Reusable High Frequency Bipolar and Monopolar Cable English

Indications: Reusable high-frequency (HF) bipolar and monopolar cables are intended for transferring high-frequency electrical power/energy from the compatible electrosurgical generator (high-
frequency unit) to the bipolar/monopolar electrosurgical instruments without changing. High-Frequency bipolar and monopolar cables are intended to be used with appropriate electrosurgical equipment
by trained and qualified medical personnel in hospitals and hospital-type facilities.

Contraindications: While not an absolute contraindication to the use of electrosurgery, implantable electrical devices (IEDs) such as cardiac and gastric pacemakers, implantable cardiac defibrillators
(ICDs), and cochlear implants, and deep brain, nerve, spinal cord, or bone stimulators create unique risks. HF current during electrosurgery can interfere with the functioning of these devices and
devices can be damaged by HF current. Patients with these devices require a thorough pre-procedure evaluation and may require intraoperative monitoring and post-procedure device assessment.

Adverse Reactions / Events: Adverse events have been reported when using electrosurgical devices, such as tissue damage at the wrong site caused by unintentional activation, fires involving
surgical drapes and other flammable materials, burns caused by alternating current paths where the patient or user is in contact with exposed metal, explosions caused by an electrosurgical spark in
the flammable gas environment, organ perforation and sudden massive bleeding.

Clinical Benefits: Enables conducting of high-frequency current during electrosurgery.

Product Description: FMT HF cables are manufactured from Thermoplastic Elastomer (TPE) and silicone. The connectivity depends on the specific types of connectors, both on the generator side
and the instrument side. Use only compatible electrosurgical generators and instruments.

ESU-BP/XX (3m), ESU-BP/XXL (5m), ESU-BP/XWE (4m), High-Frequency Bipolar Cable
ESU-MP/XX (3m), ESU-MP/XXL (5m), High-Frequency Monopolar Cable (XX: Code for Compatibility)
Maximum accessory rated voltage (Umax): High-frequency monopolar cables 4.0 kVp, High-frequency bipolar cables 0.8 kVp, High-frequency monopolar resectoscope cables 2.0 kVp

When combining with other electrosurgical devices, ensure that the output parameters of the electrosurgical generator do not exceed the cable's rated voltage. In any combination with another
electrosurgical accessory, the maximum rated voltage of the combination corresponds to the lowest rated voltage of the accessories used.

Directions for Use:

Prior to use, HF cables and their connectors should be inspected for visual defects. Loose or damaged connector mating parts (broken or missing components), corrosion of metal contacts, damage in
the insulation of cable (i.e. cuts, cracks, brittle or solid, permanent bends, burnt or melted), and wires or metal parts that have come out of the cable/connector insulation, loose or improperly attached
connectors, and not completely dried and ventilated cables should not be used.

1- HF cables are used to transmit the HF current required to cut or coagulate tissues to high-frequency electrodes, forceps, or instruments. Therefore, a suitable HF electrode or instrument should be
connected to the socket side of the HF cable. Connection to the generator is made with the plug of the HF cable.

2- Check whether the plug is suitable for the correct socket on the generator. Careless push or pushing with force may result in damage to the plug and/or the socket on the generator.

3- The instrument connector(s) should be plugged into the socket(s) of the HF cable covering all the metal contacts of the instrument connector.

4- When connecting the cable it is important to check whether good and continuous contact is obtained. This is obtained by pushing the HF cable plug into the mechanical borders of the socket on the
generator covering all the metal contacts.

5- Before disconnecting the cables always switch the HF unit off. When connecting and disconnecting cables, hold only the plastic part of the cable connector. Otherwise, it may result in a burn or
electric shock in patients or users. Do not pull on the cable. In preparation, transport, sterilization, and storage cables should not be bent, twisted tightly, or folded. Such movements reduce the life of the
product. Do not load heavy or sharp objects on the cables. This may damage the cable insulation. Damage to the insulation may result in burns with the unwanted electric current passes.

6- Activation of the HF current is done by the foot or hand switch or if available by autostart mode of the unit. Directives in the user manual of the HF unit should be followed.

Special Information: The socket on the unit for bipolar handles with 2-line (bipolar) cables can be mixed with other bipolar coagulation instruments. For example, the bipolar coagulation connection
cable in ERBE fits the monopolar cut and coagulation socket of high-frequency units of AESCULAP, BERCHTOLD, INTEGRA, and MARTIN. For this reason before use make sure that the product is
correct and suitable for the HF unit.

Warnings:

1- The user of HF bipolar/monopolar cables should have the necessary knowledge, expertise, and education to use the products. Read all instruction manuals for HF cable, generator, and connected
instruments thoroughly. An insufficient understanding of the dangers, warnings, cautions, and information in these manuals can result in death, serious injury, or equipment damage.

2- Before first and each use, an electrical continuity test must be performed and the insulation of the HF cable must be inspected for damage. If there is a break in the cable wire or the cable becomes
otherwise electrically discontinuous, arcing may occur in the patient-return or active circuit and may burn the patient or user or create a fire. Visually inspect the entire HF cable. Visual inspection alone
may not be sufficient to ensure that the insulation is intact. Inspection may be done visually under magnification or with a high-voltage insulation testing device. Do not use HF cables with brittle or
defective insulation or exhibiting pressure points.

3- Reusable HF cables should be inspected, cleaned, sterilized, and dried/aerated before first and each subsequent use. Improper or incomplete reprocessing can cause infection to the patient or
medical personnel. The user is recommended to implement a program to track the number of uses of the cables. The serial number on the autoclave record tag attached to the HF cable allows the user
to keep track of the HF cable and record reprocessing cycles or the service life of each HF cable.

4- Do not perform electrosurgery in the presence of flammable anesthetics or oxidizing gases, other flammable gases, or in close proximity to volatile solvents, fluids, or objects, or in oxygen-enriched
environments, as explosions and fire could result. Do not place electrosurgical instruments near or in contact with flammable materials (such as gauze or surgical drapes). Instruments that are activated
or hot from use may cause a fire.

5- High-frequency accessories connected to the electrosurgery unit but not temporarily used should not be touched to the patient and held in a different position. The active electrode should be placed
in a clean, dry, well-insulated safety holster when not in use to prevent inadvertent activation or contamination. Inadvertent contact with the patient may result in burns.

6- The HF cables should not touch directly to the patient’s skin or other cables should be kept at a minimum length and should be plugged in without any friction to any place. Do not lay high-frequency
cables in loops. HF cables should not be positioned parallel to the camera cables to avoid interference.

7- During the use of high-frequency equipment in patients with cardiac pacemakers, implanted heart defibrillators, or pace electrodes, there is a danger of ruining the function or the device itself. The
pacemaker or electrodes should never be touched with high-frequency electrodes. Before using advice from cardiology departments must always be taken.

8- HF cables should only be connected to the high-frequency generator when the unit is switched off. They should not be connected while preparing the electrosurgical instrument. Failure to do so may
result in injury or electrical shock to the patient or user.

9- Avoid unnecessary or prolonged activation. This may cause injuries due to capacitive coupling with other surgical equipment. Activate only when touching or immediately next to the intended point of
contact. Keep the voltage/power settings at the lowest possible level to achieve the desired effect. Keep the active electrodes clean. When the effectiveness of the instrument is reduced, do not
increase the power of the generator. Instead, clean the active electrode contacts.

10- If using irrigation near a HF cable, care should be taken to ensure that the liquid does not enter the connection between the electrosurgical fitting and the cable. There is a high risk of electrical
shock if liquid enters the fitting.

11- Aspirate fluid from the area before activating the HF instrument. Conductive fluids (e.g., blood or saline) in direct contact with or in close proximity to an active electrode may carry electrical current
or heat away from target tissues, which may cause unintended burns to the patient. Flammable solutions pooling under the patient or in body depressions may cause burns to the patient.

12- Potentially hazardous conditions may exist when accessories are not appropriate for the type of generator output used. If unusual operating characteristics develop or are observed during
procedures, the use of the product should be discontinued.

13- Connect bipolar cables to the bipolar receptacle and monopolar cables to the monopolar receptacle only to avoid accidental accessory activation or hazards.

14- Make sure that the patient is electrically isolated against electrical conductive elements and does not come into direct contact with other metal parts or electric conductive instruments which are
grounded or which have an appreciable capacitance to ground. Metal devices can provide an alternate pathway for the electrical current and be responsible for patient burns. Avoid skin-to-skin contact
of the patient.

15- HF cables should not be wrapped around metal objects or bundled together. This may induce currents that could lead to shocks, fires, or injury to the patient or user.

16- Due to concerns about the carcinogenic and infectious potential of electrosurgical byproducts (such as tissue smoke and aerosols), protective eyewear, filtration masks, and effective smoke
evacuation equipment should be used in both open and laparoscopic procedures.

17- Always provide a safe working environment. Avoid sharp edges and trip hazards. Avoid kinking or sharply bending the cables or damaging the insulation. Failure to do so may result in damage to
the insulation and result in burns with the unwanted electric current passes.

18- Always plug and unplug the HF cables by holding on to the connector. Do not touch the metal parts of the connector. Never pull at the cable.

19- Cables whose connectors have not been thoroughly rinsed and dried/aerated may cause electrical shocks or burns to the patient or user.

20- The patient monitoring electrodes, such as ECG electrodes, should be placed as far apart from the surgical site as feasible. Avoid using ECG needle electrodes for monitoring due to the risk of
patient burns from the alternate electrical pathway. All ECG electrodes must be equipped with protective impedances or HF choke coils.

21- In operations where the high-frequency current is passing from the very minor parts of the body, it is preferred to use the bipolar technique instead of monopolar use to avoid unwanted coagulation.

22- In Monopolar electrosurgery, patient laying position, the use and the proper placement of a dispersive (neutral) electrode is a key element in the safe and effective use, particularly in the prevention
of burns.

23- Apparent low output or failure of the generator to function correctly at the normal operating settings may indicate faulty application of the dispersive (neutral) electrode or poor contact in its
connections. In this case, prior to increasing the output power, check the adherence of the dispersive (neutral) electrode and its connections.

24- For patients with electrically conductive implants, a possible hazard exists due to the concentration or re-direction of HF currents. In case of doubt, qualified advice should be obtained.

25- Do not use with hybrid trocar systems, i.e., a combination of metal and plastic, when using monopolar active components. This may result in alternate site burns due to capacitive coupling. Use only
all-metal or all-plastic trocar systems.

26- Check this instruction manual, the label, or the current product catalogue for the maximum rated voltage of the HF cable. In any combination with another electrosurgical accessory, the maximum
rated voltage of the combination corresponds to the lowest rated voltage of the accessories used. Do not use HF cables with a generator set to output voltage above the specified maximum accessory-
rated voltage.

27- As a rule, HF electrodes combined with standard resectoscopes should only be used at a maximum output voltage of 2.0 kVp in the usual cut and coagulation modes.

28- The Contact Quality Monitoring System (CQMS, REM, ARM, NESSY, etc.) will not function if the incorrect dispersive cable is used. The type of generator will determine which cable should be used.
29- Neuromuscular stimulation can cause unintentional movement of the patient.

30- Reprocessing and mechanical stress damage the HF cable depending on the intensity of use. All reusable HF cables should not exceed 50 uses. Damage caused by misuse, overuse, mishandling,
or normal wear may cause electrical shocks or burns to the patient or user.

31- If this product is used on a patient with or suspected of having CJD (Creutzfeldt-Jacob disease), vCJID (variant Creutzfeldt-Jakob disease), BSE (Bovine Spongiform Encephalopathy), and TSE
(Transmissible Spongiform Encephalopathy) the product cannot be reused and must be destroyed to eliminate the risk of cross-contamination. Such pathogens cannot be killed by standard disinfection
and sterilization methods.

32- Never attempt to perform repairs. Do not modify the HF cables in any way. Modifications may affect patient safety, and performance, and void the warranty.

33- Do not use damaged bipolar/monopolar cables. Dispose of damaged cables according to national and local laws and regulations for medical waste.

34- Refer to the manual of the high-frequency generator for additional cautions and warnings.



Manual Cleaning and Disinfection:

Manual Cleaning: The HF cable must be cleaned and disinfected immediately after each use. Remove heavy debris from the HF cable by wiping it with an appropriate, moist, lint-free cloth, sponge, or
gauze pad. Prepare the detergent solution with deionized or distilled water according to the manufacturer’s instructions. Saturate a synthetic felt or sponge pad with the cleaning solution. Wipe all
surfaces of the HF cable until all visible contamination is removed. Wash the pad in the cleaning solution and repeat wiping the cable. Use a plastic cleaning brush for adhered particles or dried
secretions. At least allow a contact time of 2 minutes. If visible contamination is still present on the cable at the end of the cleaning repeat the cleaning process. Moist a clean cloth, sponge, or gauze
pad with deionized or distilled water and thoroughly wipe the HF cable to remove any debris and all traces of the cleaning solution. Dry manually by using a lint-free cloth or absorbent paper and, in
particular, for drying cavities, sterile compressed air.

Manual Disinfection: Prepare the disinfectant solution according to the manufacturer’s instructions. Only disinfect clean products that have dried slightly. Saturate a synthetic felt or sponge pad with
the disinfectant solution. Wipe all surfaces of the HF cable. Wash the pad in the disinfectant solution and repeat wiping the cable. At least allow a contact time of 6 minutes. Moist a clean cloth, sponge,
or gauze pad with deionized or distilled water and thoroughly wipe the HF cable to remove any residual debris and all traces of disinfectant solution. Dry manually by using a lint-free cloth or absorbent
paper and, in particular, for drying cavities, sterile compressed air.

HF cable should never be immersed in cleaning, disinfecting, or rinsing solutions, or placed in an ultrasonic cleaning device. Soaking will reduce the life of HF cable by oxidation of metal parts and
hardening of the cable jacket. Avoid using excessive force when cleaning or disinfecting by hand. It is not recommended to use saline solutions as a final rinse as saline solutions may interfere with
subsequent disinfection or sterilization steps. Please do not clean with hard or frictional materials, abrasive cleaners, or solvents. Cleaning agents containing phenol or chloride are not suitable. These
instructions were validated using the below detergents and disinfectants.

Cleaning agent (manual cleaning): Enzol® / Cidezyme®, enzymatic detergent, Johnson&Johnson (add 8ml enzymatic detergent per 1 liter distilled water, for cable with dried-on organic matter use 16
ml enzymatic detergent per 1 liter distilled water/warm water)

Disinfectant (manual disinfection): Cidex OPA®, 0.55% ortho-phthalaldehyde solution, Johnson&Johnson (at a minimum temperature of 20°C/68°F).

Reverse osmosis/distilled water.

Machine Cleaning and Disinfection:
Place the pre-cleaned HF cables in a suitable container and put them into the washer and disinfector machine (WDM). Make sure that HF cables do not touch each other and are not kinked or crushed.
Do not clean together with sharp-edged or pointed objects.

Only a washing and disinfecting machine with a CE mark (or FDA approval) and validated according to ISO15883, with a tested program for thermal disinfection (at least 90°C for 5 minutes or Ao value
> 3000) should be used. Itis recommended to use of neutral to mild alkaline cleaning agents. Discoloration of metal surfaces is possible when alkaline cleaners are used (pH 9.5 - 11.5). However, this
does not impair the functional capability of the cable. Strong alkaline cleaners (pH>11.5) must be avoided. Do not use neutralization agents.

Select the program according to the WDM manufacturer’s instructions. The following cycle is recommended with these parameters.

1- Pre-rinse: < 45°C for 2 minutes with softened water

2- Cleaning: at 55°C for 5 minutes with demineralized water and 0.5 % (5 ml/liter) mild alkaline detergent (MetalClean, Ecolab Ltd.)

3- Intermediate rinse: < 45°C for 2 minutes with demineralized water

4- Neutralization / Last rinse: > 40°C for minimum 5 minutes with demineralized water

5- Thermal disinfection / Final rinse: at 90°C for 5 minutes with demineralized water

6- Drying: 80°C for minimum 18 minutes

At the end of the program, remove the HF cables from the WDM. Dry the HF cables manually with a clean, soft cloth or sterile compressed air (< 2 bar) if necessary. Check all the surfaces of HF cables
for residues. If there is visible residue, repeat the cleaning process. Immediately pack the HF cable in a single-use sterilization pouch or put it in a sterilization container.

Caution: During the cleaning and disinfection of HF cable disposable gloves, protective eyewear, and filtration mask should be used to reduce the risk of transmission of infectious agents by splashing
or the creation of aerosols.

Warning: FMT high-frequency bipolar/monopolar cables are sold NON-STERILE. Clean and disinfect the cables before the first and every use.

Warning: Before cleaning or disinfecting the cable, disconnect it from the high-frequency generator.

Warning: Avoid contact with strong, aromatic, chlorinated, ketone, ether, or ester solvents. Do not use bleach on electrical contacts or connectors.

Warning: Avoid using flammable cleaning and disinfecting agents. If flammable agents are used, allow them to evaporate before HF surgery.

Sterilization: The HF cables must be cleaned and disinfected before sterilization. When preparing the HF cable for sterilization, do not coil the cable into a circle of less than 10cm (4”) in diameter.
Pack the cable in disposable sterilization packaging (single or double packaging) made from paper/polyethylene and/or put it in a sterilization container. Packaging must comply with the ISO 11607-1
and EN 868-5 standards for packaging sterilized instruments. Sterilization of the HF cable should be done by steam sterilization using the fractioned pre-vacuumed method. The cables must be
sterilized at a minimum of 134°C [273°F] and a maximum of 137°C [278°F] in saturated steam during a holding (exposure) time of at least 4 minutes to at most 20 minutes, then dried in a vacuum for at
least 20 minutes. When sterilizing several products at the same time in a steam autoclave, ensure that the maximum load capacity of the autoclave specified by the manufacturer is not exceeded.
Sterilization must be performed in accordance with EN ISO 17665 (Sterilization of Medical Devices in Moist Heat).

The above sterilization process has been validated to assure a Sterility Assurance Level of 10° (SAL < 1:10°% and the proof of the effectiveness of steam sterilization has been provided by an
independent, accredited test laboratory (test report number AYA-SVR100620-01 dated 10.06.2020). The use of other sterilization methods (e.g. ethylene oxide gas, formaldehyde, gamma radiation, or
low-temperature plasma sterilization) or other autoclave sterilization cycles is outside the manufacturer‘s responsibility.

Note: Before use, the HF cable must be cooled to room temperature. It is the sole responsibility of the user to safeguard and maintain the sterile condition of the cable after the sterilization process.
Note: The user can track the number of reprocessing cycles by punching a hole every time the product is autoclaved with the permanently attached autoclave record tag on the cable.
Warning: Do not sterilize with hot air. Do not use “Flash” autoclave procedures.

Compatibility: To ensure compatibility, the HF cable should only be used with the equipment and instrument for which they have been designed and is specified on the label on the product's primary
packaging. For product models and compatible devices, please refer to the catalog at metkomedical.com/PDF/06ElectrosurgeryCablesandAccessories.pdf

Environmental Requirements:

Operating Temperature  : 5°C - 45°C (41°F - 113°F)

Storage Temperature 1 0°C - 50°C (32°F - 122°F)

Relative Humidity : 20 - 80% (not condensing)

Store the cables in a clean, cool, and dry place. During storage, the products should be protected from sunlight. The storage of the product in its original packaging until its first use is recommended.
Used cables should be loosely coiled in 10 to 15 cm diameter (4 to 6 inches) and must be stored individually in a protective container or sterile packaging.

Safety:

Degree of protection from electric shocks: type CF

Degree of protection against the ingress of water: Keep Dry

FMT reusable high-frequency bipolar/monopolar cables are not made with natural rubber latex and PVC.

Refer to the separate leaflet "Description of Symbols" located within the product package for the explanation of symbols.

Reporting of serious incidents: Any serious incident related to the use of this product should be reported to both the manufacturer and the health authority/competent authority where the product is
installed. Either contact your local representative or report to: metko@metkomedical.com

Caution: Federal Law (U.S.A.) restricts this device to sale by or on the order of a physician.
Warranty: Each reusable high-frequency cable is designed to withstand a minimum of 50 sterilization cycles when adequately cared for and sterilized according to instructions. All reusable high-

frequency bipolar/monopolar cables are warranted for 50 uses against defects in workmanship and materials. Damage caused by misuse, overuse, wrong sterilization, or normal wear is not covered
under warranty. After the first use, the product has a service life of 12 months. Dispose of the HF cable after 12 months.

FMT®is a registered trademark of Metko A.S.
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Cok Kullanimlik Yiiksek Frekans Bipolar ve Monopolar Kablo Tarkce

Endikasyonlar: Cok kullanimlik yiiksek frekanslh (HF) bipolar ve monopolar kablolar, uyumlu elektrocerrahi jeneratoriinden (ylksek frekansli Unite) yiksek frekansh elektrik glctni/enerijisini
degistirmeden bipolar/monopolar elektrocerrahi aletlerine aktarmak igin tasarlanmistir. Yiksek frekansli bipolar ve monopolar kablolar, hastanelerde ve hastane tipi tesislerde egitimli ve kalifiye tibbi
personel tarafindan uygun elektrocerrahi ekipmani ile kullaniimak Gzere tasarlanmistir.

Kontrendikasyonlar: Elektrocerrahi kullanimina mutlak bir kontrendikasyon olmamakla birlikte, kalp ve mide pilleri gibi implante edilebilir elektrikli cihazlar (IED'ler), implante edilebilir kardiyak
defibrilatorler (ICD'ler), koklear implantlar ve derin beyin, sinir, omurilik veya kemik stimilatorleri benzersiz riskler olusturur. Elektrocerrahi sirasinda HF akimi bu cihazlarin galismasina engel olabilir ve
HF akimindan dolay! cihazlar zarar goérebilir. Bu cihazlara sahip hastalar, kapsamli bir islem ncesi degerlendirme gerektirir ve intraoperatif izieme ve islem sonrasi cihaz degerlendirmesi gerektirebilir.

Ters Reaksiyonlar / Olaylar: Elektrocerrahi cihazlari kullanildiginda, kasitsiz aktivasyon nedeniyle yanlis bélgede doku hasari, cerrahi ortiiler ve diger yanici malzemelerin neden oldugu yanginlar,
hastanin veya kullanicinin agikta kalan metalle temas ettigi alternatif akim yollarinin neden oldudu yaniklar, yanici gaz ortaminda elektrocerrahi kivilciminin neden oldugu patlamalar, organ delinmesi
ve ani blyuk kanamalar gibi olumsuz olaylar rapor edilmistir.

Klinik Faydalar: Elektrocerrahi sirasinda yiiksek frekansl akimin iletiimesini saglar.

Uriin Tanimlamasi: FMT HF kablolari Termoplastik Elastomer (TPE) ve silikondan iretilir. Baglanti, hem jeneratér tarafindaki hem de enstriiman tarafindaki belirli konektér tiplerine baglidir. Yalnizca
uyumlu elektrocerrahi jeneratérleri ve enstriimanlariyla kullanin.

ESU-BP/XX (3m), ESU-BP/XXL (5m), ESU-BP/XWE (4m), Yuksek Frekansl Bipolar Kablo
ESU-MP/XX (3m), ESU-MP/XXL (5m), Yuksek Frekansli Monopolar Kablo (XX: Uyumluluk Kodu)
Maksimum aksesuar anma gerilimi (Umax): Yiksek frekansli monopolar kablolar 4.0 kVp, Yiiksek frekansli bipolar kablolar 0.8 kVp, Yiiksek frekansli monopolar rezektoskop kablolari 2.0 kVp

Diger elektrocerrahi cihazlariyla birlestirirken, elektrocerrahi jeneratoriiniin ¢ikis parametrelerinin kablonun anma gerilimini asmadigindan emin olun. Bagka bir elektrocerrahi aksesuari ile herhangi bir
kombinasyonda, kombinasyonun maksimum anma gerilimi, kullanilan aksesuarlarin en disiik anma gerilimine karsilik gelir.

Kullanim talimatlarn: Kullanmadan 6nce ylksek frekansli kablolar ve konektorleri gorsel kusurlar agisindan incelenmelidir. Gevsek veya hasarli konektor eslesme parcalari (kirik veya eksik bilesenler),
metal temas noktalarinda korozyon, kablonun yalitiminda hasar (yani kesikler, catlaklar, kirilgan veya kati, kalici blkilmeler, yanmis veya erimis) ve kablo/konektor izolasyonu disinda gikmis teller
veya metal pargalar, gevsek veya yanlis takilmis konektorler ve tamamen kurumamis ve havalandiriimamis kablolar kullaniimamalhdir.

1- Yiksek frekansli kablolar, dokulari kesmek veya pihtilastirmak icin gereken HF akimini yiiksek frekansl elektrotlara, forsepslere veya enstrimanlara iletmek igin kullanilir. Bu nedenle HF kablosunun
soket tarafina uygun bir HF elektrotu veya enstriimani baglanmalidir. Jeneratére baglanti, HF kablosunun fisi ile yapilir.

2- Fisin jenerator tzerindeki dogru prize uygun olup olmadigini kontrol ediniz. Dikkatsiz itme veya kuvvetle itme, jenerator lizerindeki fise ve/veya sokete zarar verebilir.

3- Alet konnektori/konnektorleri, alet konnektoriiniin tim metal kontaklarini kaplayan yiksek frekansli kablonun soket(ler)ine takilmalidir.

4- Kabloyu baglarken iyi ve surekli temas saglanip saglanmadigini kontrol etmek énemlidir. Bu, HF kablo fisinin tim metal kontaklari kaplayan jenerator Gzerindeki soketin mekanik sinirlarina itiimesiyle
elde edilir.

5- Kablolari ayirmadan dnce her zaman HF Unitesini kapatin. Kablolari baglarken ve ¢ikarirken, kablo konektdriiniin yalnizca plastik kismindan tutun. Aksi takdirde, hastalarda veya kullanicilarda yanik
veya elektrik garpmasina neden olabilir. Kabloyu ¢ekmeyin. Hazirlama, tasima, sterilizasyon ve saklama sirasinda kablolar bukilmemeli, sikica bikilmemeli veya katlanmamalidir. Bu tiir hareketler
UrGniin 6mrind kisaltir. Kablolarin (izerine agir veya keskin nesneler yiklemeyin. Bu, kablo yalitimina zarar verebilir. Izolasyonun zarar gérmesi, istenmeyen elektrik akimi gegisleri ile yaniklara neden
olabilir.

6- HF akiminin aktivasyonu ayak veya el anahtari ile veya varsa Unitenin otomatik baslatma modu ile yapilir. HF Gnitesinin kullanim kilavuzundaki direktiflere uyulmalidir.

Ozel Bilgi: 2 hatli (bipolar) kablolu bipolar handle’lar igin Unite iizerindeki soket, diger bipolar koagiilasyon cihazlaryla karistirilabilir. Ornegin, ERBE'deki bipolar koagiilasyon baglanti kablosu,
AESCULAP, BERCHTOLD, INTEGRA ve MARTIN'in yiiksek frekansli Unitelerinin monopolar kesme ve koagilasyon soketine uyar. Bu nedenle kullanmadan dnce urlinin HF Unitesi icin dodru ve
uygun oldugundan emin olun.

Uyarilar:

1- Yiksek frekansli bipolar/monopolar kablolarin kullanicisi, triinleri kullanmak igin gerekli bilgi, uzmanlik ve egitime sahip olmaldir. Yiksek frekansli kablo, jeneratér ve bagh enstrimanlar igin tim
talimat kilavuzlarini bastan sona okuyun. Bu kilavuzlardaki tehlikelerin, uyarilarin, dikkat edilecek noktalarin ve bilgilerin yeterince anlasiimamasi 6liime, ciddi yaralanmalara veya ekipman hasarina
neden olabilir.

2- Ik ve her kullanimdan énce elektriksel siireklilik testi yapiimali ve yiiksek frekansli kablolarinin yalitiminda hasar kontrolii yapilmalidir. Kablo telinde bir kopma olursa veya kablo elektriksel olarak
kesintiye ugrarsa, hasta donls devresinde veya aktif devrede ark meydana gelebilir ve hastayi veya kullaniciy! yakabilir veya yangin olusturabilir. Yiksek frekansli kablonun tamamini gérsel olarak
inceleyin. izolasyonun saglam oldugundan emin olmak igin tek bagina gérsel inceleme yeterli olmayabilir. Muayene, biiyiitme altinda gérsel olarak veya yiiksek voltajli yalitim test cihazi ile yapilabilir.
Kirilgan veya kusurlu izolasyonlu veya basing noktalari olan ylksek frekansli kablolar kullanmayin.

3- Gok kullanimlik HF kablolari ilk ve sonraki her kullanimdan énce incelenmeli, temizlenmeli, sterilize edilmeli ve kurutulmali/havalandiriimalidir. Uygunsuz veya eksik yeniden isleme hasta veya tibbi
personelde enfeksiyona neden olabilir. Kullanicinin kablolarin kullanim sayisini takip etmek igin bir program uygulamasi 6nerilir. HF kablosuna takili otoklav kayit etiketindeki seri numarasi, kullanicinin
HF kablosunu takip etmesini ve her bir HF kablosunun yeniden isleme déngdilerini veya hizmet émriini kaydetmesini saglar.

4- Elektrocerrahiyi yanici anestezikler veya oksitleyici gazlarin, diger yanici gazlarin varliginda veya ugucu solventlerin, sivilarin veya nesnelerin yakininda veya oksijenle zenginlestiriimis ortamlarda
patlama ve yangina neden olabileceginden uygulamayin. Elektrocerrahi aletlerini yanici malzemelerin (gazli bez veya cerrahi ortiiler gibi) yakinina veya temas edecek sekilde yerlestirmeyin.
Etkinlestirilen veya kullanimdan dolayi 1sinan aletler yangina neden olabilir.

5- Elektrocerrahi Unitesine baglanan ancak gegici olarak kullanilmayan yiiksek frekansli aksesuarlar hastaya temas ettiriimemeli ve farkli bir pozisyonda tutulmalidir. Aktif elektrot(lar), yanhslikla
aktivasyonu veya kontaminasyonu énlemek igin kullaniimadiginda temiz, kuru, iyi yahtiimis bir glivenlik kilifina yerlestiriimelidir. Hastayla yanlislikla temas yaniklara neden olabilir.

6- HF kablolari dogrudan hastanin cildine temas etmemeli veya diger kablolar minimum uzunlukta tutulmali ve herhangi bir yere sirtiinmeden takiimalidir. Yiksek frekansl kablolari déngiler halinde
dosemeyin. HF kablolari, paraziti nlemek icin kamera kablolarina paralel olarak konumlandiriimamalidir.

7- Kalp pili, implante kalp defibrilatorii veya kalp pili elektrotu olan hastalarda yiiksek frekansli ekipmanin kullanimi sirasinda, islevi veya cihazin kendisini bozma tehlikesi vardir. Kalp pili veya
elektrotlara asla yiiksek frekansli elektrotlarla dokunulmamalidir. Kullanmadan énce mutlaka kardiyoloji bélimlerinden tavsiye alinmalidir.

8- Yiksek frekansl kablolar, yalnizca Ulnite kapaliyken yiliksek frekans jeneratériine baglanmalidir. Elektrocerrahi aletini hazirlarken yiiksek frekans kablosunun bagli olmadigindan emin olun. Bunun
yapillmamasi, hasta veya kullanici igin yaralanmaya veya elektrik garpmasina neden olabilir.

9- Gereksiz veya uzun sireli aktivasyondan kaginin. Bu, diger cerrahi ekipmanlarla kapasitif baglanti nedeniyle yaralanmalara neden olabilir. Yalnizca dokunuldugunda veya amaglanan temas
noktasinin hemen yaninda etkinlestirin. istenilen efekti elde etmek icin voltaj/giic ayarlarini miimkiin olan en diisiik seviyede tutun. Aktif elektrotiari temiz tutun. Enstriimanin etkinligi distiigiinde,
jeneratoruin gliciind arttirmayin. Bunun yerine aktif elektrot kontaklarini temizleyin.

10- Yiksek frekansh bir kablo yakininda irrigasyon kullaniliyorsa, sivinin elektrocerrahi armatiri ile kablo arasindaki baglantiya girmemesine dikkat edilmelidir. Baglantiya sivi girerse yiiksek elektrik
carpmasi riski vardir.

11- HF aleti galistirmadan 6nce bdlgedeki siviyi aspire edin. Aktif bir elektrotla dogrudan temas halinde veya yakininda bulunan iletken sivilar (6rn. kan veya salin), elektrik akimini veya 1siy1 hedef
dokulardan uzaga tasiyabilir ve bu da hastada istenmeyen yaniklara neden olabilir. Hastanin altinda veya viicut girintilerinde biriken yanici sollsyonlar hastada yaniklara neden olabilir.

12- Aksesuarlar kullanilan jeneratér ¢ikisi tipine uygun olmadiginda potansiyel olarak tehlikeli durumlar olabilir. Prosediirler sirasinda olagandisi galisma ozellikleri gelisirse veya goézlemlenirse, Grliniin
kullanimina son verilmelidir.

13- Aksesuarlarin kazara aktive olmasini veya tehlikeleri &nlemek igin bipolar kablolari bipolar prize, monopolar kablolari ise yalnizca monopolar prize baglayin.

14- Hastanin elektridi ileten elemanlara karsi elektriksel olarak izole edildiginden ve topraklanmis veya kayda deger bir topraklama kapasitesine sahip diger metal parcalar veya elektrik ileten aletlerle
dogrudan temas etmediginden emin olun. Metal cihazlar, elektrik akimi igin alternatif bir yol saglayabilir ve hasta yaniklarindan sorumlu olabilir. Hastanin ten tene temasindan kaginin.

15- Yiksek frekansli kablolar metal nesnelerin etrafina sarilmamali ve demetlenmemelidir. Bu, soklara, yanginlara veya hasta veya kullanicinin yaralanmasina neden olabilecek akimlara neden olabilir.
16- Elektrocerrahi yan Urinlerinin (doku dumani ve aerosoller gibi) kanserojen ve bulasici potansiyeli ile ilgili endiseler nedeniyle, hem agik hem de laparoskopik prosediirlerde koruyucu goézliik,
filtrasyon maskeleri ve etkili duman tahliye ekipmani kullaniimalidir.

17- Her zaman glvenli bir ¢alisma ortami saglayin. Keskin kenarlardan ve takilma tehlikelerinden kaginin. Kablolarin burkulmasi veya keskin bir sekilde bikilmesinden veya izolasyona zarar
vermekten kaginin. Aksi takdirde yalitim zarar gérebilir ve istenmeyen elektrik akimi gegisleri ile yaniklar meydana gelebilir.

18- Yiksek frekansli kablolari daima konektorden tutarak takip ¢ikarin. Konektoriin metal kisimlarina dokunmayin. Asla kablodan gekmeyin.

19- Konektorleri iyice durulanmayan ve kurutulmayan/havalandiriimayan kablolar, hastada veya kullanicida elektrik carpmalarina veya yaniklara neden olabilir.

20- Hasta izleme elektrotlari, 6rnegin EKG elektrotlari, cerrahi bélgeden miimkiin oldugunca uzaga yerlestiriimelidir. Alternatif elektrik yolundan hasta yaniklari riski nedeniyle izleme icin EKG igne
elektrotlar kullanmaktan kaginin. Tim EKG elektrotlari koruyucu empedanslar veya HF sok bobinleri ile donatiimalidir.

21- Viicudun gok kiglik bolgelerinden yiiksek frekansli akimin gegtigi operasyonlarda, istenmeyen pihtilagmayi 6nlemek igin monopolar kullanim yerine bipolar teknigin kullaniimasi tercih edilir.

22- Monopolar elektrocerrahide, hastanin yatis pozisyonu, dispersif (nétr) elektrotun kullanimi ve dogru yerlestiriimesi, glivenli ve etkin kullanimda, 6zellikle yaniklarin 6nlenmesinde kilit unsurdur.

23- Gorlinur dusuk ¢ikis veya jeneratoriin normal galisma ayarlarinda diizgiin ¢alismamasi, dagitici (notr) elektrotun hatali uygulandigini veya baglantilarinda zayif temasi gésterebilir. Bu durumda,
cikis glicinl artirmadan énce, dagitici (nétr) elektrotun ve baglantilarinin yapismasini kontrol edin.

24- Elektriksel olarak iletken implantlari olan hastalar igin, HF akimlarinin yogunlagsmasi veya yeniden yonlenmesi nedeniyle olasi bir tehlike mevcuttur. $iphe durumunda, nitelikli tavsiye alinmahdir.
25- Monopolar aktif bilesenler kullanirken hibrit trokar sistemleri, yani metal ve plastik kombinasyonu ile kullanmayin. Bu, kapasitif baglanti nedeniyle alternatif site yaniklarina neden olabilir. Yalnizca
tamamen metal veya tamamen plastik trokar sistemleri kullanin.

26- Yiksek frekansli kablonun maksimum anma gerilimi igin bu talimat kilavuzunu, etiketi veya mevcut Uriin katalogunu kontrol edin. Baska bir elektrocerrahi aksesuari ile herhangi bir kombinasyonda,
kombinasyonun maksimum anma gerilimi, kullanilan aksesuarlarin en diisik anma gerilimine karsilik gelir. Belirtilen maksimum aksesuar anma geriliminin Gzerinde g¢ikis voltajina ayarlanmis bir
jenerator ile bipolar veya monopolar yiksek frekansli kablolar kullanmayin.

27- Kural olarak, standart rezektoskoplarla birlestirilmis HF elektrotlari, olagan kesme ve pihtilasma modlarinda yalnizca maksimum 2.0 kVp ¢ikis voltajinda kullaniimalidir.

28-Yanlis dagitic kablo kullaniimasi durumunda Kontak Kalitesi Izleme Sistemi (CQMS, REM, ARM, NESSY vb.) calismayacaktir. Jeneratdriin tipi hangi kablonun kullaniimasi gerektigini belirler.

29- Noromiiskiler stimiilasyon hastanin istem disi hareket etmesine neden olabilir.

30- Yeniden isleme ve mekanik stres, kullanim yogunluguna bagli olarak HF kabloya zarar verir. Tum ¢ok kullanimlik monopolar/bipolar yiiksek frekansli kablolar 50 kullanimi gegmemelidir. Yanhs
kullanim, asiri kullanim, kétu kullanim veya normal asinmadan kaynaklanan hasar, hasta veya kullanici igin elektrik carpmalarina veya yaniklara neden olabilir.

31- Bu urtin CJD (Creutzfeldt-Jacob hastaligi), vCJD (varyant Creutzfeldt-Jakob hastaligi), BSE (Bovine Spongiform Encephalopathy) ve TSE (Transmissible spongiform Encephalopathy) olan veya
oldugundan suphelenilen bir hastada kullanilirsa, Griin tekrar kullanilamaz ve ¢apraz bulasma riskini ortadan kaldirmak igin imha edilmelidir. Bu tur patojenler standart dezenfeksiyon ve sterilizasyon
yontemleriyle éldurilemez.

32- Asla onarim yapmaya galismayin. Bipolar/monopolar kablolari higbir sekilde degistirmeyin. Degisiklikler hasta giivenligini ve performansini etkileyebilir ve garantiyi gegersiz kilabilir.

33- Hasarli HF kablolari kullanmayin. Hasarli kablolari tibbi atiklarla ilgili ulusal ve yerel yasalara ve diizenlemelere gére atin.

34- Ek dikkat ve uyarilar igin yliksek frekansli jeneratériin kilavuzuna bakin.



Manuel Temizlik ve Dezenfeksiyon:

Manuel Temizleme: HF kablolari her kullanimdan hemen sonra temizlenmeli ve dezenfekte edilmelidir. Uygun, nemli, tiy birakmayan bir bez, slinger veya gazli bezle silerek yliksek frekansli kablodaki
agir kalintilar temizleyin. Deiyonize veya distile su ile deterjan sollisyonunu Ureticinin talimatlarina gére hazirlayin. Sentetik bir kege veya slinger pedi temizleme soliisyonuyla doyurun. Yiiksek frekansli
kablonun tiim ytzeylerini tum gortinur kirlilikler giderilene kadar silin. Pedi temizleme solisyonunda yikayin ve kabloyu silmeyi tekrarlayin. Yapismis partikiiller veya kurumus salgilar igin plastik
temizleme firgasi kullanin. En az 2 dakikalik bir temas siiresine izin verin. Temizlemenin sonunda kabloda hala gérunir kirlilik varsa, temizleme islemini tekrarlayin. Temiz bir bezi, slingeri veya gazli
bezi deiyonize veya damitilmis suyla nemlendirin ve tim kalintilari ve temizleme soltisyonunun tiim izlerini gidermek igin HF kablosunu iyice silin. Tly birakmayan bir bez veya emici kagit kullanarak ve
ozellikle bosluklari kurutmak igin steril basingli hava kullanarak elle kurulayin.

Manuel Dezenfeksiyon: Dezenfektan sollsyonunu Ureticinin talimatlarina gére hazirlayin. Sadece biraz kurumus temiz Uriinleri dezenfekte edin. Sentetik bir kege veya stinger pedi dezenfektan
sollisyonla doyurun. Yiiksek frekansh kablonun tim yiizeylerini silin. Pedi dezenfektan sollisyonunda yikayin ve kabloyu silmeyi tekrarlayin. En az 6 dakikalik bir temas siresine izin verin. Temiz bir
bezi, slingeri veya gazli bezi deiyonize veya damitilmis suyla nemlendirin ve kalan kalintilari ve tim dezenfektan sollsyon izlerini gidermek igin HF kablosunu iyice silin. Tiy birakmayan bir bez veya
emici kagit kullanarak ve 6zellikle bosluklari kurutmak igin steril basingli hava kullanarak elle kurulayin.

HF kablosu asla temizleme, dezenfekte etme veya durulama sollisyonlarina daldiriimamali veya ultrasonik temizleme cihazina yerlestiriimemelidir. Islatma, metal pargalarin oksitlenmesi ve kablo
kilfinin sertlesmesi yoluyla HF kablosunun émriini azaltacaktir. Elle temizlik veya dezenfekte ederken asiri glic kullanmaktan kaginin. Salin sollisyonlarin sonraki dezenfeksiyon veya sterilizasyon
adimlarina miidahale edebilecegi igin son durulama olarak salin sollisyonlar kullaniimasi 6nerilmez. Litfen sert veya surtinmeli malzemeler, asindirici temizleyiciler veya goziiclilerle temizlemeyin.
Fenol veya klorir iceren temizlik maddeleri uygun degildir. Bu talimatlar asagidaki deterjanlar ve dezenfektanlar kullanilarak dogrulanmistir.

Temizlik maddesi (manuel temizleme): Enzol® / Cidezyme®, enzimatik deterjan, Johnson&Johnson (1 litre distile suya 8ml enzimatik deterjan ekleyin, kurumus organik maddeli kablolar igin 1 litre
distile su/ilik su igin 16 ml enzimatik deterjan kullanin)

Dezenfektan (manuel dezenfeksiyon): Cidex OPA®, %0.55 orto-ftaladehit solliisyonu, Johnson&Johnson (minimum 20°C/68°F sicaklikta).

Ters ozmoz/damitilmis su.

Makine Temizligi ve Dezenfeksiyonu:
Onceden kaba kirlerden temizlenmis HF kablolarini uygun bir kaba koyun ve yikama ve dezenfeksiyon makinesine (WDM) koyun. HF kablolarinin birbirine degmediginden ve kivrilmadigindan veya
ezilmediginden emin olun. Keskin kenarli veya sivri nesnelerle birlikte temizlemeyin.

Yalnizca CE isareti (veya FDA onayi) olan ve 1ISO15883'e gore dogrulanmis, termal dezenfeksiyon igin test edilmis bir programa sahip (en az 5 dakika boyunca 90°C veya Ao dederi > 3000) bir yikama
ve dezenfeksiyon makinesi kullaniimalidir. Nétr ila hafif alkali temizlik maddeleri kullanilmasi onerilir. Alkali temizleyiciler kullanildiginda (pH 9,5 - 11,5) metal yiizeylerin renginin degismesi mimkind(r.
Ancak bu, kablonun islevsel kapasitesini etkilemez. Glglu alkali temizleyicilerden (pH>11,5) kaginilmalidir. Nétralizasyon maddeleri kullanmayin.

Programi WDM {ireticisinin talimatlarina gére segin. Bu parametrelerle asagidaki dongi onerilir.

1- On durulama: < 45°C'de 2 dakika yumusatilmis suyla

2- Temizleme: 55°C'de 5 dakika demineralize su ve %0,5 (5 ml/litre) hafif alkali deterjanla (MetalClean, Ecolab Ltd.)

3- Ara durulama: < 45°C'de 2 dakika demineralize su ile

4- Noétralizasyon / Son durulama: > 40°C'de en az 5 dakika demineralize su ile

5- Termal dezenfeksiyon / Son durulama: 90°C'de 5 dakika demineralize su ile

6- Kurutma: 80°C'de en az 18 dakika

Programin sonunda HF kablolarini WDM'den ¢ikarin. Gerekirse HF kablolarini temiz, yumusak bir bezle veya steril basingl hava (< 2 bar) ile elle kurulayin. HF kablolarinin tiim yiizeylerinde kalinti olup
olmadigini kontrol edin. Gériindr kalinti varsa temizleme islemini tekrarlayin. HF kablosunu hemen tek kullanimlik sterilizasyon posetine koyun veya sterilizasyon kabina koyun.

Dikkat: HF kablolarinin temizligi ve dezenfeksiyonu sirasinda, enfeksiy6z ajanlarin sigrama veya aerosol olusturma yoluyla bulagsma riskini azaltmak igin tek kullanimlik eldivenler, koruyucu gozlikler
ve filtrasyon maskesi kullaniimalidir.

Uyani: FMT yiiksek frekansl bipolar/monopolar kablolar STERIL OLMAYAN olarak satiimaktadir. ilk ve her kullanimdan énce kablolari temizleyin ve dezenfekte edin.

Uyari: Kabloyu temizlemeden veya dezenfekte etmeden 6nce ylksek frekans jeneratériinden ayirin.

Uyan: Gigli, aromatik, klorlu, keton, eter veya ester ¢oziiclilerle temastan kaginin. Elektrik kontaklarinda veya konektérlerde agartici kullanmayin.

Uyarni: Yanici temizlik ve dezenfektan maddeleri kullanmaktan kaginin. Yanici maddeler kullaniliyorsa, HF ameliyatindan dnce bunlarin buharlagsmasina izin verin.

Sterilizasyon: HF kablolar sterilizasyondan 6nce temizlenmeli ve dezenfekte edilmelidir. Yiksek frekansli kabloyu sterilizasyon igin hazirlarken, kabloyu ¢api 10 cm'den (4") daha kiiglk bir daire
seklinde sarmayin. Kabloyu kagit/polietilenden yapilmis tek kullanimlik sterilizasyon ambalajina (tek veya cift ambalaj) ve/veya bir sterilizasyon kabina koyun. Paketleme, sterilize edilmis aletlerin
paketlenmesi igin ISO 11607-1 ve EN 868-5 standartlarina uygun olmalidir. Yiiksek frekansh kablolarin sterilizasyonu, fraksiyonlu 6n vakumlu yéntem kullanilarak buhar sterilizasyonu ile yapilmalidir.
Kablolar minimum 134°C [273°F] ve maksimum 137°C [278°F] sicaklikta doymus buharda en az 4 dakika ile en fazla 20 dakika arasinda bekletme (maruz birakma) siiresi boyunca sterilize edilmelidir,
daha sonra vakumda en az 20 dakika kurutulur. Bir buhar otoklavinda ayni anda birkag iriini sterilize ederken, otoklavin Uretici tarafindan belirtilen maksimum yiik kapasitesinin asiimadigindan emin
olun. Sterilizasyon EN ISO 17665'e (Tibbi Cihazlarin Nemli Isida Sterilizasyonu) uygun olarak yapiimahdir.

Yukaridaki sterilizasyon islemi, 10° (SAL < 1:10% bir Sterilite Giivence Seviyesi saglamak igin dogrulanmistir ve buhar sterilizasyonunun etkinliginin kaniti bagimsiz, akredite bir test laboratuvari
tarafindan saglanmistir (test raporu numarasi AYA-SVR100620-01 10.06.2020 tarihli). Diger sterilizasyon yontemlerinin (6rnegin etilen oksit gazi, formaldehit, gama radyasyonu veya disuk sicaklikta
plazma sterilizasyonu) veya diger otoklav sterilizasyon déngdulerinin kullanilmasi Greticinin sorumlulugunda degildir.

Not: Kullanmadan 6nce yliksek frekansl kablolar oda sicakligina sogutulmalidir. Sterilizasyon isleminden sonra kablolarin steril durumunu korumak ve sirdirmek kullanicinin sorumlulugundadir.
Not: Kullanici, kabloya kalici olarak takil otoklav kayit etiketi ile Griin otoklavlandiginda her defasinda bir delik agarak yeniden isleme déngdilerinin sayisini izleyebilir.
Uyarni: Sicak hava ile sterilize etmeyin. “Flash” otoklav prosedirlerini kullanmayin.

Uyumluluk: Uyumlulugu saglamak igin, HF kablo yalnizca tasarlandiklari ve iriiniin birincil ambalajindaki etikette belirtilen ekipman ve aletle kullaniimahdir. Uriin modelleri ve uyumlu cihazlar igin
lutfen metkomedical.com/PDF/06ElectrosurgeryCablesandAccessories.pdf adresindeki kataloga bakin.

Cevresel Gereklilikler:

Calisma Sicakhg: 1 5°C - 45°C (41°F - 113°F)
Depolama Sicakhg: 1 0°C - 50°C (32°F - 122°F)
Bagil Nem : %20 - 80 (yogusmasiz)

Kablolari temiz, serin ve kuru bir yerde saklayin. Depolama sirasinda Uriinler giines isigindan korunmaldir. Uriinlerin ilk kullanimlarina kadar orijinal ambalajlarinda saklanmas! tavsiye edilir.
Kullanilmis kablolar 10 ila 15 cm ¢apinda (4 ila 6 in¢) gevsek bir sekilde sarilmali ve koruyucu bir kapta veya steril ambalajda ayri ayri saklanmalidir.

Emniyet:

Elektrik carpmalarina karsi koruma derecesi: CF tipi

Su girisine karsl koruma derecesi: Kuru Tutun

FMT cok kullanimlik yliksek frekansli bipolar/monopolar kablolar, dogal kauguk lateks ve PVC'den yapilmamistir.
Sembollerin agiklamasi igin Urlin paketinde bulunan ayri "Sembollerin Agiklamas!" brosuriine bakin.

Ciddi Olaylarin Bildirilmesi: Bu trinin kullanimiyla ilgili herhangi bir ciddi olay, hem Ureticiye hem de triiniin kurulu oldugu saglik kurumuna/yetkili kuruma bildirilmelidir. Ya yerel temsilcinizle iletisime
gegin ya da su adrese bildirin: metko@metkomedical.com

Dikkat: Federal Yasa (ABD), bu cihazin satigini bir doktor tarafindan veya bir doktor siparisiyle yapilacak sekilde kisitlar.
Garanti: Her gok kullanimlik yliksek frekansli kablo, talimatlara gére uygun sekilde bakim yapildiginda ve sterilize edildiginde en az 50 sterilizasyon donglisiine dayanacak sekilde tasarlanmistir. Tim

cok kullanimlik yuksek frekansli bipolar/monopolar kablolar, is¢ilik ve malzeme kusurlarina karsi 50 kullanim igin garantilidir. Yanls kullanim, asiri kullanim, yanls sterilizasyon veya normal agsinmadan
kaynaklanan hasarlar garanti kapsaminda degildir. llk kullanimdan sonra driiniin kullanim émrii 12 aydir. HF kablosunu 12 ay sonra atin.

FMT®, Metko A.S.'nin tescilli ticari markasidir.
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Wiederverwendbares Hochfrequenz Bipolar und Monopolar Kabel Deutsch

Indikationen: Wiederverwendbare bipolare und monopolare Hochfrequenzkabel (HF) sind fiir die Ubertragung hochfrequenter elektrischer Leistung/Energie vom kompatiblen elektrochirurgischen
Generator (Hochfrequenzgerat) zu den bipolaren/monopolaren elektrochirurgischen Instrumenten ohne Anderung vorgesehen. Sie sind fiir die Verwendung mit geeigneten elektrochirurgischen Geréten
durch geschultes und qualifiziertes medizinisches Personal in Krankenh&usern und krankenhausahnlichen Einrichtungen bestimmt.

Kontraindikationen: Obwohl es sich nicht um eine absolute Kontraindikation fir den Einsatz von Elektrochirurgie handelt, stellen implantierbare elektrische Gerate (IEDs) wie Herz- und
Magenschrittmacher, implantierbare Herzdefibrillatoren (ICDs) und Cochlea-Implantate sowie tiefe Gehirn-, Nerven-, Riickenmarks- oder Knochenstimulatoren einzigartige Risiken dar . HF-Strom
wahrend der Elektrochirurgie kann die Funktion dieser Geréate beeintrachtigen und Gerate kdnnen durch HF-Strom beschéadigt werden. Patienten mit diesen Geraten bendétigen vor dem Eingriff eine
griindliche Beurteilung und benétigen maglicherweise eine intraoperative Uberwachung und eine Beurteilung des Geréts nach dem Eingriff.

Nebenwirkungen: Bei der Verwendung elektrochirurgischer Gerate wurden unerwiinschte Ereignisse gemeldet, wie z. B. Gewebeschaden an der falschen Stelle durch unbeabsichtigte Aktivierung,
Brande bei Operationstiichern und anderen brennbaren Materialien, Verbrennungen durch wechselnde Strompfade, wenn der Patient oder Benutzer mit freiliegendem Metall in Kontakt kommt,
Explosionen durch einen elektrochirurgischen Funken in der Umgebung brennbarer Gase, Organperforationen und plétzliche massive Blutungen.

Klinische Vorteile: Ermdglicht die Leitung von Hochfrequenzstrom wahrend der Elektrochirurgie.

Produktbeschreibung: FMT HF-Kabel werden aus thermoplastischem Elastomer (TPE) und Silikon hergestellt. Die Konnektivitat hédngt von den spezifischen Steckertypen ab, sowohl auf der
Generatorseite als auch auf der Instrumentenseite. Nur mit kompatiblen elektrochirurgischen Generatoren und Instrumenten verwenden.

ESU-BP/XX (3m), ESU-BP/XXL (5m), ESU-BP/XWE (4m), bipolares Hochfrequenzkabel
ESU-MP/XX (3m), ESU-MP/XXL (5m), monopolares Hochfrequenzkabel (XX: Code fuir Kompatibilitat)
Maximale Nennspannung des Zubehérs (Umax): Monopolare Hochfrequenzkabel 4.0 kVp, Hochfrequenz-Bipolarkabel 0.8 kVp, Monopolare Hochfrequenz-Resektoskopkabel 2.0 kVp

Bei der Kombination mit anderen Elektrochirurgiegeréaten ist darauf zu achten, dass die Ausgangsparameter des Elektrochirurgiegenerators die Nennspannung des Kabels nicht tiberschreiten. Bei einer
Kombination mit anderem Elektrochirurgiezubehor entspricht die maximale Nennspannung der Kombination der niedrigsten Nennspannung des verwendeten Zubehors.

Gebrauchsanweisung: Vor der Verwendung sollten HF-Kabel und deren Anschlisse auf optische Méngel tberpriift werden. Lose oder beschéadigte Verbindungsteile des Steckers (kaputte oder
fehlende Komponenten), Korrosion von Metallkontakten, Schaden in der Isolierung des Kabels (d. h. Schnitte, Risse, sprode oder fest, bleibende Biegungen, verbrannt oder geschmolzen) und
beschadigte Drahte oder Metallteile aus der Kabel- oder Steckerisolierung, lose oder unsachgemaf? befestigte Stecker sowie nicht vollstandig getrocknete und bellftete Kabel sollten nicht verwendet
werden.

1- Hochfrequenzkabel Ubertragen den zum Schneiden oder Koagulieren von Gewebe erforderlichen HF-Strom an Hochfrequenzelektroden, Pinzetten oder Instrumente. Daher sollte eine geeignete HF-
Elektrode oder ein geeignetes HF-Instrument an die Buchsenseite des HF-Kabels angeschlossen werden. Die Verbindung zum Generator erfolgt tiber den Stecker des HF-Kabels.

2- Prifen Sie, ob der Stecker fur die richtige Buchse am Generator geeignet ist. Unachtsames Driicken oder Driicken mit Gewalt kann zu Schaden am Stecker und/oder an der Buchse am Generator
fuhren.

3- Der/die Instrumentenstecker sollten so in die Buchse(n) des Hochfrequenzkabels gesteckt werden, dass sie alle Metallkontakte des Instrumentensteckers abdecken.

4- Beim AnschlieRen des Kabels ist es wichtig zu priifen, ob ein guter und dauerhafter Kontakt besteht. Dies wird erreicht, indem der Stecker des HF-Kabels in die mechanischen Kanten der Buchse
am Generator geschoben wird und alle Metallkontakte abgedeckt werden.

5- Bevor Sie die Kabel trennen, schalten Sie das HF-Gerat immer aus. Fassen Sie beim AnschlieBen und Trennen von Kabeln nur am Kunststoffteil des Kabelsteckers an. Andernfalls kann es bei
Patienten oder Benutzern zu Verbrennungen oder Stromschlagen kommen. Ziehen Sie nicht am Kabel. Bei der Vorbereitung, dem Transport, der Sterilisation und der Lagerung diirfen die Kabel nicht
geknickt, zu stark verdreht oder gefaltet werden. Solche Bewegungen verkirzen die Lebensdauer des Produkts. Belasten Sie die Kabel nicht mit schweren oder scharfen Gegenstanden. Dadurch kann
die Kabelisolierung beschadigt werden. Schaden an der Isolierung kdnnen zu Verbrennungen fihren, wenn der unerwiinschte elektrische Strom flief3t.

6- Der HF-Strom wird durch den Fuf3- oder Handschalter oder, falls verfugbar, durch den Autostart-Modus des Gerats aktiviert. Die Anweisungen in der Bedienungsanleitung des HF-Gerats sind zu
beachten.

Besonderer Hinweis: Die Buchse am Gerat fiir bipolare Handgriffe mit 2-adrigen (bipolaren) Kabeln ist mit anderen bipolaren Koagulationsinstrumenten mischbar. Beispielsweise passt das bipolare
Koagulationsanschlusskabel in ERBE in die monopolare Schnitt- und Koagulationsbuchse der Hochfrequenzgerate von AESCULAP, BERCHTOLD, INTEGRA und MARTIN. Stellen Sie daher vor der
Verwendung sicher, dass das Produkt korrekt und fiir das HF-Gerét geeignet ist.

Warnungen:

1- Der Benutzer von bipolaren/monopolaren Hochfrequenzkabeln sollte tiber die erforderlichen Kenntnisse, Fachkenntnisse und Schulungen zur Verwendung der Produkte verfiigen. Lesen Sie alle
Bedienungsanleitungen fir Hochfrequenzkabel, Generator und angeschlossenes Instrument sorgféltig durch. Ein unzureichendes Verstandnis der Gefahren, Warnungen, VorsichtsmaBnahmen und
Informationen in diesen Handbiichern kann zum Tod, zu schweren Verletzungen oder zu Sachschéaden fiihren.

2- Vor dem ersten und jedem Gebrauch muss eine elektrische Durchgangspriifung durchgefiihrt und die Isolierung der HF-Kabel auf Beschadigungen uberprift werden. Wenn es zu einem Bruch im
Kabeldraht kommt oder das Kabel auf andere Weise elektrisch unterbrochen wird, kann es zu Lichtbégen im Patienten-Ruckleitungs- oder Aktivstromkreis kommen, die zu Verbrennungen des
Patienten oder Benutzers oder zur Entstehung eines Brandes fiihren konnen. Uberpriifen Sie das gesamte Hochfrequenzkabel visuell. Eine alleinige Sichtpriifung reicht moglicherweise nicht aus, um
sicherzustellen, dass die Isolierung intakt ist. Die Prifung kann visuell unter VergréfRerung oder mit einem Hochspannungs-Isolationsprifgeréat erfolgen. Verwenden Sie keine Hochfrequenzkabel mit
sproder oder defekter Isolierung oder mit Druckstellen.

3- Wiederverwendbare HF-Kabel mussen vor dem ersten und jedem weiteren Gebrauch berprift, gereinigt, sterilisiert und getrocknet/beliiftet werden. Eine unsachgemafRe oder unvollstandige
Wiederaufbereitung kann zu Infektionen beim Patienten oder beim medizinischen Personal fiihren. Dem Benutzer wird empfohlen, ein Programm zur Erfassung der Anzahl der Verwendungen der
Kabel zu implementieren. Die Seriennummer auf dem am HF-Kabel angebrachten Autoklav-Aufzeichnungsetikett ermoglicht es dem Benutzer, das HF-Kabel zu verfolgen und
Wiederaufbereitungszyklen oder die Lebensdauer jedes HF-Kabels aufzuzeichnen.

4- Fuhren Sie keine Elektrochirurgie in der Néhe von brennbaren Anasthetika oder oxidierenden Gasen, anderen brennbaren Gasen oder in unmittelbarer Néhe von fluchtigen Lésungsmitteln,
Flissigkeiten oder Gegenstanden oder in sauerstoffangereicherten Umgebungen durch, da es zu Explosionen und Branden kommen kann. Platzieren Sie elektrochirurgische Instrumente nicht in der
Né&he oder in Kontakt mit brennbaren Materialien (z. B. Mull oder Operationstiichern). Aktivierte oder durch den Gebrauch hei3e Instrumente kdnnen einen Brand verursachen.

5- Hochfrequenzzubehor, das an das Elektrochirurgiegerat angeschlossen, aber voriibergehend nicht verwendet wird, sollte nicht am Patienten beriihrt und in einer anderen Position gehalten werden.
Die aktive Elektrode sollte bei Nichtgebrauch in einem sauberen, trockenen und gut isolierten Sicherheitsholster untergebracht werden, um eine unbeabsichtigte Aktivierung oder Kontamination zu
verhindern. Bei versehentlichem Kontakt mit dem Patienten kann es zu Verbrennungen kommen.

6- Die HF-Kabel durfen nicht direkt die Haut des Patienten bertihren oder andere Kabel sollten moglichst kurz sein und mdglichst reibungsfrei eingesteckt werden. Hochfrequenzkabel nicht in Schleifen
verlegen. HF-Kabel sollten nicht parallel zu den Kamerakabeln verlegt werden, um Interferenzen zu vermeiden.

7- Bei der Verwendung von Hochfrequenzgeraten bei Patienten mit Herzschrittmachern, implantierten Herzdefibrillatoren oder Schrittmacherelektroden besteht die Gefahr, dass die Funktion oder das
Gerat selbst beeintrachtigt wird. Der Herzschrittmacher oder die Elektroden sollten niemals mit Hochfrequenzelektroden beriihrt werden. Vor der Anwendung ist unbedingt der Rat der kardiologischen
Abteilungen einzuholen.

8- HF-Kabel durfen nur bei ausgeschaltetem Gerat an den Hochfrequenzgenerator angeschlossen werden. Wahrend der Vorbereitung des Elektrochirurgiegerats diirfen sie nicht angeschlossen
werden. Andernfalls kann es beim Patienten oder Anwender zu Verletzungen oder Stromschlagen kommen.

9- Vermeiden Sie unnétige oder langere Aktivierung. Dies kann aufgrund der kapazitiven Kopplung mit anderen chirurgischen Geréten zu Verletzungen fihren. Nur bei Beriihrung oder unmittelbar
neben der vorgesehenen Kontaktstelle aktivieren. Halten Sie die Spannungs-/Leistungseinstellungen auf dem niedrigstmdglichen Niveau, um den gewiinschten Effekt zu erzielen. Halten Sie die aktiven
Elektroden sauber. Wenn die Wirksamkeit des Instruments nachlasst, erhéhen Sie nicht die Leistung des Generators. Reinigen Sie stattdessen die aktiven Elektrodenkontakte.

10- Bei der Spulung in der Nahe eines Hochfrequenzkabels muss darauf geachtet werden, dass die Flissigkeit nicht in die Verbindung zwischen dem elektrochirurgischen Anschlussstiick und dem
Kabel gelangt. Es besteht ein hohes Risiko eines Stromschlags, wenn Flissigkeit in die Armatur eindringt.

11- Saugen Sie Flussigkeit aus dem Bereich ab, bevor Sie das HFInstrument aktivieren. Leitfahige Flussigkeiten (z. B. Blut oder Kochsalzlésung) in direktem Kontakt mit oder in unmittelbarer Nahe
einer aktiven Elektrode kdnnen elektrischen Strom oder Warme vom Zielgewebe wegleiten, was zu unbeabsichtigten Verbrennungen beim Patienten fihren kann. Brennbare Lésungen, die sich unter
dem Patienten oder in Kérpervertiefungen ansammeln, kdnnen beim Patienten Verbrennungen verursachen.

12- Es koénnen potenziell geféhrliche Bedingungen vorliegen, wenn das Zubehor nicht fur die Art der verwendeten Generatorleistung geeignet ist. Wenn wéhrend der Verfahren ungewdhnliche
Betriebseigenschaften auftreten oder beobachtet werden, sollte die Verwendung des Produkts eingestellt werden.

13- SchlieBen Sie bipolare Kabel nur an die bipolare Buchse und monopolare Kabel nur an die monopolare Buchse an, um eine unbeabsichtigte Aktivierung des Zubehérs oder Gefahren zu vermeiden.
14- Stellen Sie sicher, dass der Patient gegen elektrisch leitende Elemente elektrisch isoliert ist und nicht in direkten Kontakt mit anderen Metallteilen oder elektrisch leitenden Instrumenten kommt, die
geerdet sind oder eine nennenswerte Kapazitat zur Erde haben. Metallgeréte kdnnen einen alternativen Weg fir den elektrischen Strom darstellen und zu Verbrennungen beim Patienten fiihren.
Vermeiden Sie Hautkontakt mit dem Patienten.

15- Hochfrequenzkabel sollten nicht um Metallgegenstande gewickelt und nicht gebiindelt werden. Dadurch kénnen Stréme induziert werden, die zu Stromschlagen, Branden oder Verletzungen des
Patienten oder Benutzers fiihren kénnen.

16- Aufgrund von Bedenken hinsichtlich des krebserregenden und infektidsen Potenzials elektrochirurgischer Nebenprodukte (wie Geweberauch und Aerosole) sollten sowohl bei offenen als auch bei
laparoskopischen Eingriffen Schutzbrillen, Filtermasken und wirksame Rauchabsauggeréte verwendet werden.

17- Sorgen Sie stets fur eine sichere Arbeitsumgebung. Vermeiden Sie scharfe Kanten und Stolperfallen. Vermeiden Sie es, die Kabel zu knicken oder stark zu biegen oder die Isolierung zu
beschadigen. Andernfalls kann es zu Schaden an der Isolierung und zu Verbrennungen mit unerwiinschtem Stromfluss kommen.

18- Stecken und trennen Sie die Hochfrequenzkabel immer, indem Sie den Stecker festhalten. Beriihren Sie nicht die Metallteile des Steckers und ziehen Sie niemals am Kabel.

19- Kabel, deren Anschliisse nicht griindlich gesplilt und getrocknet/beluftet wurden, konnen beim Patienten oder Benutzer zu Stromschlagen oder Verbrennungen fiihren.

20- Die Elektroden zur Patienteniiberwachung, z. B. EKG-Elektroden, sollten so weit wie mdglich von der Operationsstelle entfernt platziert werden. Vermeiden Sie die Verwendung von EKG-
Nadelelektroden zur Uberwachung, da die Gefahr von Verbrennungen des Patienten durch den alternativen Strompfad besteht. Alle EKG-Elektroden miissen mit Schutzimpedanzen oder HF-
Drosselspulen ausgestattet sein.

21- Bei Operationen, bei denen der Hochfrequenzstrom von sehr kleinen Korperteilen ausgeht, ist die bipolare Technik der monopolaren vorzuziehen, um unerwiinschte Koagulation zu vermeiden.

22- In der monopolaren Elektrochirurgie sind die Liegeposition des Patienten, die Verwendung und die richtige Platzierung einer dispersiven (Neutral) Elektrode ein Schlisselelement fir die sichere und
wirksame Anwendung, insbesondere fiir die Vermeidung von Verbrennungen.

23- Scheinbar niedrige Leistung oder ein Versagen des Generators, bei den normalen Betriebseinstellungen ordnungsgem&R zu funktionieren, kann auf eine fehlerhafte Anwendung der
Dispersionselektrode (Neutralelektrode) oder einen schlechten Kontakt in ihren Anschliissen hinweisen. Uberpriifen Sie in diesem Fall vor der Erhéhung der Ausgangsleistung den Halt der dispersiven
(neutralen) Elektrode und ihrer Anschlusse.

24- Fur Patienten mit elektrisch leitfahigen Implantaten besteht eine mdgliche Gefahr durch die Konzentration oder Umleitung von HF-Stromen. Im Zweifelsfall sollte qualifizierter Rat eingeholt werden.
25- Bei Verwendung monopolarer Wirkkomponenten keine Hybrid-Trokarsysteme, also eine Kombination aus Metall und Kunststoff, verwenden. Dies kann aufgrund der kapazitiven Kopplung zu
Verbrennungen an anderen Stellen fiihren. Verwenden Sie ausschlieBlich Ganzmetall- oder Vollkunststoff-Trokarsysteme.

26- Die maximale Nennspannung des HF-Kabels entnehmen Sie bitte dieser Gebrauchsanweisung, dem Etikett oder dem aktuellen Produktkatalog. In jeder Kombination mit anderem
elektrochirurgischen Zubehor entspricht die maximale Nennspannung der Kombination der niedrigsten Nennspannung des verwendeten Zubehors. Verwenden Sie HF-Kabel nicht mit einem Generator,
dessen Ausgangsspannung Uber der angegebenen maximalen Zubehor-Nennspannung liegt.

27- Grundsatzlich sollten HF-Elektroden in Kombination mit Standard-Resektoskopen nur mit einer maximalen Ausgangsspannung von 2.0 kVp in den ublichen Schnitt- und Koagulationsmodi
verwendet werden.



28- Das Kontaktqualitatsiberwachungssystem (CQMS, REM, ARM, NESSY usw.) funktioniert nicht, wenn das falsche Dispersionskabel verwendet wird. Der Typ des Generators bestimmt, welches
Kabel verwendet werden sollte.

29- Neuromuskulére Stimulation kann zu unbeabsichtigten Bewegungen des Patienten fiihren.

30- Durch Aufbereitung und mechanische Beanspruchung wird das HF-Kabel je nach Nutzungsintensitat beschadigt. Alle wiederverwendbaren HF-Kabel sollten 50 Anwendungen nicht Gberschreiten.
Schaden durch Missbrauch, Uberbeanspruchung, falsche Handhabung oder normale Abnutzung kénnen beim Patienten oder Anwender zu Stromschlagen oder Verbrennungen fiihren.

31- Wenn dieses Produkt bei einem Patienten mit CJD (Creutzfeldt-Jakob-Krankheit), vCID (Variante der Creutzfeldt-Jakob-Krankheit), BSE (Bovine spongiforme Enzephalopathie) und TSE
(Ubertragbare spongiforme Enzephalopathie) oder bei Verdacht darauf angewendet wird, kann das Produkt nicht verwendet werden wiederverwendet und missen vernichtet werden, um das Risiko
einer Kreuzkontamination auszuschlieBen. Solche Krankheitserreger kénnen durch herkémmliche Desinfektions- und Sterilisationsmethoden nicht abgetétet werden.

32- Versuchen Sie niemals, Reparaturen durchzufiithren. Verandern Sie die HF-Kabel in keiner Weise. Veranderungen kdnnen die Patientensicherheit und Leistung beeintrachtigen und zum Erléschen
der Garantie fiihren.

33- Verwenden Sie keine beschéadigten bipolaren/monopolaren Kabel. Entsorgen Sie beschadigte Kabel gemaR den nationalen und ortlichen Gesetzen und Vorschriften fir medizinische Abfalle.

34- Weitere Hinweise und Warnungen finden Sie im Handbuch des Hochfrequenzgenerators.

Manuelle Reinigung und Desinfektion:

Manuelle Reinigung: Das HF-Kabel muss unmittelbar nach jedem Gebrauch gereinigt und desinfiziert werden. Entfernen Sie grobe Verschmutzungen vom HF-Kabel, indem Sie es mit einem
geeigneten, feuchten, fusselfreien Tuch, Schwamm oder Mullkompresse abwischen. Bereiten Sie die Reinigungslosung mit deionisiertem oder destilliertem Wasser gemaR den Anweisungen des
Herstellers vor. Tranken Sie ein synthetisches Filz- oder Schwammkissen mit der Reinigungslésung. Wischen Sie alle Oberflachen des HF-Kabels ab, bis alle sichtbaren Verschmutzungen entfernt
sind. Waschen Sie das Kissen in der Reinigungslésung und wiederholen Sie das Abwischen des Kabels. Verwenden Sie eine Kunststoff-Reinigungsbirste fur anhaftende Partikel oder getrocknete
Sekrete. Lassen Sie mindestens 2 Minuten einwirken. Wenn am Ende der Reinigung noch sichtbare Verschmutzungen auf dem Kabel vorhanden sind, wiederholen Sie den Reinigungsvorgang.
Befeuchten Sie ein sauberes Tuch, einen Schwamm oder eine Mullkompresse mit deionisiertem oder destilliertem Wasser und wischen Sie das HF-Kabel griindlich ab, um alle Verschmutzungen und
alle Spuren der Reinigungslésung zu entfernen. Trocknen Sie manuell mit einem fusselfreien Tuch oder saugfahigem Papier und inshesondere zum Trocknen von Hohlrdumen mit steriler Druckluft.
Manuelle Desinfektion: Bereiten Sie die Desinfektionsldsung gemaR3 den Anweisungen des Herstellers vor. Desinfizieren Sie nur saubere und leicht angetrocknete Produkte. Tranken Sie ein
synthetisches Filz- oder Schwammkissen mit der Desinfektionslosung. Wischen Sie alle Oberflachen des HF-Kabels ab. Waschen Sie das Kissen in der Desinfektionsldsung und wischen Sie das Kabel
erneut ab. Lassen Sie die Losung mindestens 6 Minuten einwirken. Befeuchten Sie ein sauberes Tuch, einen Schwamm oder ein Mullkissen mit deionisiertem oder destilliertem Wasser und wischen
Sie das HF-Kabel grandlich ab, um alle Ruckstande und Spuren der Desinfektionslosung zu entfernen. Trocknen Sie das Kabel manuell mit einem fusselfreien Tuch oder saugfahigem Papier und
verwenden Sie insbesondere zum Trocknen von Hohlrdumen sterile Druckluft.

HF-Kabel sollten niemals in Reinigungs-, Desinfektions- oder Spullésungen getaucht oder in ein Ultraschallreinigungsgeréat gelegt werden. Durch Einweichen wird die Lebensdauer des HF-Kabels
verkirzt, da die Metallteile oxidieren und der Kabelmantel verhéartet. Vermeiden Sie uUbermaRige Kraftanwendung beim Reinigen oder Desinfizieren von Hand. Es wird nicht empfohlen,
Kochsalzldsungen als letzte Spulung zu verwenden, da Kochsalzldsungen die nachfolgenden Desinfektions- oder Sterilisationsschritte beeintrachtigen kénnen. Bitte reinigen Sie es nicht mit harten
oder reibenden Materialien, Scheuermitteln oder Losungsmitteln. Phenol- oder chloridhaltige Reinigungsmittel sind nicht geeignet. Diese Anweisungen wurden mit den unten aufgefiihrten Reinigungs-
und Desinfektionsmitteln validiert.

Reinigungsmittel (manuelle Reinigung): Enzol® / Cidezyme®, enzymatisches Reinigungsmittel, Johnson&Johnson (8 ml enzymatisches Reinigungsmittel pro 1 Liter destilliertem Wasser hinzufugen, fir
Kabel mit angetrockneten organischen Stoffen 16 ml enzymatisches Reinigungsmittel pro 1 Liter destilliertes Wasser/warmes Wasser verwenden)

Desinfektionsmittel (manuelle Desinfektion): Cidex OPA®, 0.55 % Ortho-Phthalaldehyd-Lésung, Johnson&Johnson (bei einer Mindesttemperatur von 20 °C/68 °F).

Umkehrosmose/destilliertes Wasser.

Maschinelle Reinigung und Desinfektion:
Die vorgereinigten HF-Kabel in einen geeigneten Behélter geben und in die Reinigungs- und Desinfektionsmaschine (WDM) einlegen. Darauf achten, dass sich die HF-Kabel nicht bertihren und nicht
geknickt oder gequetscht werden. Nicht gemeinsam mit scharfkantigen oder spitzen Gegenstanden reinigen.

Es darf nur eine Reinigungs- und Desinfektionsmaschine mit CE-Kennzeichnung (oder FDA-Zulassung) und validiert nach 1SO15883, mit gepriftem Programm zur thermischen Desinfektion
(mindestens 90°C fiir 5 Minuten oder A¢-Wert > 3000) verwendet werden. Es wird empfohlen, neutrale bis milde alkalische Reinigungsmittel zu verwenden. Bei Verwendung alkalischer Reiniger (pH 9,5
- 11,5) sind Verfarbungen von Metalloberflachen méglich. Die Funktionsfahigkeit der Kabel wird dadurch jedoch nicht beeintrachtigt. Stark alkalische Reiniger (pH>11,5) sind zu vermeiden. Keine
Neutralisationsmittel verwenden.

Programm entsprechend den Angaben des WDM-Herstellers wahlen. Mit diesen Parametern wird folgender Zyklus empfohlen.

1- Vorspllen: < 45°C fir 2 Minuten mit enthartetem Wasser

2- Reinigen: bei 55°C fiir 5 Minuten mit demineralisiertem Wasser und 0,5 % (5 ml/Liter) mildem alkalischem Reinigungsmittel (MetalClean, Ecolab Ltd.)

3- Zwischensplilen: < 45°C fiir 2 Minuten mit demineralisiertem Wasser

4- Neutralisieren / Letztes Spilen: > 40°C fur mindestens 5 Minuten mit demineralisiertem Wasser

5- Thermische Desinfektion / Letztes Spulen: bei 90°C fuir 5 Minuten mit demineralisiertem Wasser

6- Trocknen: 80°C fiir mindestens 18 Minuten

Am Ende des Programms die HF-Kabel aus dem WDM entfernen. Die HF-Kabel bei Bedarf manuell mit einem sauberen, weichen Tuch oder steriler Druckluft (< 2 bar) trocknen. Alle Oberflachen der
HF-Kabel auf Ruckstéande priifen. Bei sichtbaren Riickstanden den Reinigungsvorgang wiederholen. Verpacken Sie das HF-Kabel umgehend in einen Einmal-Sterilisationsbeutel oder legen Sie es in
einen Sterilisationsbehélter.

Achtung: Bei der Reinigung und Desinfektion von HF-Kabeln sollten Einweghandschuhe, Schutzbrillen und eine Filtermaske getragen werden, um das Risiko einer Ubertragung von Infektionserregern
durch Spritzer oder die Bildung von Aerosolen zu verringern.

Warnung: FMT-Hochfrequenz-Bipolar-/Monopolarkabel werden NICHT STERIL verkauft. Reinigen und desinfizieren Sie die Kabel vor dem ersten und jedem Gebrauch.

Warnung: Trennen Sie das Kabel vor dem Reinigen oder Desinfizieren von Hochfrequenzgenerator.

Warnung: Vermeiden Sie den Kontakt mit starken, aromatischen, chlorierten, Keton-, Ether- oder Esterldsungsmitteln. Verwenden Sie keine Bleichmittel fir elektrische Kontakte oder Anschlisse.
Warnung: Vermeiden Sie die Verwendung brennbarer Reinigungs- und Desinfektionsmittel. Wenn brennbare Stoffe verwendet werden, lassen Sie diese vor der HF-Operation verdunsten.

Sterilisation: Vor der Sterilisation mussen die HF-Kabel gereinigt und desinfiziert werden. Wenn Sie das Hochfrequenzkabel fiir die Sterilisation vorbereiten, wickeln Sie es nicht zu einem Kreis mit
einem Durchmesser von weniger als 10 cm (4 Zoll) auf. Verpacken Sie das Kabel in einer Einweg-Sterilisationsverpackung (Einzel- oder Doppelverpackung) aus Papier/Polyethylen und/oder legen Sie
es in einen Sterilisationsbehalter. Die Verpackung muss den Normen ISO 11607-1 und EN 868-5 fur die Verpackung sterilisierter Instrumente entsprechen. Die Sterilisation der Hochfrequenzkabel
sollte durch Dampfsterilisation im fraktionierten Vorvakuumverfahren erfolgen. Die Kabel miissen bei mindestens 134 °C [273 °F] und maximal 137 °C [278 °F] in gesattigtem Dampf und einer Haltezeit
(Einwirkzeit) von mindestens 4 Minuten bis héchstens 20 Minuten sterilisiert werden. AnschlieRend mindestens 20 Minuten im Vakuum trocknen. Wenn Sie mehrere Produkte gleichzeitig in einem
Dampfautoklaven sterilisieren, achten Sie darauf, dass die vom Hersteller angegebene maximale Beladungskapazitat des Autoklaven nicht tiberschritten wird. Die Sterilisation muss gemaf? EN ISO
17665 (Sterilisation von Medizinprodukten in feuchter Hitze) durchgefihrt werden.

Der obige Sterilisationsprozess wurde validiert, um einen Sterilitatssicherungsgrad von 10 (SAL < 1:10°% zu gewahrleisten, und der Nachweis der Wirksamkeit der Dampfsterilisation wurde von einem
unabhangigen, akkreditierten Testlabor erbracht (Testberichtsnummer AYA-SVR100620-01 vom 10.06.2020). Die Verwendung anderer Sterilisationsmethoden (z. B. Ethylenoxidgas, Formaldehyd,
Gammastrahlung oder Niedertemperatur-Plasmasterilisation) oder anderer Sterilisationszyklen im Autoklaven liegt auBerhalb der Verantwortung des Herstellers.

Hinweis: Die HF-Kabel mussen vor der Verwendung auf Raumtemperatur abgekuhlt werden. Nach dem Sterilisationsprozess liegt es in der alleinigen Verantwortung des Benutzers, den sterilen
Zustand der Kabel zu gewahrleisten und aufrechtzuerhalten.

Hinweis: Der Benutzer kann die Anzahl der Aufbereitungszyklen verfolgen, indem er jedes Mal, wenn das Produkt autoklaviert wird, ein Loch mit dem dauerhaft am Kabel angebrachten Autoklav-
Datensatzetikett stanzt.

Warnung: Nicht mit HeiBluft sterilisieren. Verwenden Sie keine ,Flash“-Autoklavverfahren.

Kompatibilitat: Um die Kompatibilitat sicherzustellen, sollte das HF-Kabel nur mit den Geraten und Instrumenten verwendet werden, fiir die es entwickelt wurde und die auf dem Etikett auf der
Priméarverpackung des Produkts angegeben sind. Produktmodelle und kompatible Geréate finden Sie im Katalog unter metko@metkomedical.com/PDF/06ElectrosurgeryCablesandAccessories.pdf

Umweltanforderungen:

Betriebstemperatur 1 5°C - 45°C (41°F - 113°F)

Lagertemperatur 1 0°C - 50°C (32°F - 122°F)

Relative Luftfeuchtigkeit : 20 - 80% (nicht kondensierend)

Bewahren Sie die Kabel an einem sauberen, kiihlen und trockenen Ort auf. Wahrend der Lagerung sollten die Produkte vor Sonnenlicht geschiitzt werden. Es wird empfohlen, das Produkt bis zur
ersten Verwendung in der Originalverpackung aufzubewahren. Gebrauchte Kabel sollten lose mit einem Durchmesser von 10 bis 15 cm (4 bis 6 Zoll) aufgewickelt und einzeln in einem Schutzbehalter
oder einer sterilen Verpackung aufbewahrt werden.

Sicherheit:

Schutzgrad gegen elektrischen Schlag: typ CF

Schutzgrad gegen das Eindringen von Wasser: Trocken lagern

Die wiederverwendbaren bipolaren/monopolaren Hochfrequenzkabel von FMT bestehen nicht aus Naturkautschuklatex und PVC.

Eine Erlauterung der Symbole finden Sie in der separaten Broschure ,Beschreibung der Symbole*, die sich in der Produktverpackung befindet.

Meldung schwerer Vorfalle: Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit der Verwendung dieses Produkts sollte sowohl dem Hersteller als auch der Gesundheitsbehorde/zustandigen
Behdrde, in der das Produkt installiert wird, gemeldet werden. Wenden Sie sich entweder an Ihren ortlichen Vertreter oder bericht Sie sich an: metko@metkomedical.com

Achtung: Bundesgesetze (USA) beschranken dieses Gerat auf den Verkauf durch oder auf Anordnung eines Arztes.
Garantie: Jedes wiederverwendbare Hochfrequenzkabel ist so konzipiert, dass es bei angemessener Pflege und Sterilisation gemaR den Anweisungen mindestens 50 Sterilisationszyklen tbersteht.
Fur alle wiederverwendbaren bipolaren/monopolaren Hochfrequenzkabel gilt eine Garantie fur 50 Verwendungen gegen Verarbeitungs- und Materialfehler. Schéaden, die durch Missbrauch,

Uberbeanspruchung, falsche Sterilisation oder normale Abnutzung entstehen, fallen nicht unter die Garantie. Nach dem ersten Gebrauch hat das Produkt eine Lebensdauer von 12 Monaten. Entsorgen
Sie das HF-Kabel nach 12 Monaten.

FMT® ist eine eingetragene Marke von Metko A.S.
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% =\ B Cable Bipolaire et Monopolaire Haute Fréquence Réutilisable  Francais

Les indications: Les cables bipolaires et monopolaires haute fréquence (HF) réutilisables sont destinés au transfert de puissance/énergie électrique haute fréquence du générateur électrochirurgical
compatible (unité haute fréquence) vers les instruments électrochirurgicaux bipolaires/monopolaires sans changement. Les cables bipolaires et monopolaires haute fréquence sont destinés a étre
utilisés avec un équipement électrochirurgical approprié par du personnel médical formé et qualifié dans les hopitaux et les établissements de type hospitalier.

Contre-indications: Bien qu'il ne s'agisse pas d'une contre-indication absolue a I'utilisation de I'électrochirurgie, les dispositifs électriques implantables (IED) tels que les stimulateurs cardiaques et
gastriques, les défibrillateurs cardiaques implantables (DCI) et les implants cochléaires, ainsi que les stimulateurs profonds du cerveau, des nerfs, de la moelle épiniere ou des os créent des risques
uniques . Le courant HF pendant I'électrochirurgie peut interférer avec le fonctionnement de ces appareils et les appareils peuvent étre endommagés par le courant HF. Les patients porteurs de ces
appareils nécessitent une évaluation approfondie avant l'intervention et peuvent nécessiter une surveillance peropératoire et une évaluation de I'appareil apres l'intervention.

Effets indésirables / Evénements: Des événements indésirables ont été rapportés lors de I'utilisation d’appareils électrochirurgicaux tels que; dommages tissulaires au mauvais site causés par une
activation involontaire, les incendies impliquant des champs opératoires et autres matériaux inflammables, les bralures causées par les chemins de courant alternatif ol le patient ou I'utilisateur est en
contact avec du métal exposé, explosions provoquées par une étincelle électrochirurgicale dans un environnement gazeux inflammable, perforation d'un organe et saignement massif soudain.

Avantages cliniques: Permet la conduite de courant haute fréquence pendant I'électrochirurgie.

Description du produit: Les cables FMT HF sont fabriqués & partir d'élastomere thermoplastique (TPE) et de silicone. La connectivité dépend des types spécifiques de connecteurs, tant du c6té du
générateur que du c6té de l'instrument. Utilisez uniqguement des générateurs et des instruments électrochirurgicaux compatibles.

ESU-BP/XX (3m), ESU-BP/XXL (5m), ESU-BP/XWE (4m), Cable Bipolaire Haute Fréquence
ESU-MP/XX (3m), ESU-MP/XXL (5m), Cable Monopolaire Haute Fréquence (XX: Code de Compatibilité)
Tension nominale accessoire maximale (Umax): Cables monopolaires HF 4.0 kVp, Cables bipolaires HF 0.8 kVp, Cables résecteurs monopolaires HF 2.0 kVp

En cas de combinaison avec d'autres appareils électrochirurgicaux, veillez a ce que les paramétres de sortie du générateur électrochirurgical ne dépassent pas la tension nominale du cable. En cas de
combinaison avec un autre accessoire électrochirurgical, la tension nominale maximale de la combinaison correspond a la tension nominale la plus basse des accessoires utilisés.

Mode d'emploi: Avant utilisation, les cables haute fréquence et leurs connecteurs doivent étre inspectés pour déceler les défauts visuels. Pieces d'accouplement de connecteur desserrées ou
endommagées (composants cassés ou manquants), corrosion des contacts métalliques, dommages dans l'isolation du cable (c. hors de l'isolation du cable/connecteur, des connecteurs desserrés ou
mal fixés, et des cables pas complétement secs et ventilés ne doivent pas étre utilisés.

1- Les cables HF sont utilisés pour transmettre le courant HF nécessaire a la coupe ou a la coagulation des tissus vers des électrodes, des pinces ou des instruments a haute fréquence. Il convient
donc de connecter une électrode ou un instrument HF adapté au coté prise du cable HF. La connexion au générateur s'effectue a l'aide de la fiche du cable HF.

2- Vérifiez si la fiche est adaptée a la bonne prise du générateur. Une poussée négligente ou une poussée avec force peut endommager la fiche et/ou la prise du générateur.

3- Le ou les connecteurs de l'instrument doivent étre branchés dans la ou les prises du cable haute fréquence couvrant tous les contacts métalliques du connecteur de l'instrument.

4- Lors de la connexion du céble, il est important de vérifier si un bon contact continu est obtenu. Ceci est obtenu en enfoncant la fiche du cable HF dans les bordures mécaniques de la prise du
générateur recouvrant tous les contacts métalliques.

5- Avant de débrancher les cables, éteignez toujours l'unité HF. Lors de la connexion et de la déconnexion des cables, tenez uniquement la partie en plastique du connecteur de cable. Sinon, cela
pourrait entrainer une brllure ou un choc électrique chez les patients ou les utilisateurs. Ne tirez pas sur le cable. Lors de la préparation, du transport, de la stérilisation et du stockage, les cables ne
doivent pas étre pliés, tordus ou pliés. De tels mouvements réduisent la durée de vie du produit. Ne chargez pas d'objets lourds ou tranchants sur les cables. Cela pourrait endommager l'isolation du
cable. Les dommages a l'isolation peuvent entrainer des brilures avec les passages de courant électrique indésirables.

6- L'activation du courant HF se fait par l'interrupteur a pédale ou a main ou, si disponible, par le mode de démarrage automatique de I'unité. Les directives du manuel d'utilisation de I'unité HF doivent
étre suivies.

Information Spéciale: La prise de I'unité pour poignées bipolaires avec cables a 2 lignes (bipolaires) peut étre mélangée avec d'autres instruments de coagulation bipolaires. Par exemple, le cable de
connexion de coagulation bipolaire d'ERBE s'adapte a la prise monopolaire de coupe et de coagulation des unités haute fréquence d'AESCULAP, BERCHTOLD, INTEGRA et MARTIN. Pour cette
raison, avant utilisation, assurez-vous gue le produit est correct et adapté a l'unité HF.

Avertissements:

1- L'utilisateur de cables bipolaires/monopolaires haute fréquence doit avoir les connaissances, I'expertise et la formation nécessaires pour utiliser les produits. Lisez attentivement tous les manuels
d'instructions pour le cable haute fréquence, le générateur et les instruments connectés. Une compréhension insuffisante des dangers, des avertissements, des mises en garde et des informations
contenues dans ces manuels peut entrainer la mort, des blessures graves ou des dommages matériels.

2- Avant la premiere et chaque utilisation, un test de continuité électrique doit étre effectué et I'isolation des cables HF doit étre inspectée pour détecter d'éventuels dommages. S'il y a une rupture dans
le fil du cable ou si le cable devient autrement électriquement discontinu, un arc peut se produire dans le circuit de retour du patient ou actif et peut brdler le patient ou I'utilisateur ou provoquer un
incendie. Inspectez visuellement I'ensemble du cable haute fréquence. L'inspection visuelle seule peut ne pas étre suffisante pour s'assurer que l'isolation est intacte. L'inspection peut étre effectuée
visuellement sous grossissement ou avec un appareil de test d'isolation a haute tension. N'utilisez pas de cables haute fréquence avec une isolation fragile ou défectueuse ou présentant des points de
pression.

3- Les cables HF réutilisables doivent étre inspectés, nettoyés, stérilisés et séchés/aérés avant la premiére utilisation et chaque utilisation ultérieure. Un retraitement incorrect ou incomplet peut
entrainer une infection du patient ou du personnel médical. Il est recommandé a I'utilisateur de mettre en ceuvre un programme de suivi du nombre d'utilisations des cables. Le numéro de série figurant
sur I'étiquette d'enregistrement de l'autoclave fixée au cable HF permet a l'utilisateur de suivre le cable HF et d'enregistrer les cycles de retraitement ou la durée de vie de chaque cable HF.

4- N'effectuez pas d'électrochirurgie en présence d'anesthésiques inflammables ou de gaz oxydants, d'autres gaz inflammables, ou a proximité de solvants, fluides ou objets volatils, ou dans des
environnements enrichis en oxygéne, car des explosions et un incendie pourraient en résulter. Ne placez pas d'instruments électrochirurgicaux a proximité ou en contact avec des matériaux
inflammables (tels que de la gaze ou des champs opératoires). Les instruments qui sont activés ou chauds suite a leur utilisation peuvent provoquer un incendie.

5- Les accessoires haute fréquence qui sont connectés a l'unité d'électrochirurgie mais qui ne sont pas utilisés temporairement ne doivent pas étre touchés par le patient et maintenus dans une
position différente. La ou les électrodes actives doivent étre placées dans un étui de sécurité propre, sec et bien isolé lorsqu'elles ne sont pas utilisées pour éviter toute activation ou contamination par
inadvertance. Un contact accidentel avec le patient peut entrainer des brQlures.

6- Les cables HF ne doivent pas toucher directement la peau du patient ou les autres cables doivent étre maintenus a une longueur minimale et doivent étre branchés sans frottement a aucun endroit.
Ne posez pas les cables haute fréquence en boucle. Les cables HF ne doivent pas étre positionnés parallélement aux cables de la caméra pour éviter les interférences.

7- Lors de I'utilisation de I'équipement haute fréquence chez des patients porteurs de stimulateurs cardiaques, de défibrillateurs cardiaques implantés ou d'électrodes de stimulation, il existe un risque
d'endommager le fonctionnement ou I'appareil lui-méme. Le stimulateur cardiaque ou les électrodes ne doivent jamais étre touchés avec des électrodes a haute fréquence. Avant utilisation, les
conseils des services de cardiologie doivent toujours étre pris.

8- Les cables HF ne doivent étre connectés au générateur haute fréquence que lorsque I'appareil est éteint. lls ne doivent pas étre connectés pendant la préparation de I'instrument électrochirurgical.
Le non-respect de cette consigne peut entrainer des blessures ou un choc électrique pour le patient ou l'utilisateur.

9- Evitez les activations inutiles ou prolongées. Cela peut entrainer des blessures dues au couplage capacitif avec d'autres équipements chirurgicaux. Activez uniquement lorsque vous touchez ou
immédiatement a coté du point de contact prévu. Maintenez les paramétres de tension/puissance au niveau le plus bas possible pour obtenir I'effet souhaité. Gardez les électrodes actives propres.
Lorsque l'efficacité de I'instrument est réduite, n‘augmentez pas la puissance du générateur. Au lieu de cela, nettoyez les contacts des électrodes actives.

10- Si vous utilisez I'irrigation a proximité d'un cable haute fréquence, veillez a ce que le liquide ne pénetre pas dans la connexion entre le raccord électrochirurgical et le cable. Il existe un risque élevé
d'électrocution si du liquide péneétre dans le raccord.

11- Aspirez le liquide de la zone avant d'activer I'instrument HF. Les fluides conducteurs (par exemple, le sang ou la solution saline) en contact direct avec ou a proximité d'une électrode active peuvent
éloigner le courant électrique ou la chaleur des tissus cibles, ce qui peut causer des brilures involontaires au patient. Les solutions inflammables qui s'accumulent sous le patient ou dans les
dépressions du corps peuvent provoquer des brilures au patient.

12- Des conditions potentiellement dangereuses peuvent exister lorsque les accessoires ne sont pas appropriés pour le type de sortie du générateur utilisé. Si des caractéristiques de fonctionnement
inhabituelles se développent ou sont observées pendant les procédures, I'utilisation du produit doit étre interrompue.

13- Connectez les cables bipolaires a la prise bipolaire et les cables monopolaires a la prise monopolaire uniquement pour éviter toute activation accidentelle des accessoires ou tout danger.

14- Assurez-vous que le patient est électriquement isolé des éléments conducteurs électriques et qu'il n'entre pas en contact direct avec d'autres pieéces métalliques ou instruments conducteurs
électriques qui sont mis a la terre ou qui ont une capacité appréciable a la terre. Les dispositifs métalliques peuvent fournir une voie alternative pour le courant électrique et étre responsables de
brlures pour les patients. Eviter le contact peau & peau du patient.

15- Les cables haute fréquence ne doivent pas étre enroulés autour d'objets métalliques et ne doivent pas étre regroupés. Cela peut induire des courants susceptibles de provoquer des chocs, des
incendies ou des blessures pour le patient ou l'utilisateur.

16- En raison des préoccupations concernant le potentiel cancérigéne et infectieux des sous-produits électrochirurgicaux (tels que la fumée des tissus et les aérosols), des lunettes de protection, des
masques de filtration et un équipement efficace d'évacuation de la fumée doivent étre utilisés dans les procédures ouvertes et laparoscopiques.

17- Fournissez toujours un environnement de travail sar. Evitez les bords tranchants et les risques de trébuchement. Evitez de plier ou de plier brusquement les cables ou d'endommager l'isolation. Ne
pas le faire peut entrainer des dommages a l'isolation et entrainer des bralures dues aux passages indésirables du courant électrique.

18- Branchez et débranchez toujours les cables haute fréquence en tenant le connecteur. Ne touchez pas les parties métalliques du connecteur. Ne tirez jamais sur le cable.

19- Les cables dont les connecteurs n'ont pas été soigneusement rincés et séchés/aérés peuvent provoquer des décharges électriques ou des brilures au patient ou a l'utilisateur.

20- Les électrodes de surveillance du patient, telles que les électrodes ECG, doivent étre placées aussi loin que possible du site chirurgical. Evitez d'utiliser des électrodes a aiguille ECG pour la
surveillance en raison du risque de brilure du patient par la voie électrique alternative. Toutes les électrodes ECG doivent étre équipées d'impédances de protection ou de bobines d'arrét HF.

21- Dans les opérations ou le courant a haute fréquence passe des parties trés mineures du corps, il est préférable d'utiliser la technique bipolaire au lieu de I'utilisation monopolaire pour éviter une
coagulation indésirable.

22- En électrochirurgie monopolaire, la position couchée du patient, I'utilisation et le placement correct d'une électrode dispersive (neutre) est un élément clé pour une utilisation sire et efficace, en
particulier dans la prévention des brilures.

23- Une faible sortie apparente ou une défaillance du générateur a fonctionner correctement aux réglages de fonctionnement normaux peut indiquer une application défectueuse de I'électrode
dispersive (neutre) ou un mauvais contact dans ses connexions. Dans ce cas, avant d'augmenter la puissance de sortie, vérifier I'adhérence de I'électrode dispersive (neutre) et de ses connexions.

24- Pour les patients porteurs d'implants conducteurs d'électricité, un danger possible existe en raison de la concentration ou de la redirection des courants HF. En cas de doute, un avis qualifié doit
étre obtenu.

25- Ne pas utiliser avec des systémes de trocart hybrides, c'est-a-dire une combinaison de métal et de plastique, lors de I'utilisation de composants actifs monopolaires. Cela peut entrainer des
bralures de sites alternatifs en raison du couplage capacitif. Utiliser uniquement des systemes de trocart tout métal ou tout plastique.

26- Consultez ce manuel d'instructions, I'étiquette ou le catalogue de produits actuel pour connaitre la tension nominale maximale du cable haute fréquence. Dans toute combinaison avec un autre
accessoire électrochirurgical, la tension nominale maximale de la combinaison correspond & la tension nominale la plus basse des accessoires utilisés. N'utilisez pas de cables haute fréquence
bipolaires ou monopolaires avec un générateur réglé sur une tension de sortie supérieure a la tension nominale maximale spécifiée pour les accessoires.

27- En régle générale, les électrodes HF associées a des résectoscopes standard ne doivent étre utilisées qu'a une tension de sortie maximale de 2,0 kVp dans les modes de coupe et de coagulation
habituels.

28- Le systeme de surveillance de la qualité des contacts (CQMS, REM, ARM, NESSY, etc.) ne fonctionnera pas si le mauvais cable dispersif est utilisé. Le type de générateur déterminera quel cable
doit étre utilisé.

29- La stimulation neuromusculaire peut provoquer des mouvements involontaires du patient.



30- Le retraitement et les contraintes mécaniques endommagent le cable HF en fonction de l'intensité d'utilisation. Tous les cables HF réutilisables ne doivent pas étre utilisés plus de 50 fois. Les
dommages causés par une mauvaise utilisation, une utilisation excessive, une mauvaise manipulation ou une usure normale peuvent provoquer des décharges électriques ou des brdlures au patient
ou a l'utilisateur.

31- Si ce produit est utilisé chez un patient atteint ou suspecté d'avoir la MCJ (maladie de Creutzfeldt-Jacob), la vMCJ (variante de la maladie de Creutzfeldt-Jakob), 'ESB (encéphalopathie
spongiforme bovine) et I'EST (encéphalopathie spongiforme transmissible), le produit ne peut pas étre réutilisé et doivent étre détruits pour éliminer le risque de contamination croisée. Ces agents
pathogénes ne peuvent pas étre tués par les méthodes standard de désinfection et de stérilisation.

32- N'essayez jamais d'effectuer des réparations. Ne modifiez en aucun cas les cables HF. Les modifications peuvent affecter la sécurité du patient et les performances, et annuler la garantie.

33- Ne pas utiliser de cables bipolaires/monopolaires endommagés. Jetez les cables endommagés conformément aux lois et réglementations nationales et locales relatives aux déchets médicaux.

34- Reportez-vous au manuel du générateur haute fréquence pour des précautions et avertissements supplémentaires.

Nettoyage et Désinfection Manuels:

Nettoyage Manuel: Le cable HF doit étre nettoyé et désinfecté immédiatement aprés chaque utilisation. Eliminez les débris importants du cable HF en I'essuyant avec un chiffon, une éponge ou une
compresse de gaze humide et non pelucheux. Préparez la solution détergente avec de I'eau déionisée ou distillée conformément aux instructions du fabricant. Imbibez un tampon en feutre synthétique
ou une éponge de solution de nettoyage. Essuyez toutes les surfaces du cable HF jusqu'a ce que toute contamination visible soit éliminée. Lavez le tampon dans la solution de nettoyage et répétez
I'essuyage du céble. Utilisez une brosse de nettoyage en plastique pour les particules collées ou les sécrétions séchées. Laissez au moins 2 minutes de contact. Si une contamination visible est
toujours présente sur le cable a la fin du nettoyage, répétez le processus de nettoyage. Humidifiez un chiffon, une éponge ou une compresse de gaze propre avec de I'eau déionisée ou distillée et
essuyez soigneusement le cable HF pour éliminer tous les débris et toutes les traces de solution de nettoyage. Séchez manuellement a l'aide d'un chiffon non pelucheux ou d'un papier absorbant et, en
particulier, pour sécher les cavités, de I'air comprimé stérile.

Désinfection Manuelle: Préparez la solution désinfectante selon les instructions du fabricant. Désinfectez uniquement les produits propres et légerement secs. Imbibez un tampon en feutre
synthétique ou en éponge de solution désinfectante. Essuyez toutes les surfaces du cable HF. Lavez le tampon dans la solution désinfectante et répétez |'essuyage du cable. Laissez agir au moins 6
minutes. Humidifiez un chiffon propre, une éponge ou une compresse de gaze avec de I'eau déionisée ou distillée et essuyez soigneusement le cable HF pour éliminer tout débris résiduel et toute trace
de solution désinfectante. Séchez manuellement & I'aide d'un chiffon non pelucheux ou de papier absorbant et, en particulier, pour sécher les cavités, de I'air comprimé stérile.

Le cable HF ne doit jamais étre immergé dans des solutions de nettoyage, de désinfection ou de ringage, ni placé dans un appareil de nettoyage a ultrasons. Le trempage réduira la durée de vie du
cable HF par oxydation des piéces métalliques et durcissement de la gaine du cable. Evitez d'utiliser une force excessive lors du nettoyage ou de la désinfection & la main. Il n'est pas recommandé
d'utiliser des solutions salines comme rincage final, car elles peuvent interférer avec les étapes de désinfection ou de stérilisation ultérieures. Veuillez ne pas nettoyer avec des matériaux durs ou a
friction, des nettoyants abrasifs ou des solvants. Les agents de nettoyage contenant du phénol ou du chlorure ne conviennent pas. Ces instructions ont été validées a l'aide des détergents et
désinfectants ci-dessous.

Agent de nettoyage (nettoyage manuel): Enzol® / Cidezyme®, détergent enzymatique, Johnson&Johnson (ajouter 8 ml de détergent enzymatique pour 1 litre d'eau distillée, pour les cables avec des
matiéres organiques séchées, utiliser 16 ml de détergent enzymatique pour 1 litre d'eau distillée/eau chaude)

Désinfectant (désinfection manuelle): Cidex OPA®, solution d'orthophtalaldéhyde a 0,55%, Johnson&Johnson (a une température minimale de 20°C/68°F).

Osmose inverse/eau distillée.

Nettoyage et Désinfection en Machine :
Placez les cables HF pré-nettoyés dans un récipient approprié et placez-les dans la machine a laver et désinfecter (WDM). Assurez-vous que les cables HF ne se touchent pas et ne sont pas pliés ou
écrasés. Ne nettoyez pas ensemble avec des objets tranchants ou pointus.

Utilisez uniquement une machine a laver et désinfecter avec un marquage CE (ou homologuée FDA) et validée selon la norme 1ISO15883, avec un programme testé pour la désinfection thermique (au
moins 90°C pendant 5 minutes ou valeur Ao > 3000). Il est recommandé d'utiliser des produits de nettoyage neutres a alcalins doux. Une décoloration des surfaces métalliques est possible lors de
I'utilisation de nettoyants alcalins (pH 9,5 - 11,5). Cependant, cela ne nuit pas a la capacité fonctionnelle du cable. Les nettoyants alcalins forts (pH>11,5) doivent étre évités. N'utilisez pas d'agents de
neutralisation.

Sélectionnez le programme selon les instructions du fabricant de la WDM. Le cycle suivant est recommandé avec ces parametres.

1- Pré-ringage : < 45°C pendant 2 minutes avec de I'eau adoucie

2- Nettoyage : a 55°C pendant 5 minutes avec de I'eau déminéralisée et 0,5 % (5 ml/litre) de détergent alcalin doux (MetalClean, Ecolab Ltd.)

3- Ringage intermédiaire : < 45°C pendant 2 minutes avec de I'eau déminéralisée

4- Neutralisation / Dernier ringage : > 40°C pendant 5 minutes minimum avec de I'eau déminéralisée

5- Désinfection thermique / Ringage final : a 90°C pendant 5 minutes avec de I'eau déminéralisée

6- Séchage : 80°C pendant 18 minutes minimum

A la fin du programme, retirez les cables HF du WDM. Séchez les cables HF manuellement avec un chiffon doux et propre ou de I'air comprimé stérile (< 2 bars) si nécessaire. Vérifiez toutes les
surfaces des cables HF pour détecter d'éventuels résidus. Si des résidus sont visibles, répétez le processus de nettoyage. Emballez immédiatement le cable HF dans une pochette de stérilisation a
usage unique ou placez-le dans un récipient de stérilisation.

Attention: Lors du nettoyage et de la désinfection des cables HF, des gants jetables, des lunettes de protection et un masque de filtration doivent étre utilisés pour réduire le risque de transmission
d'agents infectieux par éclaboussures ou création d'aérosols.

Avertissement: Les cables bipolaires/monopolaires haute fréquence FMT sont vendus NON STERILES. Nettoyez et désinfectez les cables avant la premiére et chaque utilisation.

Avertissement: Avant de nettoyer ou de désinfecter le cable, débranchez-le du générateur haute fréquence.

Avertissement: Eviter tout contact avec des solvants forts, aromatiques, chlorés, cétoniques, éthers ou esters. Ne pas utiliser d'eau de Javel sur les contacts électriques ou les connecteurs.
Avertissement: Evitez d'utiliser des produits de nettoyage et de désinfection inflammables. Si des agents inflammables sont utilisés, laissez-les s'évaporer avant une intervention chirurgicale a haute
fréquence.

Stérilisation: Les cables haute fréquence doivent étre nettoyés et désinfectés avant la stérilisation. Lors de la préparation du cable haute fréquence pour la stérilisation, ne pas enrouler le cable dans
un cercle de moins de 10 cm (4") de diamétre. Emballez le cable dans un emballage de stérilisation jetable (simple ou double emballage) en papier/polyéthyléne et/ou placez-le dans un conteneur de
stérilisation. L'emballage doit étre conforme aux normes ISO 11607-1 et EN 868-5 pour I'emballage des instruments stérilisés. La stérilisation des cables haute fréquence doit étre effectuée par
stérilisation a la vapeur en utilisant la méthode de pré-vide fractionné. Les cables doivent étre stérilisés & minimum 134°C [273°F] et maximum 137°C [278°F] en vapeur saturée pendant un temps de
maintien (exposition) d'au moins 4 minutes a au plus 20 minutes, puis séché sous vide pendant au moins 20 minutes. Lors de la stérilisation de plusieurs produits en méme temps dans un autoclave a
vapeur, assurez-vous que la capacité de charge maximale de l'autoclave spécifiée par le fabricant n'est pas dépassée. La stérilisation doit étre effectuée conformément a la norme EN I1SO 17665
(stérilisation des dispositifs médicaux a la chaleur humide).

Le processus de stérilisation ci-dessus a été validé pour assurer un niveau d'assurance de stérilité de 10 (SAL < 1:10°) et la preuve de l'efficacité de la stérilisation a la vapeur a été fournie par un
laboratoire de test indépendant et accrédité (numéro de rapport de test AYA-SVR100620-01 du 10.06.2020). L'utilisation d'autres méthodes de stérilisation (par exemple, gaz d'oxyde d'éthyléne,
formaldéhyde, rayonnement gamma ou stérilisation au plasma a basse température) ou d'autres cycles de stérilisation en autoclave ne reléve pas de la responsabilité du fabricant.

Remarque: Avant utilisation, les cables HF doivent étre refroidis a température ambiante. Il est de la seule responsabilité de I'utilisateur de sauvegarder et de maintenir I'état stérile des cables aprés le
processus de stérilisation.

Remarque: L'utilisateur peut suivre le nombre de cycles de retraitement en pergant un trou chaque fois que le produit est autoclavé avec I'étiquette d'enregistrement d'autoclave fixée en permanence
sur le cable.

Avertissement: Ne pas stériliser a I'air chaud. Ne pas utiliser les procédures d'autoclavage "Flash".

Compatibilité: Pour garantir la compatibilité, le cable HF ne doit étre utilisé qu'avec I'équipement et l'instrument pour lesquels il a été congu et est spécifié sur I'étiquette de I'emballage principal du
produit. Pour les modéles de produits et les appareils compatibles, veuillez consulter le catalogue sur metkomedical.com/PDF/06ElectrosurgeryCablesandAccessories.pdf

Exigences environnementales:

Température de fonctionnement 1 5°C - 45°C (41°F - 113°F)
Température de stockage 1 0°C - 50°C (32°F - 122°F)
Humidité relative : 20 - 80% (sans condensation)

Rangez les cables dans un endroit propre, frais et sec. Pendant le stockage, les produits doivent étre protégés du soleil. Le stockage du produit dans son emballage d'origine jusqu'a sa premiére
utilisation est recommandé. Les cables utilisés doivent étre enroulés lachement sur un diametre de 10 a 15 cm (4 a 6 pouces) et doivent étre stockés individuellement dans un récipient protecteur ou un
emballage stérile.

Sécurité:

Degré de protection contre les chocs électriques: type CF

Degré de protection contre la pénétration d'eau: Garder au sec

Les cables bipolaires/monopolaires haute fréquence réutilisables FMT ne sont pas fabriqués avec du latex de caoutchouc naturel et du PVC.
Reportez-vous & la notice séparée "Description des symboles" située dans I'emballage du produit pour I'explication des symboles.

Signalement des incidents graves: Tout incident grave lié & |'utilisation de ce produit doit étre signalé au fabricant et & l'autorité sanitaire/autorité compétente ou le produit est installé.
Contactez votre représentant local ou signalez-le a: metko@metkomedical.com

Attention: La loi fédérale (Etats-Unis) limite la vente de cet appareil par ou sur ordonnance d'un médecin.
Garantie: Chaque cable haute fréquence réutilisable est congu pour résister & un minimum de 50 cycles de stérilisation lorsqu'il est correctement entretenu et stérilisé conformément aux instructions.
Tous les cables bipolaires/monopolaires haute fréquence réutilisables sont garantis pour 50 utilisations contre les défauts de fabrication et de matériaux. Les dommages causés par une mauvaise

utilisation, une utilisation excessive, une mauvaise stérilisation ou une usure normale ne sont pas couverts par la garantie. Apres la premiere utilisation, le produit a une durée de vie de 12 mois. Jetez
le cable HF aprés 12 mois.

FMT® est une marque déposée de Metko A.S.
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% =\ B Cavo Bipolare e Monopolare ad Alta Frequenza Riutilizzabile Italiano

Indicazioni: | cavi bipolare e monopolare ad alta frequenza (AF) riutilizzabile sono destinati al trasferimento di potenza/energia elettrica ad alta frequenza dal generatore elettrochirurgico compatibile
(unita ad alta frequenza) agli strumenti elettrochirurgici bipolari/monopolari senza modifiche. | cavi bipolari e monopolari ad alta frequenza sono destinati all'uso con apparecchiature elettrochirurgiche
adeguate da parte di personale medico addestrato e qualificato negli ospedali e nelle strutture di tipo ospedaliero.

Controindicazioni: Pur non essendo una controindicazione assoluta all'uso dell'elettrochirurgia, i dispositivi elettrici impiantabili (IED) come pacemaker cardiaci e gastrici, defibrillatori cardiaci
impiantabili (ICD) e impianti cocleari e stimolatori cerebrali profondi, nervosi, del midollo spinale o ossei creano rischi unici . La corrente AF durante gli interventi elettrochirurgici pud interferire con il
funzionamento di questi dispositivi e i dispositivi possono essere danneggiati dalla corrente AF. | pazienti portatori di questi dispositivi necessitano di un‘approfondita valutazione pre-procedura e
possono necessitare di un monitoraggio intraoperatorio e di una valutazione del dispositivo post-procedura.

Reazioni/Eventi Avversi: Sono stati segnalati eventi avversi durante I'utilizzo di dispositivi elettrochirurgici come; danno tissutale nel sito sbagliato causato da attivazione involontaria, incendi che
coinvolgono teli chirurgici e altri materiali infiammabili, ustioni causate da percorsi di corrente alternata in cui il paziente o l'utente & in contatto con metallo esposto, esplosioni causate da una scintilla
elettrochirurgica in un ambiente con gas infiammabile, perforazione degli organi e sanguinamento improvviso e massiccio.

Benefici Clinici: Consente la conduzione di corrente ad alta frequenza durante gli interventi elettrochirurgici.

Descrizione del Prodotto: | cavi ad alta frequenza FMT sono realizzati in elastomero termoplastico (TPE) e silicone. La connettivita dipende dai tipi specifici di connettori, sia sul lato generatore che
sul lato strumento. Utilizzare solo generatori e strumenti elettrochirurgici compatibili.

ESU-BP/XX (3 m), ESU-BP/XXL (5 m), ESU-BP/XWE (4 m), cavo bipolare ad alta frequenza
ESU-MP/XX (3 m), ESU-MP/XXL (5 m), cavo monopolare ad alta frequenza (XX: codice per compatibilita)
Tensione nominale massima degli accessori (Umax): Cavi monopolari ad AF 4,0 kVp, Cavi bipolari ad AF 0,8 kVp, Cavi per resettoscopio monopolare ad AF 2,0 kVp

In caso di combinazione con altri dispositivi elettrochirurgici, assicurarsi che i parametri di uscita del generatore elettrochirurgico non superino la tensione nominale del cavo. In qualsiasi combinazione
con un altro accessorio elettrochirurgico, la tensione nominale massima della combinazione corrisponde alla tensione nominale pitl bassa degli accessori utilizzati.

Istruzioni per I'uso: Prima dell'uso, i cavi ad alta frequenza e i relativi connettori devono essere ispezionati per eventuali difetti visivi. Parti di accoppiamento del connettore allentate o danneggiate
(componenti rotti 0 mancanti), corrosione dei contatti metallici, danni all'isolamento del cavo (ad esempio tagli, crepe, fragili o solidi, piegature permanenti, bruciati o fusi) e fili o parti metalliche che sono
venute dall'isolamento del cavo/connettore, non devono essere utilizzati connettori allentati o fissati in modo errato e cavi non completamente asciutti e ventilati.

1- | cavi AF vengono utilizzati per trasmettere la corrente AF necessaria per tagliare o coagulare i tessuti a elettrodi, pinze o strumenti ad alta frequenza. Pertanto, un elettrodo o uno strumento HF
adatto deve essere collegato al lato presa del cavo AF. Il collegamento al generatore viene effettuato con la spina del cavo AF.

2- Controllare se la spina & adatta alla presa corretta del generatore. Una spinta imprudente o con forza puo causare danni alla spina e/o alla presa del generatore.

3- II/i connettore/i dello strumento devono essere inseriti nella/e presa/e del cavo ad alta frequenza coprendo tutti i contatti metallici del connettore dello strumento.

4- Quando si collega il cavo e importante verificare se si ottiene un contatto buono e continuo. Cio si ottiene spingendo la spina del cavo AF nei bordi meccanici della presa sul generatore coprendo tutti
i contatti metallici.

5- Prima di scollegare i cavi spegnere sempre |'apparecchio AF. Quando si collegano e scollegano i cavi, tenere solo la parte in plastica del connettore del cavo. In caso contrario, potrebbero verificarsi
ustioni o0 scosse elettriche nei pazienti o negli utenti. Non tirare il cavo. Durante la preparazione, il trasporto, la sterilizzazione e la conservazione i cavi non devono essere piegati, attorcigliati o piegati.
Tali movimenti riducono la vita del prodotto. Non caricare oggetti pesanti o taglienti sui cavi. Cio potrebbe danneggiare I'isolamento del cavo. Danni all'isolamento possono provocare ustioni a causa del
passaggio di corrente elettrica indesiderata.

6- L'attivazione della corrente AF awviene tramite l'interruttore a pedale o manuale o, se disponibile, tramite la modalita di avvio automatico dell'unita. E necessario seguire le direttive contenute nel
manuale utente dell'unita AF.

Informazioni Speciali: La presa sull'apparecchio per manici bipolari con cavi a 2 linee (bipolari) pud essere combinata con altri strumenti di coagulazione bipolari. Il cavo di collegamento bipolare per
coagulazione della ERBE, ad esempio, & adatto alla presa monopolare per taglio e coagulazione degli apparecchi ad alta frequenza AESCULAP, BERCHTOLD, INTEGRA e MARTIN. Per questo
motivo prima dell'uso assicurarsi che il prodotto sia corretto e adatto all'unita AF.

Avvertenze:

1- L'utente di cavi bipolari/monopolari ad alta frequenza deve avere la conoscenza, I'esperienza e la formazione necessarie per utilizzare i prodotti. Leggere attentamente tutti i manuali di istruzioni del
cavo ad alta frequenza, del generatore e degli strumenti collegati. Una comprensione insufficiente dei pericoli, delle avvertenze, delle precauzioni e delle informazioni contenute in questi manuali pud
provocare morte, lesioni gravi o danni alle apparecchiature.

2- Prima del primo utilizzo e di ogni utilizzo € necessario eseguire un test di continuita elettrica e verificare che non vi siano danni all'isolamento del cavo alta frequenza. Se si verifica una rottura nel filo
del cavo o se il cavo diventa elettricamente discontinuo, potrebbero formarsi archi elettrici nel circuito attivo o di ritorno al paziente, con conseguenti ustioni per il paziente o l'utente o rischio di incendio.
Ispezionare visivamente l'intero cavo ad alta frequenza. L'ispezione visiva da sola potrebbe non essere sufficiente per garantire che l'isolamento sia intatto. L'ispezione pud essere eseguita visivamente
sotto ingrandimento o con un dispositivo di prova dell'isolamento ad alta tensione. Non utilizzare cavi ad alta frequenza con isolamento fragile o difettoso o che presentino punti di pressione.

3- | cavi AF riutilizzabili devono essere ispezionati, puliti, sterilizzati e asciugati/aerati prima del primo e di ogni successivo utilizzo. Un ritrattamento improprio o incompleto pud causare infezioni al
paziente o al personale medico. Si raccomanda all'utente di implementare un programma per tenere traccia del numero di utilizzi dei cavi. Il numero di serie sull'etichetta di registrazione dell'autoclave
allegata al cavo HF consente all'utente di tenere traccia del cavo AF e registrare i cicli di ritrattamento o la durata di servizio di ciascun cavo AF.

4- Non eseguire interventi di elettrochirurgia in presenza di anestetici infiammabili o gas ossidanti, altri gas infiammabili o in prossimita di solventi, fluidi o oggetti volatili o in ambienti arricchiti di
ossigeno, poiché potrebbero verificarsi esplosioni e incendi. Non posizionare gli strumenti elettrochirurgici vicino o a contatto con materiali infiammabili (come garze o teli chirurgici). Gli strumenti attivati
o caldi durante I'uso possono provocare un incendio.

5- Gli accessori ad alta frequenza collegati all'unita elettrochirurgica ma non utilizzati temporaneamente non devono essere toccati dal paziente e tenuti in una posizione diversa. Gli elettrodi attivi
devono essere riposti in una custodia di sicurezza pulita, asciutta e ben isolata quando non vengono utilizzati per evitare |'attivazione o la contaminazione involontaria. Il contatto involontario con il
paziente pud provocare ustioni.

6- | cavi AF non devono toccare direttamente la pelle del paziente o altri cavi devono essere mantenuti a una lunghezza minima e devono essere collegati senza alcuna frizione in nessun punto. Non
posare i cavi ad alta frequenza a spirale. | cavi AF non devono essere posizionati parallelamente ai cavi della telecamera per evitare interferenze.

7- Durante |'utilizzo dell'apparecchiatura ad alta frequenza in pazienti portatori di pacemaker cardiaci, defibrillatori cardiaci impiantati o elettrodi stimolatori esiste il pericolo di rovinare il funzionamento o
I'apparecchio stesso. Il pacemaker o gli elettrodi non devono mai essere toccati con elettrodi ad alta frequenza. Prima dell'uso € necessario sentire sempre il parere dei reparti di cardiologia.

8- | cavi AF devono essere collegati al generatore ad alta frequenza solo quando l'unita € spenta. Non devono essere collegati durante la preparazione dello strumento elettrochirurgico. In caso
contrario, il paziente o I'utente potrebbero subire lesioni o scosse elettriche.

9- Evitare attivazioni inutili o prolungate. Cid potrebbe causare lesioni dovute all'accoppiamento capacitivo con altre apparecchiature chirurgiche. Attivare solo quando si tocca o immediatamente
accanto al punto di contatto previsto. Mantenere le impostazioni di tensione/potenza al livello pit basso possibile per ottenere I'effetto desiderato. Mantenere puliti gli elettrodi attivi. Quando I'efficacia
dello strumento diminuisce, non aumentare la potenza del generatore. Pulire invece i contatti degli elettrodi attivi.

10- Se si utilizza l'irrigazione in prossimita di un cavo ad alta frequenza, € necessario prestare attenzione per garantire che il liquido non penetri nel collegamento tra il raccordo elettrochirurgico e il
cavo. Esiste un alto rischio di scossa elettrica se del liquido entra nel raccordo.

11- Aspirare il fluido dalla zona prima di attivare lo strumento AF. | fluidi conduttivi (ad esempio sangue o soluzione salina) a diretto contatto o in prossimita di un elettrodo attivo possono trasportare
corrente elettrica o calore lontano dai tessuti bersaglio, provocando ustioni involontarie al paziente. Le soluzioni infammabili che si accumulano sotto il paziente o nelle cavita del corpo possono
causare ustioni al paziente.

12- Possono esistere condizioni potenzialmente pericolose quando gli accessori non sono adeguati al tipo di uscita del generatore utilizzato. Se durante le procedure si sviluppano o si osservano
caratteristiche operative insolite, I'uso del prodotto deve essere interrotto.

13- Collegare i cavi bipolari solo alla presa bipolare e i cavi monopolari solo alla presa monopolare per evitare |'attivazione accidentale degli accessori o situazioni pericolose.

14- Assicurarsi che il paziente sia elettricamente isolato da elementi conduttori elettrici e non venga a contatto diretto con altre parti metalliche o strumenti conduttori elettrici che siano collegati a terra o
che abbiano una capacita apprezzabile verso terra. | dispositivi metallici possono fornire un percorso alternativo per la corrente elettrica ed essere responsabili di ustioni nei pazienti. Evitare il contatto
pelle a pelle del paziente.

15- | cavi ad alta frequenza non devono essere avvolti attorno ad oggetti metallici e non essere raggruppati insieme. Cid potrebbe indurre correnti che potrebbero provocare scosse, incendi o lesioni al
paziente o all'utente.

16- A causa delle preoccupazioni sul potenziale cancerogeno e infettivo dei sottoprodotti elettrochirurgici (come fumo tissutale e aerosol), € necessario utilizzare occhiali protettivi, maschere di filtraggio
e apparecchiature efficaci per I'evacuazione del fumo sia nelle procedure a cielo aperto che in quelle laparoscopiche.

17- Fornire sempre un ambiente di lavoro sicuro. Evitare spigoli vivi e pericoli di inciampo. Evitare di attorcigliare o piegare bruscamente i cavi o di danneggiare l'isolamento. In caso contrario si
potrebbero causare danni allisolamento e provocare ustioni dovute al passaggio di corrente elettrica indesiderata.

18- Collegare e scollegare sempre i cavi ad alta frequenza afferrando il connettore. Non toccare le parti metalliche del connettore. Non tirare mai il cavo.

19- | cavi i cui connettori non sono stati accuratamente risciacquati e asciugati/aerati possono causare scosse elettriche o ustioni al paziente o all'utente.

20- Gli elettrodi di monitoraggio del paziente, come gli elettrodi ECG, devono essere posizionati il pit lontano possibile dal sito chirurgico. Evitare di utilizzare elettrodi ad ago ECG per il monitoraggio a
causa del rischio di ustioni del paziente dal percorso elettrico alternativo. Tutti gli elettrodi ECG devono essere dotati di impedenze protettive o bobine di arresto AF.

21- Negli interventi in cui la corrente ad alta frequenza passa dalle parti pit piccole del corpo, € preferibile utilizzare la tecnica bipolare anziché quella monopolare per evitare coagulazioni indesiderate.
22- Nell'elettrochirurgia monopolare, la posizione distesa del paziente, I'uso e il corretto posizionamento di un elettrodo dispersivo (neutro) € un elemento chiave per un utilizzo sicuro ed efficace, in
particolare nella prevenzione delle ustioni.

23- L'apparente bassa potenza o il mancato funzionamento corretto del generatore alle normali impostazioni operative possono indicare un‘applicazione difettosa dell'elettrodo dispersivo (neutro) o uno
scarso contatto nelle sue connessioni. In questo caso, prima di aumentare la potenza in uscita, verificare I'aderenza dell'elettrodo dispersivo (neutro) e dei suoi collegamenti.

24- Per i pazienti con impianti elettricamente condulttivi esiste un possibile pericolo dovuto alla concentrazione o alla reindirizzamento delle correnti AF. In caso di dubbio, & necessario ottenere una
consulenza qualificata.

25- Non utilizzare con sistemi trocar ibridi, ovvero una combinazione di metallo e plastica, quando si utilizzano componenti attivi monopolari. Cio potrebbe causare ustioni in siti alternativi a causa
dell'accoppiamento capacitivo. Utilizzare solo sistemi trocar interamente in metallo o interamente in plastica.

26- Controllare questo manuale di istruzioni, I'etichetta o il catalogo prodotti aggiornato per la tensione nominale massima del cavo ad alta frequenza. In qualsiasi combinazione con un altro accessorio
elettrochirurgico, la tensione nominale massima della combinazione corrisponde alla tensione nominale pit bassa degli accessori utilizzati. Non utilizzare cavi ad alta frequenza bipolari o monopolari
con un generatore impostato su una tensione di uscita superiore alla tensione nominale massima specificata per gli accessori.

27- Di norma, gli elettrodi AF combinati con resettoscopi standard devono essere utilizzati solo con una tensione di uscita massima di 2,0 kVp nelle consuete modalita di taglio e coagulazione.

28- Il sistema di monitoraggio della qualita del contatto (CQMS, REM, ARM, NESSY, ecc.) non funzionera se viene utilizzato il cavo dispersivo errato. Il tipo di generatore determinera quale cavo
utilizzare.

29- La stimolazione neuromuscolare puo causare movimenti involontari del paziente.

30- Il ritrattamento e lo stress meccanico danneggiano il cavo HF a seconda dell'intensita di utilizzo. Tutti i cavi HF riutilizzabili non devono superare i 50 utilizzi. | danni causati da uso improprio, uso
eccessivo, manipolazione impropria o normale usura possono causare scosse elettriche o ustioni al paziente o all'utente.



31- Se questo prodotto viene utilizzato su un paziente con o sospettato di avere CJD (malattia di Creutzfeldt-Jacob), vCJID (variante della malattia di Creutzfeldt-Jakob), BSE (encefalopatia
spongiforme bovina) e TSE (encefalopatia spongiforme trasmissibile), il prodotto non pud essere riutilizzati e devono essere distrutti per eliminare il rischio di contaminazione incrociata. Tali agenti
patogeni non possono essere uccisi con i metodi standard di disinfezione e sterilizzazione.

32- Non tentare mai di effettuare riparazioni. Non modificare in alcun modo i cavi AF. Le modifiche potrebbero compromettere la sicurezza del paziente e le prestazioni, e invalidare la garanzia.

33- Non utilizzare cavi bipolari/monopolari danneggiati. Smaltire i cavi danneggiati in conformita alle leggi e ai regolamenti nazionali e locali sui rifiuti sanitari.

34- Per ulteriori avvertenze e precauzioni, fare riferimento al manuale del generatore ad alta frequenza.

Pulizia e Disinfezione Manuale:

Pulizia Manuale: Il cavo AF deve essere pulito e disinfettato immediatamente dopo ogni utilizzo. Rimuovere i detriti pesanti dal cavo AF pulendolo con un panno, una spugna o una garza adeguata,
umida e priva di lanugine. Preparare la soluzione detergente con acqua deionizzata o distillata secondo le istruzioni del produttore. Saturare un feltro sintetico o una spugna con la soluzione
detergente. Pulire tutte le superfici del cavo AF fino a rimuovere tutta la contaminazione visibile. Lavare la spugna nella soluzione detergente e ripetere la pulizia del cavo. Utilizzare una spazzola di
pulizia in plastica per particelle attaccate o secrezioni secche. Attendere almeno un tempo di contatto di 2 minuti. Se al termine della pulizia & ancora presente contaminazione visibile sul cavo, ripetere
il processo di pulizia. Inumidire un panno pulito, una spugna o una garza con acqua deionizzata o distillata e pulire accuratamente il cavo AF per rimuovere eventuali detriti e tutte le tracce della
soluzione detergente. Asciugare manualmente utilizzando un panno privo di lanugine o carta assorbente e, in particolare, per asciugare le cavita, aria compressa sterile.

Disinfezione Manuale: Preparare la soluzione disinfettante secondo le istruzioni del produttore. Disinfettare solo prodotti puliti che si siano leggermente asciugati. Saturare un tampone di feltro o
spugna sintetica con la soluzione disinfettante. Pulire tutte le superfici del cavo AF. Lavare il tampone nella soluzione disinfettante e ripetere la pulizia del cavo. Attendere almeno un tempo di contatto
di 6 minuti. Inumidire un panno pulito, una spugna o una garza con acqua deionizzata o distillata e pulire accuratamente il cavo AF per rimuovere eventuali detriti residui e tutte le tracce di soluzione
disinfettante. Asciugare manualmente utilizzando un panno privo di lanugine o carta assorbente e, in particolare, per asciugare le cavita, aria compressa sterile.

Il cavo AF non deve mai essere immerso in soluzioni di pulizia, disinfezione o risciacquo, né inserito in un dispositivo di pulizia a ultrasuoni. L'ammollo ridurra la durata del cavo AF tramite I'ossidazione
delle parti metalliche e l'indurimento della guaina del cavo. Evitare di usare una forza eccessiva durante la pulizia o la disinfezione manuale. Non € consigliabile usare soluzioni saline come risciacquo
finale, poiché potrebbero interferire con le successive fasi di disinfezione o sterilizzazione. Non pulire con materiali duri o frizionanti, detergenti abrasivi o solventi. | detergenti contenenti fenolo o cloruro
non sono adatti. Queste istruzioni sono state convalidate utilizzando i seguenti detergenti e disinfettanti.

Detergente (pulizia manuale): Enzol® / Cidezyme®, detergente enzimatico, Johnson&Johnson (aggiungere 8 ml di detergente enzimatico per 1 litro di acqua distillata, per cavi con sostanze organiche
essiccate utilizzare 16 ml di detergente enzimatico per 1 litro di acqua distillata/acqua calda)

Disinfettante (disinfezione manuale): Cidex OPA®, soluzione di ortoftalaldeide allo 0,55%, Johnson&Johnson (a una temperatura minima di 20°C/68°F).

Osmosi inversa/acqua distillata.

Pulizia e Disinfezione della Macchina:
Mettere i cavi AF pre-puliti in un contenitore adatto e inserirli nella lavatrice e disinfezione (WDM). Assicurarsi che i cavi AF non si tocchino tra loro e non siano piegati o schiacciati. Non pulire insieme
con oggetti taglienti o appuntiti.

Si deve utilizzare solo una lavatrice e disinfezione con marchio CE (o approvazione FDA) e convalidata secondo I1SO15883, con un programma testato per la disinfezione termica (almeno 90 °C per 5
minuti o valore Ao > 3000). Si consiglia di utilizzare detergenti neutri o leggermente alcalini. E possibile che le superfici metalliche si scoloriscano quando si utilizzano detergenti alcalini (pH 9,5 - 11,5).
Tuttavia, cid non compromette la capacita funzionale del cavo. Si devono evitare detergenti alcalini forti (pH>11,5). Non utilizzare agenti neutralizzanti.

Selezionare il programma in base alle istruzioni del produttore del WDM. Si consiglia il seguente ciclo con questi parametri.

1- Prelavaggio: < 45°C per 2 minuti con acqua addolcita

2- Pulizia: a 55°C per 5 minuti con acqua demineralizzata e 0,5% (5 ml/litro) di detergente alcalino delicato (MetalClean, Ecolab Ltd.)

3- Risciacquo intermedio: < 45°C per 2 minuti con acqua demineralizzata

4- Neutralizzazione / Ultimo risciacquo: > 40°C per un minimo di 5 minuti con acqua demineralizzata

5- Disinfezione termica / Risciacquo finale: a 90°C per 5 minuti con acqua demineralizzata

6- Asciugatura: 80°C per un minimo di 18 minuti

Alla fine del programma, rimuovere i cavi AF dal WDM. Asciugare manualmente i cavi AF con un panno pulito e morbido o aria compressa sterile (< 2 bar) se necessario. Controllare tutte le superfici
dei cavi AF per eventuali residui. Se sono visibili residui, ripetere il processo di pulizia. Confezionare immediatamente il cavo HF in una busta per sterilizzazione monouso oppure inserirlo in un
contenitore per sterilizzazione.

Attenzione: durante la pulizia e la disinfezione dei cavi AF & necessario utilizzare guanti monouso, occhiali protettivi e maschera filtrante per ridurre il rischio di trasmissione di agenti infettivi tramite
spruzzi o creazione di aerosol.

Avvertenza: | cavi bipolari/monopolari ad alta frequenza FMT sono venduti NON STERILI. Pulire e disinfettare i cavi prima del primo utilizzo e di ogni utilizzo.

Avvertenza: Prima di pulire o disinfettare il cavo, scollegarlo dal generatore ad alta frequenza.

Avvertenza: Evitare il contatto con solventi forti, aromatici, clorurati, chetonici, eterei o esterici. Non utilizzare candeggina sui contatti elettrici o sui connettori.

Avvertenza: Evitare l'uso di agenti detergenti e disinfettanti infiammabili. Se si utilizzano agenti infiammabili, lasciarli evaporare prima dell'intervento ad alta frequenza.

Sterilizzazione: | cavi ad alta frequenza devono essere puliti e disinfettati prima della sterilizzazione. Quando si prepara il cavo ad alta frequenza per la sterilizzazione, non avvolgere il cavo in un
cerchio di diametro inferiore a 10 cm (4”). Imballare il cavo in una confezione di sterilizzazione monouso (confezione singola o doppia) in carta/polietilene e/o inserirlo in un contenitore di sterilizzazione.
L'imballaggio deve essere conforme agli standard ISO 11607-1 ed EN 868-5 per I'imballaggio degli strumenti sterilizzati. La sterilizzazione dei cavi ad alta frequenza deve essere effettuata mediante
sterilizzazione a vapore utilizzando il metodo pre-aspirazione frazionata. | cavi devono essere sterilizzati a una temperatura minima di 134°C [273°F] e massima di 137°C [278°F] in vapore saturo
durante un tempo di mantenimento (esposizione) compreso tra almeno 4 minuti € un massimo di 20 minuti, poi essiccati sotto vuoto per almeno 20 minuti. Quando si sterilizzano piu prodotti
contemporaneamente in un‘autoclave a vapore, assicurarsi che non venga superata la capacita di carico massima dell'autoclave specificata dal produttore. La sterilizzazione deve essere eseguita in
conformita alla norma EN ISO 17665 (Sterilizzazione dei dispositivi medici con calore umido).

Il processo di sterilizzazione di cui sopra € stato convalidato per garantire un livello di garanzia di sterilita di 10-6 (SAL < 1:106) e la prova dell'efficacia della sterilizzazione a vapore €& stata fornita da un
laboratorio di prova indipendente e accreditato (rapporto di prova numero AYA-SVR100620-01 del 10.06.2020). L'uso di altri metodi di sterilizzazione (ad esempio gas ossido di etilene, formaldeide,
radiazioni gamma o sterilizzazione al plasma a bassa temperatura) o altri cicli di sterilizzazione in autoclave non rientra nella responsabilita del produttore.

Nota: Prima dell'uso, il cavo ad alta frequenza deve essere raffreddato a temperatura ambiente. E responsabilita esclusiva dell'utente salvaguardare e mantenere la condizione sterile dei cavi dopo il
processo di sterilizzazione.

Nota: l'utente puo tenere traccia del numero di cicli di ricondizionamento praticando un foro ogni volta che il prodotto viene autoclavato con I'etichetta di registrazione dell'autoclave fissata in modo
permanente sul cavo.

Avvertenza: non sterilizzare con aria calda. Non utilizzare procedure in autoclave “Flash”.

Compatibilita: Per garantire la compatibilita, il cavo HF deve essere utilizzato solo con le apparecchiature e gli strumenti per i quali & stato progettato e come specificato sull'etichetta posta sulla
confezione primaria del prodotto. Per i modelli di prodotto e i dispositivi compatibili, fare riferimento al catalogo su metkomedical.com/PDF/06ElectrosurgeryCablesandAccessories.pdf

Requisiti Ambientali:

Temperatura operativa 1 5°C - 45°C (41°F - 113°F)
Temperatura di stoccaggio 1 0°C - 50°C (32°F - 122°F)
Umidita relativa : 20 - 80% (senza condensa)

Conservare i cavi in un luogo pulito, fresco e asciutto. Durante lo stoccaggio, i prodotti devono essere protetti dalla luce solare. Si consiglia la conservazione del prodotto nella sua confezione originale
fino al primo utilizzo. | cavi usati devono essere avvolti in modo lasco con un diametro compreso tra 10 e 15 cm (da 4 a 6 pollici) e devono essere conservati singolarmente in un contenitore protettivo o
in una confezione sterile.

Sicurezza:

Grado di protezione dalle scosse elettriche: tipo CF

Grado di protezione contro la penetrazione dell'acqua: Mantenere asciutto

| cavi bipolari/monopolari ad alta frequenza riutilizzabili FMT non sono realizzati con lattice di gomma naturale e PVC.

Fare riferimento al foglio illustrativo separato "Descrizione dei simboli" situato all'interno della confezione del prodotto per la spiegazione dei simboli.

Segnalazione di Incidenti Gravi: Qualsiasi incidente grave correlato all'uso di questo prodotto deve essere segnalato sia al produttore che all'autorita sanitaria/autorita competente in cui € installato il
prodotto. Contatta il tuo rappresentante locale o segnalalo a: metko@metkomedical.com

Attenzione: la legge federale (U.S.A.) limita la vendita di questo dispositivo ai medici o su prescrizione medica.
Garanzia: Ciascun cavo ad alta frequenza riutilizzabile € progettato per resistere ad un minimo di 50 cicli di sterilizzazione se adeguatamente curato e sterilizzato secondo le istruzioni. Tutti i cavi
bipolari/monopolari ad alta frequenza riutilizzabili sono garantiti per 50 utilizzi contro difetti di fabbricazione e materiali. | danni causati da uso improprio, eccessivo, sterilizzazione errata o normale usura

non sono coperti da garanzia. Dopo il primo utilizzo il prodotto ha una durata di 12 mesi. Smaltire il cavo HF dopo 12 mesi.

FMT® é un marchio registrato di Metko A.$.
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% =\ B Cable Bipolar y Monopolar de Alta Frecuencia Reutilizable Espafiol

Indicaciones: Los cables bipolares y monopolares de alta frecuencia (AF) reutilizables estan destinados a transferir potencia/energia eléctrica de alta frecuencia desde el generador electroquirtirgico
compatible (unidad de alta frecuencia) a los instrumentos electroquirirgicos bipolares/monopolares sin necesidad de cambiarlos. Los cables bipolares y monopolares de alta frecuencia estan
destinados a ser utilizados con equipos electroquirdrgicos adecuados por personal médico capacitado y calificado en hospitales e instalaciones de tipo hospitalario.

Contraindicaciones: Si bien no es una contraindicaciéon absoluta para el uso de la electrocirugia, los dispositivos eléctricos implantables (IED, por sus siglas en inglés) como los marcapasos
cardiacos y gastricos, los desfibriladores cardiacos implantables (ICD, por sus siglas en inglés) y los implantes cocleares, y los estimuladores profundos del cerebro, los nervios, la médula espinal o los
huesos crean riesgos Unicos . La corriente AF durante la electrocirugia puede interferir con el funcionamiento de estos dispositivos y los dispositivos pueden resultar dafiados por la corriente AF. Los
pacientes con estos dispositivos requieren una evaluacién exhaustiva previa al procedimiento y pueden requerir un control intraoperatorio y una evaluacién del dispositivo posterior al procedimiento.

Reacciones / eventos adversos: Se han informado eventos adversos al usar dispositivos electroquirirgicos, como dafios en el tejido en el sitio equivocado causados por activacién involuntaria,
incendios que involucran pafios quirdrgicos y otros materiales inflamables, quemaduras causadas por vias de corriente alterna donde el paciente o usuario esta en contacto con metal expuesto,
explosiones provocadas por una chispa electroquirdrgica en un ambiente de gas inflamable, perforaciéon de érganos y hemorragias masivas repentinas.

Beneficios clinicos: Permite la conduccién de corriente de alta frecuencia durante la electrocirugia.

Descripcién del Producto: Los cables de alta frecuencia de FMT estan fabricados con elastémero termoplastico (TPE) y silicona. La conectividad depende de los tipos especificos de conectores,
tanto del lado del generador como del lado del instrumento. Utilice Gnicamente generadores e instrumentos electroquirdrgicos compatibles.

ESU-BP/XX (3 m), ESU-BP/XXL (5 m), ESU-BP/XWE (4 m), cable bipolar de alta frecuencia
ESU-MP/XX (3 m), ESU-MP/XXL (5 m), cable monopolar de alta frecuencia (XX: cédigo de compatibilidad)
Tensién nominal maxima del accesorio (Umax): Cables monopolares de AF 4.0 kVp, Cables bipolares de AF 0.8 kVp, Cables de resectoscopio monopolar de AF 2.0 kVp

En caso de combinacién con otros dispositivos electroquirdrgicos, asegurese de que los parametros de salida del generador electroquirdrgico no superen el voltaje nominal del cable. En cualquier
combinacién con otro accesorio electroquirdrgico, el voltaje nominal méximo de la combinacién corresponde al voltaje nominal més bajo de los accesorios utilizados.

Instrucciones de uso: Antes de su uso, los cables de alta frecuencia y sus conectores deben inspeccionarse en busca de defectos visuales. Piezas de acoplamiento del conector sueltas o dafiadas
(componentes rotos o faltantes), corrosion de los contactos metalicos, dafios en el aislamiento del cable (es decir, cortes, grietas, quebradizo o sélido, dobleces permanentes, quemados o derretidos)
y cables o piezas metdlicas que se han desprendido. fuera del aislamiento del cable/conector, conectores sueltos o0 mal conectados, y no se deben usar cables que no estén completamente secos y
ventilados.

1- Los cables de alta frecuencia se utilizan para transmitir la corriente de alta frecuencia necesaria para cortar o coagular tejidos a electrodos, pinzas o instrumentos de alta frecuencia. Por lo tanto, se
debe conectar un electrodo o instrumento de alta frecuencia adecuado al lado del enchufe del cable de alta frecuencia. La conexién al generador se realiza con el enchufe del cable de alta frecuencia.
2- Verifique si el enchufe es adecuado para el enchufe correcto en el generador. Empujar con descuido o con fuerza puede dafiar el enchufe y/o el enchufe del generador.

3- El(los) conector(es) del instrumento deben enchufarse en la(s) toma(s) del cable de alta frecuencia cubriendo todos los contactos metéalicos del conector del instrumento.

4- Al conectar el cable es importante verificar si se obtiene un buen y continuo contacto. Esto se obtiene empujando el enchufe del cable AF en los bordes mecanicos del enchufe en el generador que
cubre todos los contactos metalicos.

5- Antes de desconectar los cables apague siempre la unidad AF. Al conectar y desconectar los cables, sujete solo la parte de plastico del conector del cable. De lo contrario, puede provocar
quemaduras o descargas eléctricas en pacientes o usuarios. No tire del cable. Durante la preparacion, el transporte, la esterilizacién y el almacenamiento, los cables no deben doblarse, retorcerse
demasiado ni plegarse. Dichos movimientos reducen la vida util del producto. No cargue objetos pesados o afilados sobre los cables. Esto puede dafiar el aislamiento del cable. Los dafios en el
aislamiento pueden provocar quemaduras con los pases de corriente eléctrica no deseados.

6- La activacion de la corriente AF se realiza mediante el interruptor de pie o manual o, si esté disponible, mediante el modo de inicio automatico de la unidad. Deben seguirse las directivas del manual
del usuario de la unidad AF.

Informacién especial: El enchufe de la unidad para mangos bipolares con cables de 2 lineas (bipolares) se puede combinar con otros instrumentos de coagulacién bipolares. Por ejemplo, el cable de
conexién de coagulacién bipolar de ERBE se adapta a la toma monopolar de corte y coagulacién de los equipos de alta frecuencia de AESCULAP, BERCHTOLD, INTEGRA y MARTIN. Por esta
razén, antes de usar, asegurese de que el producto sea correcto y adecuado para la unidad AF.

Advertencias:

1- El usuario de cables bipolares/monopolares de alta frecuencia debe tener los conocimientos, la experiencia y la educaciéon necesarios para utilizar los productos. Lea detenidamente todos los
manuales de instrucciones del cable de alta frecuencia, el generador y los instrumentos conectados. Una comprension insuficiente de los peligros, advertencias, precauciones e informacién de estos
manuales puede provocar la muerte, lesiones graves o dafios al equipo.

2- Antes del primer y cada uso, se debe realizar una prueba de continuidad eléctrica y se debe inspeccionar el aislamiento de los cables de alta frecuencia en busca de dafios. Si hay una rotura en el
alambre del cable o el cable se vuelve eléctricamente discontinuo, se puede producir un arco en el circuito activo o de retorno del paciente y puede quemar al paciente o al usuario o crear un incendio.
Inspeccione visualmente todo el cable de alta frecuencia. La inspeccién visual por si sola puede no ser suficiente para garantizar que el aislamiento esté intacto. La inspeccién se puede realizar
visualmente con aumento o con un dispositivo de prueba de aislamiento de alto voltaje. No utilice cables de alta frecuencia con aislamiento fragil o defectuoso o que muestren puntos de presién.

3- Los cables de alta frecuencia reutilizables deben inspeccionarse, limpiarse, esterilizarse y secarse/airearse antes del primer uso y de cada uso posterior. Un reprocesamiento inadecuado o
incompleto puede provocar infecciones al paciente o al personal médico. Se recomienda al usuario implementar un programa para realizar un seguimiento del nimero de usos de los cables. El nimero
de serie en la etiqueta de registro del autoclave adherida al cable de alta frecuencia permite al usuario realizar un seguimiento del cable de alta frecuencia y registrar los ciclos de reprocesamiento o la
vida (til de cada cable de alta frecuencia.

4- No realice la electrocirugia en presencia de anestésicos inflamables o gases oxidantes, otros gases inflamables, o cerca de solventes, fluidos u objetos volatiles, o en ambientes enriquecidos con
oxigeno, ya que podrian producirse explosiones e incendios. No coloque instrumentos electroquirirgicos cerca o en contacto con materiales inflamables (como gasas o pafios quirirgicos). Los
instrumentos que estan activados o calientes por el uso pueden provocar un incendio.

5- Los accesorios de alta frecuencia que estan conectados a la unidad de electrocirugia pero que no se usan temporalmente no deben tocarse al paciente y mantenerse en una posicion diferente. Los
electrodos activos deben colocarse en una funda de seguridad limpia, seca y bien aislada cuando no se utilicen para evitar la activacién o contaminacién accidentales. El contacto involuntario con el
paciente puede provocar quemaduras.

6- Los cables de alta frecuencia no deben tocar directamente la piel del paciente, y los deméas cables deben tener una longitud minima y deben enchufarse sin friccién en ningtn lugar. No coloque
cables de alta frecuencia en bucles. Los cables de alta frecuencia no deben colocarse paralelos a los cables de la cAmara para evitar interferencias.

7- Durante el uso del equipo de alta frecuencia en pacientes con marcapasos cardiacos, desfibriladores cardiacos implantados o electrodos de marcapasos, existe el peligro de arruinar la funcion o el
dispositivo mismo. El marcapasos o los electrodos nunca deben tocarse con electrodos de alta frecuencia. Antes de su uso, siempre se debe seguir el consejo de los departamentos de cardiologia.

8- Los cables de alta frecuencia solo deben conectarse al generador de alta frecuencia cuando la unidad esté apagada. No deben conectarse mientras se prepara el instrumento electroquirtrgico. De
lo contrario, el paciente o el usuario pueden sufrir lesiones o descargas eléctricas.

9- Evitar activaciones innecesarias o prolongadas. Esto puede causar lesiones debido al acoplamiento capacitivo con otros equipos quirdrgicos. Activelo solo al tocar o inmediatamente al lado del
punto de contacto previsto. Mantenga los ajustes de voltaje/potencia en el nivel mas bajo posible para lograr el efecto deseado. Mantenga limpios los electrodos activos. Cuando se reduzca la eficacia
del instrumento, no aumente la potencia del generador. En su lugar, limpie los contactos del electrodo activo.

10- Si utiliza irrigacion cerca de un cable de alta frecuencia, debe tener cuidado de que el liquido no entre en la conexién entre el accesorio electroquirdrgico y el cable. Existe un alto riesgo de
descarga eléctrica si entra liquido en el accesorio.

11- Aspire el liquido del area antes de activar el instrumento AF. Los fluidos conductivos (p. ej., sangre o solucién salina) en contacto directo con un electrodo activo o cerca de él pueden transportar
corriente eléctrica o calor lejos de los tejidos objetivo, lo que puede causar quemaduras no deseadas al paciente. Las soluciones inflamables que se acumulan debajo del paciente o en las depresiones
del cuerpo pueden causar quemaduras al paciente.

12- Pueden existir condiciones potencialmente peligrosas cuando los accesorios no son apropiados para el tipo de salida del generador utilizado. Si se desarrollan o se observan caracteristicas
operativas inusuales durante los procedimientos, se debe interrumpir el uso del producto.

13- Conecte los cables bipolares al receptéaculo bipolar y los cables monopolares al receptaculo monopolar inicamente para evitar la activacién accidental de accesorios o peligros.

14- Asegurarse de que el paciente esté eléctricamente aislado contra elementos conductores de electricidad y no entre en contacto directo con otras partes metélicas o instrumentos conductores de
electricidad que estén puestos a tierra 0 que tengan una capacidad apreciable a tierra. Los dispositivos metalicos pueden proporcionar una via alternativa para la corriente eléctrica y ser responsables
de las quemaduras de los pacientes. Evitar el contacto piel con piel del paciente.

15- Los cables de alta frecuencia no deben enrollarse alrededor de objetos metalicos ni agruparse. Esto puede inducir corrientes que podrian provocar descargas eléctricas, incendios o lesiones al
paciente o al usuario.

16- Debido a las preocupaciones sobre el potencial cancerigeno e infeccioso de los subproductos electroquirdrgicos (como el humo de los tejidos y los aerosoles), se deben usar gafas protectoras,
mascaras de filtracion y equipos efectivos de evacuacion de humos tanto en procedimientos abiertos como laparoscépicos.

17- Proporcionar siempre un entorno de trabajo seguro. Evite los bordes afilados y los riesgos de tropiezo. Evite retorcer o doblar bruscamente los cables o dafiar el aislamiento. De lo contrario, se
podrian dafar el aislamiento y provocar quemaduras con el paso de corriente eléctrica no deseada.

18- Enchufar y desenchufar siempre los cables de alta frecuencia sujetando el conector. No toque las partes metélicas del conector. Nunca tire del cable.

19- Los cables cuyos conectores no hayan sido completamente enjuagados y secados/aireados pueden causar descargas eléctricas o quemaduras al paciente o usuario.

20- Los electrodos de monitorizacion del paciente, como los electrodos de ECG, deben colocarse lo méas lejos posible del sitio quirdrgico. Evite utilizar electrodos de aguja de ECG para monitorizacion
debido al riesgo de quemaduras en el paciente debido a la via eléctrica alternativa. Todos los electrodos de ECG deben estar equipados con impedancias protectoras o bobinas de choque de alta
frecuencia.

21- En operaciones donde la corriente de alta frecuencia pasa desde partes muy pequefias del cuerpo, se prefiere usar la técnica bipolar en lugar del uso monopolar para evitar la coagulacién no
deseada.

22- En la electrocirugia Monopolar, la posiciéon en declbito del paciente, el uso y la correcta colocacion de un electrodo dispersivo (neutro) es un elemento clave en el uso seguro y eficaz,
particularmente en la prevencion de quemaduras.

23- La salida aparentemente baja o la falla del generador para funcionar correctamente en los ajustes de funcionamiento normales pueden indicar una aplicacion defectuosa del electrodo dispersivo
(neutro) o un contacto deficiente en sus conexiones. En este caso, antes de aumentar la potencia de salida, verifique la adherencia del electrodo dispersivo (neutro) y sus conexiones.

24- Para los pacientes con implantes conductores de electricidad, existe un posible peligro debido a la concentracién o redireccién de las corrientes de alta frecuencia. En caso de duda, se debe
obtener asesoramiento calificado.

25- No utilizar con sistemas de trocares hibridos, es decir, una combinacién de metal y plastico, cuando se utilizan componentes activos monopolares. Esto puede resultar en quemaduras en sitios
alternativos debido al acoplamiento capacitivo. Utilice inicamente sistemas de trocar totalmente metalicos o totalmente plasticos.

26- Consulte este manual de instrucciones, la etiqueta o el catadlogo de productos vigente para conocer la tensién nominal maxima del cable de alta frecuencia. En cualquier combinacién con otro
accesorio electroquirdrgico, la tensiéon nominal maxima de la combinacién corresponde a la tensién nominal méas baja de los accesorios utilizados. No utilice cables de alta frecuencia bipolares o
monopolares con un grupo electrégeno con un voltaje de salida superior al voltaje nominal maximo especificado para accesorios.

27- Como regla general, los electrodos de alta frecuencia combinados con resectoscopios estandar solo deben usarse a una tension de salida maxima de 2,0 kVp en los modos habituales de corte y
coagulacion.

28- El sistema de monitoreo de calidad de contacto (CQMS, REM, ARM, NESSY, etc.) no funcionaré si se utiliza el cable dispersivo incorrecto. El tipo de generador determinara qué cable se debe
utilizar.



29- La estimulacion neuromuscular puede provocar movimientos involuntarios del paciente.

30- El reprocesamiento y la tensién mecanica dafian el cable de alta frecuencia segun la intensidad de uso. Todos los cables de alta frecuencia reutilizables no deben superar los 50 usos. Los dafios
causados por un uso indebido, excesivo, manipulacién inadecuada o desgaste normal pueden provocar descargas eléctricas o quemaduras al paciente o al usuario.

31- Si este producto se usa en un paciente con CJD (enfermedad de Creutzfeldt-Jacob), vCJID (variante de la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob), BSE (encefalopatia espongiforme bovina) y TSE
(encefalopatia espongiforme transmisible), o si se sospecha que tiene CJD (enfermedad de Creutzfeldt-Jacob), el producto no se puede reutilizarse y debe destruirse para eliminar el riesgo de
contaminacion cruzada. Dichos patégenos no pueden eliminarse mediante métodos estandar de desinfeccion y esterilizacion.

32- Nunca intente realizar reparaciones. No modifique los cables de alta frecuencia de ninguna manera. Las modificaciones pueden afectar la seguridad del paciente y el rendimiento, y anular la
garantia.

33- No utilizar cables bipolares/monopolares dafiados. Deseche los cables dafiados de acuerdo con las leyes y regulaciones nacionales y locales para desechos médicos.

34- Consulte el manual del generador de alta frecuencia para obtener precauciones y advertencias adicionales.

Limpieza y desinfeccién manual:

Limpieza manual: El cable de alta frecuencia debe limpiarse y desinfectarse inmediatamente después de cada uso. Elimine los residuos pesados del cable de alta frecuencia frotandolo con un pafio,
una esponja o una gasa adecuados, himedos y sin pelusa. Prepare la solucion de detergente con agua desionizada o destilada segun las instrucciones del fabricante. Sature una almohadilla de fieltro
sintético o una esponja con la solucién de limpieza. Limpie todas las superficies del cable de alta frecuencia hasta que se elimine toda la contaminacién visible. Lave la aimohadilla con la solucién de
limpieza y repita la limpieza del cable. Utilice un cepillo de limpieza de plastico para las particulas adheridas o las secreciones secas. Deje un tiempo de contacto de al menos 2 minutos. Si todavia hay
contaminacion visible en el cable al final de la limpieza, repita el proceso de limpieza. Humedezca un pafio, una esponja o0 una gasa limpios con agua desionizada o destilada y limpie a fondo el cable
de alta frecuencia para eliminar los residuos y todos los restos de la solucién de limpieza. Seque manualmente utilizando un pafio sin pelusa o papel absorbente y, en particular, para secar cavidades,
aire comprimido estéril.

Desinfeccién manual: Prepare la solucién desinfectante segun las instrucciones del fabricante. Desinfecte Unicamente productos limpios que se hayan secado ligeramente. Empape una almohadilla
de fieltro sintético o una esponja con la solucién desinfectante. Limpie todas las superficies del cable de alta frecuencia. Lave la alimohadilla con la solucién desinfectante y repita el proceso de limpieza
del cable. Deje que actlie durante al menos 6 minutos. Humedezca un pafio, una esponja o una gasa limpios con agua desionizada o destilada y limpie a fondo el cable de alta frecuencia para eliminar
los restos y todos los restos de solucién desinfectante. Seque manualmente utilizando un pafio sin pelusa o papel absorbente y, en particular, para secar cavidades, aire comprimido estéril.

El cable de alta frecuencia nunca debe sumergirse en soluciones de limpieza, desinfeccién o enjuague, ni colocarse en un dispositivo de limpieza ultrasénico. El remojo reducira la vida util del cable de
alta frecuencia debido a la oxidacion de las piezas metélicas y el endurecimiento de la cubierta del cable. Evite usar una fuerza excesiva al limpiar o desinfectar a mano. No se recomienda usar
soluciones salinas como enjuague final, ya que pueden interferir con los pasos de desinfeccién o esterilizacion posteriores. No limpie con materiales duros o que produzcan friccién, limpiadores
abrasivos o solventes. Los agentes de limpieza que contienen fenol o cloruro no son adecuados. Estas instrucciones se validaron utilizando los siguientes detergentes y desinfectantes.

Agente de limpieza (limpieza manual): Enzol® / Cidezyme®, detergente enzimatico, Johnson&Johnson (agregar 8 ml de detergente enzimatico por 1 litro de agua destilada, para cable con materia
orgénica seca usar 16 ml de detergente enzimatico por 1 litro de agua destilada/agua tibia)

Desinfectante (desinfeccién manual): Cidex OPA®, solucién de ortoftalaldehido al 0,55 %, Johnson&Johnson (a una temperatura minima de 20 °C/68 °F).

Osmosis inversa/agua destilada.

Limpieza y Desinfeccién a Maquina:
Coloque los cables de alta frecuencia previamente limpiados en un recipiente adecuado y coléquelos en la maquina lavadora y desinfectadora (WDM). Asegurese de que los cables de alta frecuencia
no se toquen entre si y no estén doblados ni aplastados. No los limpie junto con objetos afilados o puntiagudos.

Solo se debe utilizar una maquina de lavado y desinfeccién con marca CE (o aprobacién de la FDA) y validada de acuerdo con la norma 1SO15883, con un programa probado para la desinfeccion
térmica (al menos 90 °C durante 5 minutos o valor Ao > 3000). Se recomienda utilizar agentes de limpieza neutros a alcalinos suaves. Es posible que se decoloren las superficies metalicas cuando se
utilizan limpiadores alcalinos (pH 9,5 - 11,5). Sin embargo, esto no afecta la capacidad funcional del cable. Se deben evitar los limpiadores alcalinos fuertes (pH > 11,5). No utilice agentes
neutralizadores.

Seleccione el programa de acuerdo con las instrucciones del fabricante de la WDM. Se recomienda el siguiente ciclo con estos parametros.

1- Pre-enjuague: < 45°C durante 2 minutos con agua descalcificada

2- Limpieza: a 55°C durante 5 minutos con agua desmineralizada y detergente alcalino suave al 0,5 % (5 ml/litro) (MetalClean, Ecolab Ltd.)

3- Enjuague intermedio: < 45°C durante 2 minutos con agua desmineralizada

4- Neutralizacion / Ultimo enjuague: > 40°C durante un minimo de 5 minutos con agua desmineralizada

5- Desinfeccién térmica / Enjuague final: a 90°C durante 5 minutos con agua desmineralizada

6- Secado: 80°C durante un minimo de 18 minutos

Al final del programa, retire los cables de alta frecuencia del WDM. Seque los cables de alta frecuencia manualmente con un pafio limpio y suave o con aire comprimido estéril (< 2 bar) si es necesario.
Compruebe todas las superficies de los cables de alta frecuencia en busca de residuos. Si hay residuos visibles, repita el proceso de limpieza. Empaque inmediatamente el cable de alta frecuencia en
una bolsa de esterilizacién de un solo uso o col6quelo en un recipiente de esterilizacion.

Precaucién: Durante la limpieza y desinfeccién de los cables de AF se deben utilizar guantes desechables, gafas de proteccién y mascara de filtracion para reducir el riesgo de transmisién de agentes
infecciosos por salpicaduras o la creacion de aerosoles.

Advertencia: Los cables bipolares/monopolares de alta frecuencia FMT se venden NO ESTERILES. Limpie y desinfecte los cables antes del primer y cada uso.

Advertencia: Antes de limpiar o desinfectar el cable, desconéctelo del generador de alta frecuencia.

Advertencia: Evite el contacto con disolventes fuertes, aromaticos, clorados, cetonicos, éteres o ésteres. No utilice lejia en los contactos o conectores eléctricos.

Advertencia: Evite el uso de agentes limpiadores y desinfectantes inflamables. Si se utilizan agentes inflamables, permita que se evaporen antes de la cirugia de alta frecuencia.

Esterilizacion: Los cables de alta frecuencia deben limpiarse y desinfectarse antes de la esterilizacion. Al preparar el cable de alta frecuencia para la esterilizacion, no enrolle el cable en un circulo de
menos de 10 cm (4") de didmetro. Embale el cable en un embalaje de esterilizacién desechable (embalaje simple o doble) de papel/polietileno y/o coléquelo en un contenedor de esterilizacién. El
embalaje debe cumplir con las normas ISO 11607-1 y EN 868-5 para el embalaje de instrumentos esterilizados. La esterilizacién de los cables de alta frecuencia debe realizarse mediante
esterilizacion por vapor utilizando el método de vacio previo fraccionado. Los cables deben esterilizarse a un minimo de 134 °C [273 °F] y un maximo de 137 °C [278 °F] en vapor saturado durante un
tiempo de mantenimiento (exposicion) de al menos 4 minutos a un maximo de 20 minutos, luego se seca al vacio durante al menos 20 minutos. Al esterilizar varios productos al mismo tiempo en un
autoclave de vapor, aseglrese de que no se exceda la capacidad de carga méaxima del autoclave especificada por el fabricante. La esterilizacion debe realizarse de acuerdo con EN ISO 17665
(Esterilizacion de dispositivos médicos en calor himedo).

El proceso de esterilizacién anterior ha sido validado para asegurar un nivel de garantia de esterilidad de 10° (SAL < 1:10% y la prueba de la eficacia de la esterilizacién por vapor ha sido
proporcionada por un laboratorio de pruebas acreditado e independiente (informe de prueba nimero AYA-SVR100620-01 del 10.06.2020). El uso de otros métodos de esterilizacion (p. ej.,
esterilizacion con gas de 6xido de etileno, formaldehido, radiacion gamma o plasma a baja temperatura) u otros ciclos de esterilizacién en autoclave esta fuera de la responsabilidad del fabricante.

Nota: Antes de su uso, los cables AF electroquirdrgicos deben enfriarse a temperatura ambiente. Es responsabilidad exclusiva del usuario salvaguardar y mantener la condicién estéril de los cables
después del proceso de esterilizacion.

Nota: El usuario puede realizar un seguimiento de la cantidad de ciclos de reprocesamiento perforando un orificio cada vez que el producto se esteriliza en autoclave con la etiqueta de registro de
autoclave adherida permanentemente al cable.

Advertencia: No esterilizar con aire caliente. No utilice procedimientos de autoclave “Flash”.

Compatibilidad: Para garantizar la compatibilidad, el cable de alta frecuencia solo debe utilizarse con los equipos e instrumentos para los que ha sido disefiado y se especifica en la etiqueta del
embalaje primario del producto. Para conocer los modelos de productos y los dispositivos compatibles, consulte el catdlogo en metkomedical.com/PDF/06ElectrosurgeryCablesandAccessories.pdf

Requisitos medioambientales:

Temperatura de funcionamiento 1 5°C - 45°C (41°F - 113°F)
Temperatura de almacenamiento 1 0°C - 50°C (32°F - 122°F)
Humedad relativa : 20 - 80% (sin condensacion)

Guarde los cables en un lugar limpio, fresco y seco. Durante el almacenamiento, los productos deben protegerse de la luz solar. Se recomienda el almacenamiento del producto en su embalaje
original hasta su primer uso. Los cables usados deben enrollarse sin apretar en un didmetro de 10 a 15 cm (4 a 6 pulgadas) y deben almacenarse individualmente en un recipiente protector o en un
empaque estéril.

Seguridad:

Grado de proteccién contra descargas eléctricas: tipo CF

Grado de proteccidn contra la entrada de agua: Mantenga seco

Los cables bipolares/monopolares de alta frecuencia reutilizables FMT no estan fabricados con latex de caucho natural ni PVC.

Consulte el folleto separado "Descripcion de los simbolos” que se encuentra dentro del paquete del producto para obtener una explicacién de los simbolos.

Comunicacién de Incidentes Graves: Cualquier incidencia grave relacionada con el uso de este producto debe ser comunicada tanto al fabricante como a la autoridad sanitaria/autoridad competente
donde se instale el producto. Péngase en contacto con su representante local o informe a: metko@metkomedical.com

Precaucion: La ley federal (EE. UU.) restringe la venta de este dispositivo a un médico o por orden de este.
Garantia: Cada cable de alta frecuencia reutilizable esté disefiado para soportar un minimo de 50 ciclos de esterilizacién cuando se cuida y esteriliza adecuadamente de acuerdo con las instrucciones.

Todos los cables bipolares/monopolares de alta frecuencia reutilizables estan garantizados para 50 usos contra defectos de fabricacién y materiales. Los dafios causados por mal uso, uso excesivo,
esterilizacion incorrecta o desgaste normal no estan cubiertos por la garantia. Después del primer uso, el producto tiene una vida util de 12 meses. Deseche el cable HF después de 12 meses.

FMT® es una marca registrada de Metko A.S.
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% =\ B Cabo Bipolar e Monopolar de Alta Frequéncia Reutilizavel Portugués

Indicagcdes: Os cabos bipolar e monopolar de alta frequéncia (AF) reutilizavel destinam-se a transferéncia de poténcia/energia elétrica de alta frequéncia do gerador eletrocirirgico compativel
(unidade de alta frequéncia) para os instrumentos eletrocirrgicos bipolares/monopolares sem alteragéo. Os cabos bipolares e monopolares de alta frequéncia devem ser usados com equipamentos
eletrocirargicos apropriados por pessoal médico treinado e qualificado em hospitais e instalagdes hospitalares.

Contra-Indicacdes: Embora ndo seja uma contra-indicagdo absoluta para o uso de eletrocirurgia, dispositivos elétricos implantaveis (IEDs), como marca-passos cardiacos e gastricos, desfibriladores
cardiacos implantaveis (CDIs) e implantes cocleares e estimuladores profundos do cérebro, nervos, medula espinhal ou ossos criam riscos Unicos . A corrente de alta frequéncia durante a
eletrocirurgia pode interferir no funcionamento desses dispositivos e os dispositivos podem ser danificados pela corrente de alta frequéncia. Os pacientes com esses dispositivos requerem uma
avaliagdo completa antes do procedimento e podem exigir monitoramento intraoperatério e avaliagdo do dispositivo apés o procedimento.

Reagdes Adversas / Eventos: Eventos adversos foram relatados ao usar dispositivos eletrocirdrgicos como; dano tecidual no local errado causado por ativagéo néo intencional, incéndios envolvendo
campos cirlrgicos e outros materiais inflamaveis, queimaduras causadas por caminhos de corrente alternada onde o paciente ou usuério estd em contato com metal exposto, explosdes causadas por
uma faisca eletrocirirgica no ambiente de gés inflamavel, perfuragdo de 6rgédos e sangramento macigo subito.

Beneficios Clinicos: Permite a condugéo de corrente de alta frequéncia durante a eletrocirurgia.

Descricdo do Produto: Os cabos FMT AF s&o fabricados em Elastémero Termoplastico (TPE) e silicone. A conectividade depende dos tipos especificos de conectores, tanto do lado do gerador
como do lado do instrumento. Utilize apenas geradores e instrumentos eletrocirdrgicos compativeis.

ESU-BP/XX (3m), ESU-BP/XXL (5m), ESU-BP/XWE (4m), cabo bipolar de alta frequéncia
ESU-MP/XX (3m), ESU-MP/XXL (5m), cabo monopolar de alta frequéncia (XX: o cédigo de compatibilidade)
Tens&o nominal maxima do acessoério (Umax): Cabos monopolares de AF 4,0 kVp, Cabos bipolares de AF 0,8 kVp, Cabos de ressectoscépio monopolar de AF 2,0 kVp

Quando combinar com outros dispositivos eletrocirdrgicos, certifique-se de que os parametros de saida do gerador eletrocirirgico ndo excedem a tensdo nominal do cabo. Em qualquer combinagé&o
com outro acessorio eletrocirdrgico, a tensdo nominal méxima da combinagéo corresponde a tenséo nominal mais baixa dos acessérios utilizados.

Instrucdes de Uso: Antes do uso, os cabos de alta frequéncia e seus conectores devem ser inspecionados quanto a defeitos visuais. Pecas de acoplamento do conector soltas ou danificadas
(componentes quebrados ou ausentes), corrosdo de contatos de metal, danos no isolamento do cabo (ou seja, cortes, rachaduras, quebradigos ou sélidos, dobras permanentes, queimados ou
derretidos) e fios ou pecas de metal que vieram fora do isolamento do cabo/conector, conectores soltos ou mal conectados e cabos ndo completamente secos e ventilados ndo devem ser usados.

1- Os cabos AF sé&o utilizados para transmitir a corrente AF necessaria para cortar ou coagular tecidos para elétrodos, pingas ou instrumentos de alta frequéncia. Por conseguinte, um elétrodo ou
instrumento AF adequado deve ser ligado ao lado da tomada do cabo AF. A ligacéo ao gerador € feita através da ficha do cabo AF.

2- Verifique se o plugue é adequado para a tomada correta do gerador. Empurrar descuidadamente ou empurrar com forga pode resultar em danos ao plugue e/ou tomada do gerador.

3 - O(s) conector(es) do instrumento deve(m) ser plugado(s) na(s) tomada(s) do cabo de alta frequéncia cobrindo todos os contatos metalicos do conector do instrumento.

4- Ao conectar o cabo é importante verificar se o contato € bom e continuo. Isso é obtido empurrando o plugue do cabo AF nas bordas mecanicas do soquete do gerador cobrindo todos os contatos
metalicos.

5- Antes de desconectar os cabos sempre desligue a unidade AF. Ao conectar e desconectar cabos, segure apenas a parte plastica do conector do cabo. Caso contrario, pode resultar em queimadura
ou choque elétrico em pacientes ou usudrios. Ndo puxe pelo cabo. Na preparagédo, transporte, esterilizagdo e cabos de armazenamento ndo devem ser dobrados, torcidos ou dobrados. Tais
movimentos reduzem a vida Util do produto. N&o carregue objetos pesados ou pontiagudos nos cabos. Isso pode danificar o isolamento do cabo. Danos ao isolamento podem resultar em queimaduras
com a passagem indesejada de corrente elétrica.

6- A ativacdo da corrente AF é feita pelo pedal ou interruptor manual ou se disponivel pelo modo autostart da unidade. As diretrizes do manual do usuério da unidade de AF devem ser seguidas.

Informagdes Especiais: A tomada na unidade para cabos bipolares com cabos de 2 linhas (bipolares) pode ser combinada com outros instrumentos de coagulagédo bipolar. Por exemplo, o cabo de
conexdo de coagulagéo bipolar no ERBE se encaixa no corte monopolar e no soquete de coagulagdo das unidades de alta frequéncia da AESCULAP, BERCHTOLD, INTEGRA e MARTIN. Por esta
razdo, antes de usar, certifique-se de que o produto é correto e adequado para a unidade AF.

Avisos:

1- O usuéario de cabos bipolares/monopolares de alta frequéncia deve ter conhecimento, experiéncia e formacéo necessarios para o uso dos produtos. Leia todos os manuais de instru¢des para cabo
de alta frequéncia, gerador e instrumentos conectados completamente. Uma compreensao insuficiente dos perigos, adverténcias, cuidados e informagdes contidas nestes manuais pode resultar em
morte, ferimentos graves ou danos ao equipamento.

2- Antes da primeira e de cada utilizacdo, deve ser realizado um teste de continuidade elétrica e a isolagdo dos cabos alta frequéncia deve ser inspecionada quanto a danos. Se houver uma ruptura no
fio do cabo ou se o cabo se tornar eletricamente descontinuo, pode ocorrer arco elétrico no retorno do paciente ou circuito ativo e pode queimar o paciente ou usuério ou criar um incéndio. Inspecione
visualmente todo o cabo de alta frequéncia. A inspecéo visual por si s6 pode néo ser suficiente para garantir que o isolamento esteja intacto. A inspecao pode ser feita visualmente sob ampliagdo ou
com um dispositivo de teste de isolamento de alta tensdo. Ndo use cabos de alta frequéncia com isolamento quebradigo ou defeituoso ou exibindo pontos de pressao.

3- Cabos de alta frequéncia reutilizaveis devem ser inspecionados, limpos, esterilizados e secos/arejados antes do primeiro uso e de cada uso subsequente. O reprocessamento inadequado ou
incompleto pode causar infegéo ao doente ou ao pessoal médico. Recomenda-se ao utilizador a implementacéo de um programa para rastrear o nimero de utilizagdes dos cabos. O nimero de série
na etiqueta de registo da autoclave ligada ao cabo AF permite ao utilizador acompanhar o cabo AF e registar os ciclos de reprocessamento ou a vida Util de cada cabo AF.

4- N&o realize eletrocirurgia na presencga de anestésicos inflamaveis ou gases oxidantes, outros gases inflaméaveis, ou préximo a solventes volateis, fluidos ou objetos, ou em ambientes enriquecidos
com oxigénio, pois podem ocorrer explosdes e incéndios. Nao coloque instrumentos eletrocirirgicos perto ou em contato com materiais inflamaveis (como gaze ou campos cirdrgicos). Instrumentos
ativados ou quentes devido ao uso podem causar incéndio.

5- Os acessoérios de alta frequéncia conectados a unidade de eletrocirurgia, mas néo utilizados temporariamente, ndo devem ser tocados no paciente e mantidos em uma posicéo diferente. O(s)
eletrodo(s) ativo(s) deve(m) ser colocado(s) em um coldre de seguranca limpo, seco e bem isolado quando néo estiver em uso para evitar ativacéo inadvertida ou contaminagéo. O contato inadvertido
com o paciente pode resultar em queimaduras.

6- Os cabos AF ndo devem tocar diretamente na pele do paciente ou outros cabos devem ser mantidos com um comprimento minimo e devem ser ligados sem qualquer atrito em qualquer lugar. N&o
coloque cabos de alta frequéncia em loops. Os cabos AF ndo devem ser posicionados paralelamente aos cabos da camara para evitar interferéncias.

7- Durante a utilizagdo do equipamento de alta frequéncia em pacientes portadores de marcapassos cardiacos, desfibriladores cardiacos implantados ou eletrodos marcapasso existe o perigo de
estragar o funcionamento ou o préprio aparelho. O marcapasso ou eletrodos nunca devem ser tocados em eletrodos de alta frequéncia. Antes de usar, os conselhos dos departamentos de cardiologia
devem sempre ser seguidos.

8- Os cabos AF s6 devem ser ligados ao gerador de alta frequéncia quando a unidade esta desligada. Nao devem ser ligados durante a preparacéo do instrumento eletrocirdrgico. Se néo o fizer, pode
resultar em ferimentos ou choque elétrico no paciente ou utilizador.

9- Evite acionamentos desnecessarios ou prolongados. Isso pode causar leses devido ao acoplamento capacitivo com outros equipamentos cirlrgicos. Ative apenas ao tocar ou imediatamente ao
lado do ponto de contato pretendido. Mantenha as configuragdes de tenséo/poténcia no nivel mais baixo possivel para obter o efeito desejado. Mantenha os eletrodos ativos limpos. Quando a eficacia
do instrumento for reduzida, ndo aumente a poténcia do gerador. Em vez disso, limpe os contatos do eletrodo ativo

10- Ao utilizar a irrigagéo préxima a um cabo de alta frequéncia, deve-se tomar cuidado para que o liquido ndo penetre na conexdo entre a conexao eletrocirirgica e o cabo. Existe um alto risco de
choque elétrico se o liquido entrar na conexao.

11- Aspire o fluido da area antes de ativar o instrumento AF. Fluidos condutores (por exemplo, sangue ou solugéo salina) em contato direto ou préximo a um eletrodo ativo podem transportar corrente
elétrica ou calor para longe dos tecidos-alvo, o que pode causar queimaduras indesejadas no paciente. Solugdes inflamaveis acumuladas sob o paciente ou em depressdes do corpo podem causar
queimaduras no paciente.

12- Podem existir condicdes potencialmente perigosas quando os acessoérios ndo sdo apropriados para o tipo de saida do gerador utilizado. Se caracteristicas operacionais incomuns se
desenvolverem ou forem observadas durante os procedimentos, o uso do produto deve ser interrompido.

13- Ligue os cabos bipolares ao receptaculo bipolar e os cabos monopolares ao receptaculo monopolar apenas para evitar a ativagao acidental de acessorios ou perigos.

14- Certifique-se de que o paciente esteja isolado eletricamente de elementos condutores elétricos e ndo entre em contato direto com outras partes metélicas ou instrumentos condutores elétricos
aterrados ou que possuam capacitancia aterrada apreciavel. Dispositivos de metal podem fornecer um caminho alternativo para a corrente elétrica e ser responsaveis por queimaduras em pacientes.
Evite o contato pele a pele do paciente.

15- Cabos de alta frequéncia ndo devem ser enrolados em objetos de metal e nem amarrados juntos. Isso pode induzir correntes que podem levar a choques, incéndios ou ferimentos ao paciente ou
usuario.

16- Devido a preocupagbes sobre o potencial carcinogénico e infeccioso de subprodutos eletrocirirgicos (como fumaga de tecido e aerosséis), 6culos de protecdo, mascaras de filtracdo e
equipamento eficaz de evacuagéo de fumaga devem ser usados em procedimentos abertos e laparoscépicos.

17- Sempre forneca um ambiente de trabalho seguro. Evite arestas vivas e riscos de tropecar. Evite torcer ou dobrar bruscamente os cabos ou danificar o isolamento. Nao fazer isso pode resultar em
danos ao isolamento e resultar em queimaduras com passagens indesejadas de corrente elétrica.

18- Sempre conecte e desconecte os cabos de alta frequéncia segurando pelo conector. N&o toque nas partes metélicas do conector. Nunca puxe pelo cabo.

19- Cabos cujos conectores ndo foram completamente enxaguados e secos/arejados podem causar choques elétricos ou queimaduras no paciente ou USUArio.

20- Os elétrodos de monitorizagéo do doente, como os elétrodos de ECG, devem ser colocados o mais longe possivel do local da cirurgia. Evite utilizar elétrodos de agulha de ECG para monitorizagdo
devido ao risco de queimaduras no doente devido a via elétrica alternativa. Todos os elétrodos de ECG devem estar equipados com impedancias de prote¢do ou bobinas de inducéo de AF.

21- Nas operacdes em que a corrente de alta frequéncia passa de partes muito pequenas do corpo, é preferivel usar a técnica bipolar em vez do uso monopolar para evitar a coagulacéo indesejada.
22- Na eletrocirurgia monopolar, a posigéo deitada do paciente, o uso e a colocagéo adequada de um eletrodo dispersivo (neutro) é elemento fundamental para o uso seguro e eficaz, principalmente
na prevengdo de queimaduras.

23- A aparente baixa saida ou falha do gerador em funcionar corretamente nas configuragdes normais de operagdo pode indicar falha na aplicagéo do eletrodo dispersivo (neutro) ou mau contato em
suas conexdes. Neste caso, antes de aumentar a poténcia de saida, verifique a aderéncia do eletrodo dispersivo (neutro) e suas conexdes.

24- Para pacientes com implantes eletricamente condutivos, existe um possivel perigo devido a concentragéo ou redirecionamento de correntes de alta frequéncia. Em caso de duvida, deve ser obtido
aconselhamento qualificado.

25- Néo utilizar com sistemas hibridos de trocater, ou seja, combinacdo de metal e plastico, quando se utilizam componentes ativos monopolares. Isso pode resultar em queimaduras em locais
alternativos devido ao acoplamento capacitivo. Use apenas sistemas de trocartes totalmente metalicos ou totalmente plasticos.

26- Verifique neste manual de instrugdes, na etiqueta ou no catalogo de produtos atual a tensdo nominal maxima do cabo de alta frequéncia. Em qualquer combinagdo com outro acessoério
eletrocirlrgico, a tensdo nominal maxima da combinacéo corresponde a menor tensdo nominal dos acessérios utilizados. Nao use cabos bipolares ou monopolares de alta frequéncia com um grupo
gerador para tensdo de saida acima da tensdo nominal maxima especificada para acessorios.

27- Via de regra, os eletrodos de alta frequéncia combinados com ressectoscopios padrédo s6 devem ser usados com uma tenséo de saida maxima de 2,0 kVp nos modos de corte e coagulacéo
usuais.

28- O Sistema de Monitoramento de Qualidade de Contato (CQMS, REM, ARM, NESSY, etc.) ndo funcionara se o cabo dispersivo incorreto for usado. O tipo de gerador determinara qual cabo deve
ser usado.

29- A estimulagdo neuromuscular pode causar movimentacao involuntéria do paciente.

30- O reprocessamento e o stress mecanico danificam o cabo AF consoante a intensidade de utilizag&o. Todos os cabos AF reutilizaveis ndo devem exceder as 50 utiliza¢cdes. Os danos causados por
uso indevido, uso excessivo, manuseamento incorreto ou desgaste normal podem causar choques elétricos ou queimaduras no paciente ou utilizador.



31- Se este produto for usado em um paciente com ou com suspeita de ter CID (doenca de Creutzfeldt-Jacob), vCJID (variante da doenga de Creutzfeldt-Jakob), BSE (Encefalopatia Espongiforme
Bovina) e TSE (Encefalopatia Espongiforme Transmissivel), o produto ndo pode ser reutilizados e devem ser destruidos para eliminar o risco de contaminagéo cruzada. Esses patégenos ndo podem
ser mortos por métodos padréo de desinfeccéo e esterilizagao.

32- Nunca tente realizar reparagdes. Nao modifique de forma alguma os cabos de alta frequéncia. As modificacdes podem afetar a seguranca e o desempenho do paciente e anular a garantia.

33- Nao utilize cabos bipolares/monopolares danificados. Descarte os cabos danificados de acordo com as leis e regulamentos nacionais e locais para lixo hospitalar.

34- Consulte o manual do gerador de alta frequéncia para obter cuidados e adverténcias adicionais.

Limpeza e Desinfecgdo Manual:

Limpeza Manual: O cabo AF deve ser limpo e desinfectado imediatamente apés cada utilizagdo. Remova os detritos pesados do cabo AF limpando-o com um pano, esponja ou gaze apropriado,
himido e sem pélos. Prepare a solucédo detergente com agua desionizada ou destilada de acordo com as instrucdes do fabricante. Sature um feltro sintético ou uma esponja com a solugéo de
limpeza. Limpe todas as superficies do cabo AF até que toda a contaminacéo visivel seja removida. Lave a almofada na solugé&o de limpeza e repita a limpeza do cabo. Utilize uma escova de limpeza
de plastico para particulas aderidas ou secre¢des secas. Permita pelo menos um tempo de contacto de 2 minutos. Se ainda existir contaminag&o visivel no cabo no final da limpeza, repita o processo
de limpeza. Humedeca um pano limpo, uma esponja ou uma gaze com agua desionizada ou destilada e limpe completamente o cabo AF para remover quaisquer detritos e todos os vestigios da
solugéo de limpeza. Secar manualmente com um pano sem pélo ou papel absorvente e, principalmente, para secagem de cavidades, ar comprimido estéril.

Desinfec¢do Manual: Prepare a solugédo desinfetante de acordo com as instrucdes do fabricante. Desinfete apenas os produtos limpos que estejam ligeiramente secos. Sature um feltro sintético ou
uma esponja com a solucéo desinfetante. Limpe todas as superficies do cabo AF. Lave a almofada na solucéo desinfetante e repita a limpeza do cabo. Permita pelo menos um tempo de contacto de 6
minutos. Humedeca um pano limpo, uma esponja ou uma gaze com agua desionizada ou destilada e limpe completamente o cabo AF para remover quaisquer detritos residuais e todos os vestigios de
solugdo desinfetante. Secar manualmente com um pano sem pélo ou papel absorvente e, principalmente, para secagem de cavidades, ar comprimido estéril.

O cabo AF nunca deve ser mergulhado em solucdes de limpeza, desinfecdo ou enxaguamento, nem colocado num dispositivo de limpeza ultrassénico. A imersdo reduzira a vida util do cabo AF
devido a oxidacéo das pegas metdlicas e ao endurecimento da cobertura do cabo. Evite utilizar forga excessiva ao limpar ou desinfetar manualmente. N&do é recomendado o uso de solugdes salinas
como enxaguamento final, uma vez que as solugGes salinas podem interferir com as etapas subsequentes de desinfecéo ou esterilizacdo. Nao limpe com materiais duros ou friccionais, produtos de
limpeza abrasivos ou solventes. Os agentes de limpeza que contenham fenol ou cloreto ndo séo adequados. Estas instrucdes foram validadas utilizando os detergentes e desinfetantes abaixo.

Agente de limpeza (limpeza manual): Enzol® / Cidezyme®, detergente enzimatico, Johnson&Johnson (adicionar 8ml de detergente enzimatico por 1 litro de agua destilada, para cabo com matéria
organica seca usar 16 ml de detergente enzimatico por 1 litro de agua destilada/agua morna)

Desinfetante (desinfecgdo manual): Cidex OPA®, solucéo de ortoftaladeido 0,55%, Johnson&Johnson (a uma temperatura minima de 20°C/68°F).

Osmose reversa/agua destilada.

Limpeza e Desinfecdo da Maquina:
Coloque os cabos HF pré-limpos num recipiente adequado e cologue-os na maquina de lavar e desinfetar (WDM). Certifique-se de que os cabos HF ndo se tocam e ndo estdo dobrados ou
esmagados. N&o limpe juntamente com objetos pontiagudos ou afiados.

Apenas devera ser utilizada uma maquina de lavar e desinfetar com marca CE (ou aprovacdo FDA) e validada de acordo com a norma 1SO15883, com um programa testado de desinfecéo térmica
(pelo menos 90°C durante 5 minutos ou valor Ag > 3000). Recomenda-se a utilizagéo de agentes de limpeza alcalinos neutros a suaves. A descoloragéo de superficies metalicas é possivel quando
sdo utilizados produtos de limpeza alcalinos (pH 9,5 - 11,5). No entanto, isto ndo prejudica a capacidade funcional do cabo. Os produtos de limpeza alcalinos fortes (pH>11,5) devem ser evitados. N&o
utilize agentes neutralizantes.

Selecione o programa de acordo com as instru¢des do fabricante do WDM. O seguinte ciclo é recomendado com estes parametros.

1- Pré-enxaguamento: < 45°C durante 2 minutos com agua descalcificada

2- Limpeza: a 55°C durante 5 minutos com agua desmineralizada e 0,5% (5 ml/litro) de detergente alcalino suave (MetalClean, Ecolab Ltd.).

3- Enxaguamento intermédio: < 45°C durante 2 minutos com dgua desmineralizada

4- Neutralizagéo / Ultimo enxaguamento: > 40°C durante pelo menos 5 minutos com agua desmineralizada

5- Desinfeg&o térmica / Enxaguamento final: a 90°C durante 5 minutos com 4gua desmineralizada

6- Secagem: 80°C durante um minimo de 18 minutos

No final do programa, retire os cabos HF do WDM. Seque os cabos HF manualmente com um pano limpo e macio ou com ar comprimido estéril (< 2 bar), se necessario. Verifique todas as superficies
dos cabos HF quanto a residuos. Se houver residuos visiveis, repita o processo de limpeza. Acondicione imediatamente o cabo HF numa bolsa de esterilizagdo descartavel ou coloque-o num
recipiente de esterilizagéo.

Cuidado: Durante a limpeza e desinfeccdo dos cabos de AF, devem ser usadas luvas descartaveis, éculos de protegdo e mascara de filtragem para reduzir o risco de transmisséo de agentes
infecciosos por respingos ou criagéo de aerossais.

Aviso: Os cabos bipolares/monopolares de alta frequéncia FMT sdo vendidos NAO ESTERIL. Limpe e desinfete os cabos antes de cada uso.

Aviso: Antes de limpar ou desinfetar o cabo, desconecte-o do gerador de alta frequéncia.

Aviso: Evite contato com solventes fortes, aromaticos, clorados, cetonicos, éter ou éster. N&o use alvejante nos contatos ou conectores elétricos.

Aviso: Evite usar agentes de limpeza e desinfeccéo inflaméveis. Se forem utilizados agentes inflaméaveis, deixe-os evaporar antes da cirurgia de alta frequéncia.

Esterilizag&o: Os cabos AF devem ser limpos e desinfectados antes da esterilizag&o. Ao preparar o cabo de alta frequéncia para esterilizagéo, nédo enrole o cabo em um circulo com menos de 10 cm
(4") de diametro. Embale o cabo em embalagem de esterilizacdo descartavel (embalagem simples ou dupla) de papel/polietileno e/ou coloque-o em recipiente de esterilizagdo. A embalagem deve
estar em conformidade com as normas ISO 11607-1 e EN 868-5 para embalagem de instrumentos esterilizados. A esterilizagéo dos cabos de alta frequéncia deve ser feita por esterilizagéo a vapor
usando o método pré-aspirado fracionado. Os cabos devem ser esterilizados a um minimo de 134°C [273°F] e um maximo de 137°C [278°F] em vapor saturado durante um tempo de espera
(exposicéo) de pelo menos 4 minutos a no maximo 20 minutos, depois secou-se a vacuo durante pelo menos 20 minutos. Ao esterilizar varios produtos ao mesmo tempo em uma autoclave a vapor,
certifique-se de que a capacidade maxima de carga da autoclave especificada pelo fabricante ndo seja excedida. A esterilizacédo deve ser realizada de acordo com EN ISO 17665 (Esterilizagdo de
Dispositivos Médicos em Calor Umido).

O processo de esterilizagéo acima foi validado para garantir um nivel de garantia de esterilidade de 10 (SAL < 1:10°) e a prova da eficacia da esterilizag&o a vapor foi fornecida por um laboratério de
teste independente e credenciado (relatério de teste nimero AYA-SVR100620-01 de 10.06.2020). O uso de outros métodos de esterilizagéo (por exemplo, gas 6xido de etileno, formaldeido, radiacdo
gama ou esterilizagéo por plasma de baixa temperatura) ou outros ciclos de esterilizagdo em autoclave esta fora da responsabilidade do fabricante.

Nota: Antes da utilizagdo, o cabo AF deve ser arrefecido & temperatura ambiente. E responsabilidade exclusiva do usuério proteger e manter a condigdo estéril dos cabos ap6s o processo de
esterilizagao.

Nota: O usuério pode rastrear o nimero de ciclos de reprocessamento perfurando um orificio toda vez que o produto é autoclavado com a etiqueta de registro de autoclave permanentemente anexada
ao cabo.

Aviso: N&o esterilizar com ar quente. N&o use procedimentos de autoclave “Flash”.

Compatibilidade: Para garantir a compatibilidade, o cabo AF s6 deve ser utilizado com o equipamento e instrumento para o qual foi concebido e esté especificado na etiqueta da embalagem primaria
do produto. Para modelos de produtos e dispositivos compativeis, consulte o catadlogo em metkomedical.com/PDF/06ElectrosurgeryCablesandAccessories.pdf

Requerimentos ambientais:

Temperatura de operagéo 1 5°C - 45°C (41°F - 113°F)
Temperatura de armazenamento 1 0°C - 50°C (32°F - 122°F)
Umidade Relativa : 20 - 80% (sem condensagao)

Armazene os cabos em local limpo, fresco e seco. Durante o armazenamento, os produtos devem ser protegidos da luz solar. Recomenda-se o armazenamento do produto em sua embalagem
original até o primeiro uso. Os cabos usados devem ser enrolados frouxamente em 10 a 15 cm de diametro (4 a 6 polegadas) e devem ser armazenados individualmente em um recipiente protetor ou
embalagem estéril.

Seguranca:

Grau de protecédo contra choques elétricos: tipo CF

Grau de protecado contra a entrada de agua: Manter Seco

Os cabos bipolar/monopolar de alta frequéncia reutilizavel da FMT néo séo fabricados com latex de borracha natural e PVC.

Consulte o folheto separado "Descri¢do dos simbolos" localizado na embalagem do produto para obter a explicagdo dos simbolos.

Comunicagédo de incidentes graves: Qualquer incidente grave relacionado com a utilizagdo deste produto deve ser comunicado tanto ao fabricante como a autoridade sanitaria/autoridade
competente onde o produto esté instalado. Entre em contato com seu representante local ou denuncie para: metko@metkomedical.com

Cuidado: a lei federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo a médicos ou sob prescri¢do médica.

Garantia: Cada cabo de alta frequéncia reutilizavel é projetado para suportar um minimo de 50 ciclos de esterilizagdo quando adequadamente cuidado e esterilizado de acordo com as instrucdes.
Todos os cabos bipolares/monopolares reutilizaveis de alta frequéncia tém garantia de 50 usos contra defeitos de fabricagdo e materiais. Danos causados por mau uso, uso excessivo, esterilizacéo
incorreta ou desgaste normal ndo séo cobertos pela garantia. Apés o primeiro uso, o produto tem uma vida Gtil de 12 meses. Descarte o cabo AF apds 12 meses.

FMT® é uma marca registrada da Metko A.$.
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English

Espaiol

Tiirkge

Description of symbols / Descripcion de los simbolos /
Sembollerin tanimlamasi/ Descrigao dos simbolos

Portugués

Catalog number or part
number

Numero de catalogo o el
numero de referencia

Katalog veya parca
numarasi

Numero de catalogo ou
numero de pega

Batch code or Lot code

Cadigo de lote

Lot numarasi

Ndmero de lote

Serial Number

Numero de Serie

Seri Numarasi

Ndmero de série

Medical Device

Dispositivo Médico

Tibbi Cihaz

Dispositivo médico

Unigue Device Identifier

Identificador unico del
producto

Tekil Cihaz Kimligi

Identificador de dispositivo
exclusivo

Size / Patient size

Tamano / Tamafio del

Boy / Hasta boyu

Tamanho / Tamanho do

paciente paciente
Date of Manufacture Fecha de fabricacion Uretim tarihi Data de fabrico
Manufacturer Fabricante Uretici Fabricante

Consult instructions for use.

Consultar instrucciones de
uso.

Kullanma talimatlarina
basvurun.

Cumpra as instrugdes de
utilizagao.

Consult electronic
instructions for use.

Consultar instrucciones de
uso electronicas.

Elektronik kullanma
talimatlarina basvurun.

Consulte as instrugdes de
uso eletrénicas.

Caution

Precaucion

Dikkat

Cuidado

Refer to instruction manual /
booklet.

Consulte el manual o folleto
de instrucciones.

Kullanim kilavuzu /
kitapcigina bakin.

Consulte o manual/folheto
de instrugdes.

Do not re-use.

No reutilizar.

ikinci kez kullanmayin.

Nao reutilizar.

BROPEERR

Do not re-sterilize.

No reesterilizar.

Tekrar sterilize etmeyin.

Nao reesterilize.

=

. I~ . De uso multiple para una Tek hasta igin gok - . ) -
'\1_'_"‘ Single patient-multiple use sola paciente kullammiik Unico paciente-uso multiplo
Non-sterile No esteril Steril degildir Nao esterilizado
MR unsafe No seguro ante resonancia MR giivenli degildir N&o seguro para

magnética

ressonancia magnética

Single tube cuff

Manguito de un solo tubo

Tek hortumlu manson

Manguito de tubo unico

Double tube cuff

Manguito de doble tubo

Cift hortumlu manson

Manguito tubo duplo

S 5@p

Patient limb circumference
range

Contorno del miembro del
paciente

Hasta uzuv gevresi araligi

Faixa de circunferéncia do
membro do paciente

ARTERY §

Artery symbol, Arrow should
be placed over radial artery.

Simbolo de arteria, la flecha
debe colocarse sobre la
arteria radial.

Arter sembolii, Ok radyal
arterin Uzerine
yerlestiriimelidir.

Simbolo da artéria, a seta
deve ser colocada sobre a
artéria radial.

INDEX LINEﬂ

Index Line symbol

Simbolo de linea INDICE

INDEX ¢izgisi sembolu

Simbolo de linha de INDICE

| *=RANGE=p-]

RANGE symbol

Simbolo de RANGO

RANGE semboli

Simbolo de INTERVALO

[THIS SIDE AGAINST SKIN]

Contact this side to the skin.

Pongase en contacto con
este lado con la piel.

Bu yiiz cilde.

Entre em contato com este
lado da pele.

| THIS SIDE TO PATIENT |

Contact this side to the
patient.

Pdéngase en contacto con
este lado con el paciente.

Bu yiz hastaya.

Entre em contato com este
lado do paciente.

B

Contains # piece(s)

Contiene # pieza(s)

# adet icerir

Contém # pega(s)

“

Use by date or Expiration
Date

Usar antes del dia de
Expiracién

Son kullanma tarihi

Data de validade

®

Do not use if package is
damaged and consult
instructions for use.

No lo use si el paquete esta
dafiado y consulte las
instrucciones de uso.

Paket hasar gérmusse
kullanmayin ve kullanim
talimatlarina bakin.

Nao utilize se a embalagem
estiver danificada.




Caution, risk of electrical
shock.

Precaucion, riesgo de
descarga eléctrica.

Dikkat, elektrosok
tehlikesi.

Cuidado, risco de choque
elétrico.

Caution, risk of fire.

Precaucion, riesgo de

Dikkat, yangin tehlikesi.

Cuidado, risco de incéndio.

A incendio.

L]

wi Patient weight Peso del paciente Hasta agirligi Peso do paciente
o

R Type B applied part Pieza aplicada tipo B Tip B Cihaz Pega aplicada tipo B
(]

R Type BF applied part Pieza aplicada tipo BF Tip BF Cihaz Pega aplicada tipo BF
' | Type CF applied part Pieza aplicada tipo CF Tip CF Cihaz Pega aplicada tipo CF

{@]

Defibrillation-proof Type CF
applied part

Pieza aplicada a prueba de
desfibrilacion de tipo CF

Defibrilasyon korumali Tip
CF Cihaz

Peca aplicada Tipo CF a
prova de desfibrilagao

|[STERILE|EO|

Sterilized using ethylene
oxide.

Esterilizado con 6xido de
etileno.

Etilen oksit kullanilarak
steril edilmistir.

Esterilizado com 6xido de
etileno.

Open here.

Abierta aqui.

Buradan agin.

Abra aqui.

Temperature limit

Limitacion de temperatura

Sicaklik limitleri

Limite de temperatura

Storage temperature limit

Limite de temperatura de
almacenamiento

Depolama sicakhg limitleri

Limite de temperatura de
armazenamento

[Slaulagit

Humidity limitation

Humedad del aire, limitaciéon

Nem limitleri

Humidade do ar, limite

YSI 400 series temperature
probe

Sonda de temperatura de la
serie YSI 400

YSI 400 serisi sicaklik
probu

Sonda de temperatura da
série YS| 400

%
X
[N

Degree of protection against
the ingress of water.
Protection against vertically
dripping water.

Grado de proteccion contra
la entrada de agua.
Protegida contra la caida
vertical de gotas de agua.

Su girigine kars1 koruma
derecesi. Dikey olarak
damlayan suya karsi
koruma.

Grau de protecao contra a

entrada de agua. Protecéo

contra gotejamento vertical
de agua.

IPX2

Degree of protection against
the ingress of water.
Protection against dripping
water when the enclosure is
tilted up to 15° angle.

Grado de proteccion contra
la entrada de agua.
Protegida contra la caida de
gotas de agua con una
inclinacion maxima de 15°.

Su girisine kars1 koruma
derecesi. Muhafaza 15°'ye
kadar egildiginde
damlayan suya karsi
koruma.

Grau de protegao contra a
entrada de agua. Protecéo
contra gotejamento de agua

quando o involucro é inclinado

em um angulo de até 15°.

Keep dry.

Mantenga seco.

Kuru tutun.

Conservar em local seco.

@

The probe plugs should not
be immersed.

Los conectores de sonda no
deben sumergirse.

Prob konnektérini
herhangi bir siviya

Os plugues da sonda nao
devem ser imersos.

sokmayin.
DM . . ”
@ .
A Keep away from sunlight. Mantener alejado de la luz Gunes Isigindan uzak Proteger da luz solar.
a solar. tutun.
134°C Sterilizable in an autoclave Esterilizable en autoclave a Belirtilen sicaklikta Esterilizavel em autoclave na

at the temperature specified.

la temperatura especificada.

otoklavda sterilize edilebilir.

temperatura especificada.

Do not iron.

No planchar.

Utiilemeyin.

N&o engomar.

Do not tumble dry.

No secar en secadora.

Tamburda kurutmayin.

Nao usar secadora.

Do not dry clean.

No lavar en seco.

Kuru temizleme yapmayin.

N&o lavar a seco.

Do not bleach.

No usa blanqueador.

Camasir suyu
kullanmayin.

N&o usar alvejante.

Hand washing, maximum
30 °C.

Lavado de manos, maximo
30 °C.

Elde yikama, maksimum
30 °C.

Lavar a mao, maximo 30 °C.

Federal Law restricts this

device to sell by or on the

order of a physician (USA
audiences only)

0D ERRBINE

CE marking

Marca CE

CE isareti

Marcacgéo CE

CE.

CE marking with
identification number of the
notified body

Marca CE con nimero de
identificacion del lugar
denominado

CE isareti ve onaylanmig
kurulugun kimlik numarasi

Marcagéo CE com numero
de identificagdo do
organismo notificado
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Description des symboles / Beschreibung der Symbole /
Descrizione dei simboli

Frangais

Deutsch

Italiano

Numéro de référence

Bestellnummer

Numero di catalogo o numero di
riferimento

Code de lot

Chargencode

Numero di lotto

Numéro de série

Seriennummer

Numero di serie

Dispositif médical

Medizinprodukt

Dispositivo medico

Identifiant unique du dispositif

Einmalige Produktkennung

Identificazione unica del dispositivo

Taille / Taille du patient

Grole / Patientengréfie

Taglia / Taglia del paziente

Date de fabrication

Herstellungsdatum

Data di fabbricazione

Fabricant

Hersteller

Fabbricante

Consulter le mode d'emploi.

Gebrauchsanweisung beachten.

Consultare le istruzioni per l'uso.

G| A

Consulter les instructions

Konsultieren Sie die elektronische

Consultare le istruzioni elettroniche

d'utilisation électroniques. Gebrauchsanweisung. per l'uso.
e mationssen
Attention Vorsicht Attenzione
Consulter le manuel/mode Siehe Fare riferimento al manuale/opuscolo

d'emploi.

Bedienungsanleitung/Handbuch.

di istruzioni.

Ne pas réutiliser.

Nicht wiederverwenden.

Non riutilizzare.

B>

Ne pas restériliser.

Nicht resterilisieren.

Non risterilizzare.

&

Un seul patient — a usage
multiple

Einzelner Patient — mehrfach
anwendbar

Singolo paziente — uso multiplo

Non stérile

Nicht steril

Non sterile

Non-compatible IRM

Nicht MR-sicher

Non compatibile con risonanza
magnetica

Brassard monotube

Einschlauch manschette

Polsino a tubo singolo

Brassard a double tube

Doppelschlauchmanschette

Polsino a doppio tubo

OIS

Circonférence du membre du
patient

Extremitaten umfang

Circonferenza dell'arto del paziente

ARTERY §y

Symbole de l'artére, la fleche
doit étre placée sur l'artére
radiale.

Arteriensymbol, Pfeil sollte iber
der Speichenarterie platziert
werden.

Simbolo dell'arteria, la freccia deve
essere posizionata sopra l'arteria
radiale.

INDEX LINEﬂ

Symbole de la ligne d'index

Indexzeilensymbol

Simbolo della linea di indice

[ *=RANGE=p-]

Symbole GAMME

BEREICH-Symbol

Simbolo RANGE

[ THIS SIDE AGAINST SKIN]|

Appliquez ce cbté sur la peau.

Diese Seite auf die Haut
auftragen.

Applicare questo lato sulla pelle.

| THIS SIDE TO PATIENT |

Appliquer ce cété au patient.

Legen Sie diese Seite am
Patienten an.

Applicare questo lato al paziente.

—-#

Contient # piece(s)

Enthalt # Stick

Contiene # pezzoli

“

Use by date or Expiration Date

Verfallsdatum

Data di scadenza

®

Ne pas utiliser si I'emballage est
endommage.

Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschadigt ist.

Non utilizzare se la confezione &
danneggiata.




Attention, risque de
choc électrique.

Vorsicht, Stromschlaggefahr.

Attenzione, rischio di scossa elettrica.

Attention, risque d'incendie.

Achtung, Brandgefahr.

Attenzione, rischio di incendio.

Poids du patient

Patientengewicht

Peso del paziente

Piece appliquée de type B

Anwendungsteil vom Typ B

Parte applicata di tipo B

Piéce appliquée de type BF

Anwendungsteil vom Typ BF

Parte applicata di tipo BF

@] =

Piece appliquée de type CF

Anwendungsteil vom Typ CF

Parte applicata di tipo CF

{0}

Equipement de type CF protégé
contre les défibrillateurs

Defibrillationssicheres
Anwendungsteil des Typs CF

Compatibile con defibrillatori con parte
applicata di tipo CF

[STERILE|EO|

Stérilisé par oxyde d'éthyléne.

Sterilisation mit Ethylenoxid.

Sterilizzato mediante ossido di etilene.

Ouvrir ici.

Hier aufreil3en.

Aprire qui.

Limites de température

Temperaturbegrenzung

Limite di temperatura

Limite de température de
stockage

Lagertemperaturgrenze

Limite di temperatura di conservazione

Humidité de I'air, limites

Luftfeuchte, Begrenzung

Umidita dell’aria, limite

Sonde de température série YSI
400

Temperaturfihler der Serie YSI
400

Sonda di temperatura serie YSI 400

%
X
[N

Degré de protection contre la
pénétration d'eau. Protection
contre les gouttes d'eau
verticales.

Schutzgrad gegen das Eindringen
von Wasser. Schutz gegen
tropfendes Wasser, das senkrecht
fallt.

Grado di protezione contro la
penetrazione dell'acqua. Protezione
contro gocce d'acqua verticali.

Degré de protection contre la
pénétration d'eau. Protection
contre les gouttes d'eau lorsque
le boitier est incliné jusqu'a 15°
d'angle.

Schutzgrad gegen das Eindringen
von Wasser. Schutz gegen schrag
fallendes Wasser,
15° gegeniiber normaler
Betriebslage.

Grado di protezione contro l'ingresso
di acqua. Protezione contro il
gocciolamento d'acqua quando la
custodia € inclinata fino a 15°.

Garder sec.

Trocken lagern.

Mantenere asciutto.

Les prises ne doivent pas étre
immerges.

Der Sensor darf nicht eingetaucht
werden.

Non immergere lo spinotto della
sonda.

Tenir a I'écart des rayons du
soleil.

Vor direkter Sonneneinstrahlung
schutzen.

Tenere lontano dalla luce del sole.

Stérilisable en autoclave a la
température indiquée.

Im Autoklaven bei der
angegebenen Temperatur
sterilisierbar.

Sterilizzabile in autoclave alla
temperatura specificata.

Ne pas repasser.

Kein Bugeln.

Non stirare.

Ne pas sécher en machine.

Nicht im Trockner trocknen.

Non asciugare in asciugatrice.

Ne pas nettoyer a sec.

Reinige chemisch nicht.

Non lavare a secco.

Ne pas javelliser.

Nicht bleichen.

Non usare la candeggina.

Lavage a la main, maximum
30 °C.

Handwasche, maximal 30 °C.

Lavaggio a mano, massimo 30 °C.

Marquage CE

CE-Kennzeichnung

Marchio CE

Marquage CE avec numéro
d’identification de 'organisme
notifié

CE-Kennzeichnung mit
Identifikationsnummer
der benannten Stelle

Marchio CE con numero di
identificazione dell’'ente certificatore

wl
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