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Hyfrecator® 2000-handstuk: 7-900-5 & 7-900-6

Niet-steriel — Herbruikbaar - Autoclaveerbaar X100

Beschrijving:

Dit hand- of voetbestuurde potlood wordt niet-steriel geleverd en past uitsluitend op de Hyfrecator® 2000-generator. Dit
accessoire voor het omhoog en omlaag schakelen dient als een accessoire samen fe worden gebruikt met de wegwerpbare
ELECTROLASE®-tips of compatibele elekirodes. 100 keer herbruikbaar/te steriliseren, zoals hieronder staat beschreven.
Maximale generatorspanning: 5,5 KV-piek.

Beoogd gebruik:

Deze apparaten zijn herbruikbare, handgeschakelde, aanvullende elekirochirurgische handstukken die worden gebruikt in
combinatie met een Hyfrecator elekirochirurgische generator voor het afgeven van RF elekirochirurgische stroom via een
elekirode voor coagulatie op de operatieplaats.

Contra-indicaties:
Dit hulpmiddel mag onder de volgende omstandigheden nooit worden gebruikt:
* wanneer de buitenkant van het instrument zichtbare tekenen van beschadiging vertoont, zoals barsten, insnijdingen,
gaaties, inkepingen, slijfageplekken, verkleuring of beschadiging van de connector;
*  wanneer traditionele monopolaire elekirochirurgie als niet geschikt of niet veilig wordt verondersteld, zoals bij kleine
aanhangsels, circumcisie of operaties aan vingers;
. in de aanwezigheid van brandbare gassen, brandbare preparatieoplossingen of brandbare doeken, oxiderende
gassen zoals lachgas of in met zuurstof verijkte omgevingen.

Waarschuwing:

. De bedieningskabel niet direct met metalen instrumenten aan de operatielakens bevestigen. Het activeren van het
potlood terwijl er contact is met metalen instrumenten kan brandwonden veroorzaken op de plaatfs waar weefsel en
instrument samenkomen.

. Houd de kabel van het apparaat nooit evenwiidig aan of in de buurt van de geleidingsdraden van andere elektrische
apparaten.

*  Om brandwonden te voorkomen, mag de kabel van dit apparaat nooit in contact komen met de huid van de patiént
of de operator raken.

e Langdurig gebruik van het handstuk zorgt ervoor dat de elekirode zeer heet wordt; na gebruik zal de punt nog een
tiidje heet blijven. Om brandwonden te voorkomen, moet u ervoor zorgen dat de punt na inschakeling niet in contact
met de patiént of met andere personen komt.

*  Het handstuk of snoer niet onderdompelen in of verzadigen met vioeistof.

*  Elekfrochirurgie is potentieel gevaarlik voor patiénten met pacemakers, AICD's, neurostimulators of andere actieve
implantaten. Hoogfrequente energie kan actieve implantaten beschadigen of negatief beinvioeden. Er kan
ventrikelfibrillatie optreden.

. Het snoer van het handstuk niet rekken of eraan frekken.

. Bewaar bijbehorende elekirochirurgische accessoires altiid op een veilige, geisoleerde plaats, zoals een holster, om
brandwonden te voorkomen.

¢  Gebruik van dit hulpmiddel langer dan de bedoelde levensduur kan fot falen van het hulpmiddel leiden en een
mogelijk gevaar opleveren. Op dat moment kan het hulpmiddel niet worden gerepareerd en dient te worden
vervangen met een nieuw CONMED Hyfrecator® 2000-handstuk. Het zorgvuldig hanteren en gebruiken van dit product
zal bijdragen aan een optimale levensduur.

*  Volg de onderstaande instructies voor het reinigen en steriliseren van het hulpstuk voordat u het de eerste keer gebruikt
en voor ieder daaropvolgend gebruik.

Let op:

¢ Raoadpleeg vodr gebruik de instructies in de bedieningshandleiding van de CONMED® Hyfrecator® 2000.

¢  Gebruik de laagst mogelijke insteling en houd de CONMED® Hyfrecator® 2000 elekirochirurgische generator zo kort als
mogelijk ingeschakeld om het gewenste chirurgische effect te realiseren.

. Na gebruik bij een patiént moet dit product worden beschouwd als potentieel biologisch gevaarlik en als zodanig
volgens ondersfaande aanwijzingen worden verwerkt of in overeenstemming met het ziekenhuisbeleid en de
toepasselijke wetgeving worden afgevoerd.

*  De CONMED® Hyfrecator® 2000 elekirochirurgische generator mag alleen door chirurgen en zorgverleners worden
gebruikt die kennis hebben van elekirochirurgische technieken en veiligheid.

Inspectie:
Deze instrumenten moeten véor gebruik worden geinspecteerd. Controleer de apparaten visueel op duidelijk waarmeembare
materiéle beschadigingen, zoals:
*  gebarsten, gebroken of anderszins vervormde plastic onderdelen;
. beschadigingen zoals insniidingen, gaatjes, inkepingen, slifageplekken, ongebruikelike verdikkingen of opmerkelijke
verkleuringen.

Voorreiniging/desinfectie:
Een voorreiniging gevolgd door desinfectie mag uitgevoerd worden als:

* Het handstuk wordt gebruikt met een Hyfrecator-huls en deze huls intact blijfft gedurende de hele procedure en
daaropvolgende hantering en

* Het handstuk, met uitzondering van de elekfrode, alleen in contact komt met onbeschadigde huid.

Voorreiniging:

1. Ontkoppel het handstuk van de generator en verwiider de elekirode van het handstuk.

2. Ontdoe met behulp van een CaviWipes™ of CaviWipes1 ™ desinfecterend doekje het opperviak van het handstuk
inclusief het gedeelte van de kabel aan het proximale uiteinde van het handstuk en de distale tip van het handstuk, van
al het grove wuil.

3. Werp het doekje weg.

Desinfectie:

1. Maak met behulp van een CaviWipes™ of CaviWipesl ™ desinfecterend doekje het opperviak van het handstuk grondig
nat, inclusief het gedeelte van de kabel aan het proximale uiteinde van het handstuk en de distale tip van het handstuk.

2. Zorg ervoor dat alle opperviakken zichtbaar nat zijn en blijven gedurende minstens 3 minuten bij gebruik van Caviwipes™
of minstens T minuut bij CaviWipes1 ™.

Reinigingy/sterilisatie

Als het handstuk gebruikt wordt met een steriele huls en de huls raakt tiidens het gebruik of bij hantering na gebruik beschadigd,
dient u het handstuk te reinigen na stoomsterilisatie. Ditzelfde geldt wanneer het handstuk, met uitzondering van de elekirode,
in contact komt met beschadigde huid of steriel weefsel.

Reiniging:

1. Ontkoppel het handstuk van de generator en verwijder de elekirode van het handstuk.

2. Bereid een PH-neutraal of bijna PH-neutraal reinigingsmiddel voor volgens de instructies van de fabrikant.

3. Verwiider waameembaar vuil van het gehele handstuk en de kabel met behulp van een zachte, niet-metalen borstel en
een reinigingsmiddel gedurende minstens één (1) minuut en tot deze zichtbaar schoon zijn. Dompel het handstuk niet
onder.

4. Spoel het gehele handstuk en de kabel grondig af met gezuiverd water gedurende €én (1) minuut. Dompel het handstuk
niet onder.

Sterilisatie:
Plaats het handstuk in een dubbele mousselinewikkel of gelijkwaardige dubbele, zelfverzegelende afpelverpakking en plaats in
een enkele laag op een open tray in een sftoomautoclaaf voor sterilisatie. Verwerk het handstuk met behulp van een van de
volgende methodes:
Stoom, voorvacuiim: verwerk bij femperaturen van 132 - 135 °C gedurende minstens 3 minuten, maar niet langer dan
4 minuten. De aanbevolen droogtiid is minstens 5 minuten bij temperaturen van 132 - 135 °C.
Stoom, zwaartekrachtverplaatsing: verwerk bij femperaturen van 132 - 135 °C gedurende minstens 10 minuten, maar
niet langer dan 15 minuten. De aanbevolen droogtijd is minstens 5 minuten bij femperaturen van 132 - 135 °C.

Gebruiksaanwijzing

1. Breng een ELECTROLASE®-tip of compatibele elekirode in het actieve uifeinde van het Hyfrecator® 2000-handstuk in
en zorg er hierbij voor dat de anti-rofatiezeskantbout van de tip of elekirode goed in het handstuk genesteld is.

2. Sluit de SCHAKELCONNECTOR aan op de bijpassende connector aan de onderkant van de Hyfrecator® 2000.

3. Selecteer het gewensfe uitgangsvermogen (hoog of laag) POORT SELECTIESCHAKELAAR. Sluit de RF-STEKKER
(accessoirestekker met één pin) aan op de POORT HOOG of LAAG UITGANGSVERMOGEN.

4. Pas de voedingsinstelling aan met behulp van de knoppen ‘OMHOOG' of ‘'OMLAAG’ op het handstuk (alleen model
7-900-5), of de VOEDINGSDRAAIKNOP op de Hyfrecator®-generator.

5. Activeer het Hyfrecator® 2000-handstuk door op de dichtstbijziinde knop op de elekirode te drukken.

Garantie:

CONMED Corporation garandeert dat dit product bij een normale werking en normaal gebruik vrij is van materiaal- en
fabricagefouten gedurende 12 maanden of 100 gebruikssessies, welke van beide zich het eerst voordoet, als een
Hyfrecator®-accessoire. Deze garantie is niet van toepassing op een product dat is gewijzigd of onderhouden door iemand
anders dan de fabrikant. Deze garantie is evenmin van toepassing op een product dat beschadigd is geraakt ten gevolge
van een ongeluk, verkeerd gebruik, misbruik of nalatigheid van de gebruiker.

Dit apparaat mag volgens de Amerikaanse federale wetgeving uitsluitend door of in
opdracht van een arts worden verkocht.
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Hyfrecator® 2000 handtag: 7-900-5 och 7-900-6
Osterilt - Ateranvandbart - Autoklaverbart X100

Beskrivning:

Denna hand- eller fotstyrda penna levereras icke-steril och passar enbart fill Hyfrecator® 2000 generator. Denna
omstaliningsenhet for Upp/Ned @r utformad for att anvandas med engdngs ELECTROLASE®-spetsar eller kompatibla elekiroder.
Kan éteranvandasy/steriliseras 100 génger enligt beskrivningen nedan.

Hogsta generaforspanning 5,5 KV peak

Anvdndningsomrdde:
Dessa produkter ar dteranvandoara, handomkopplade diatermitilloehérshandtag som anvands tilsammans med Hyfrecator
diatermigenerator for tillférsel av RF-diatermistrom genom en tillbehdrselekirod fér koagulation vid operationsstallet.

Kontraindikationer:
Denna enhet fér aldrig anvandas:
. om det finns synliga tecken pd& att enhetens utsida ar skadad, t.ex. sprickor, repor, hdl, hack, slitage, missfargning eller
skador pé& kontakten.
. dd konventionell monopoldr diatermi ér olamplig eller osdker, exempelvis nar det gdller smd& bihang, omskdrelse eller
fingerkirurgi.
. i nérvaro av brandfarliga gaser, brandfarliga preparatidsningar eller operationslakan, oxiderande gaser som t.ex.
lustgas, eller om milién ar syrgasberikad.

Varning!

. Sd%rc inte kontrollkabeln direkt vid operationsdukar med hjdlp av metallverktyg. Akfivering av pennan vid kontakt med
metallverktyg kan orsaka brannskador dér vavnad/verktyg mots.

e L&t inte utrustningskabeln I6pa parallelit med ledningar till annan elektrisk utrustning.

. For att undvika brannskador fér aldrig kabeln till denna utrustning komma i kontakt med patientens hud eller vidréra
anvandaren.

. Langvarig anvandning av handtfaget gor att elektroden blir mycket het och den forblir het ett fag effer anvandning.
For att undvika brannskador fér inte spetsen komma i kontakt med patienten eller andra personer efter akfivering.

¢  Sankinfe ned och blétlagg inte handtaget eller dess sladd i vatska.

*  Diatermi kan vara skadligt fér patienter med pacemakers, implanterbara defibrillatorer, nervstimulatorer eller andra
akfiva implantat. Hogfrekvent energi kan skada eller pdverka aktiva implantat negativt. Kammarflimmer kan
uppkomma.

* Drainte i eller strack inte handtagssladden.

. Placera dlltid tilhdérande diatermitillbehér pd en sdker, isolerad plats, som exempelvis etft holster, ndr de inte anvands.

¢ Om denna enhet anvands Iangre tid an dess avsedda livsidngd, leder det s& smdningom fill att enheten gér sénder
samt att den utgdr en maéjlig fara. Vid denna tidpunkt kan enheten inte I&ngre repareras och bér ersattas med eft nytt
CONMED Hyfrecator® 2000-handtag. Férsiktig anvéndning och hantering kan sékerstélla den anvéndbara livsldngden
for denna produkt.

*  Behandla fillbehdrsenheten i en rengdrings- och steriliseringscykel fore forsta eller efterféljande anvandning, enligt
anvisningama nedan

Varning!

¢  Se anvisningarna i anvéndarmanualen fill CONMED® Hyfrecator® 2000 fére anvandning.

e Anvand lagsta majliga strominstalining pd CONMED® Hyfrecator® 2000 elekirokirurgiska generator och kortast majliga
akfiveringstid som kan uppnd énskad kirurgisk effekt.

. Effer patientanvéandning ska denna produkt anses utgdra en potentiell biorisk och ska behandlas enligt anvisningarna
nedan eller kasseras i enlighet med sjukhusets riktlinjer och gdllande lag.

*«  CONMED® Hyfrecator® 2000 elekirokirurgiska generator bér endast anvéndas av kirurger/lakare med kunskap om
elekirokirurgiska tekniker och sakerhet.

Inspektion:

Dessa enheter ska inspekteras fére anvandning. Besiktiga enheterna avseende uppenbara fysiska skador:
. spruckna, trasiga eller pd annat satt forviangda plastdelar,
e skador inklusive skéror, punktioner, hack, slitage, onormala kndlar eller tydlig missfargning.

Férrengoring/desinfektion:
Férengdring félid av desinfektion kan anvéndas om:
* Handtaget anvénds med en Hyfrecator-hylsa och hylsan forblir intakt under hela ingreppet samt efterféljiande hantering;
och
¢ Handfaget, férutom elekiroden, har bara kontakt med intakt hud.
Forrengoring:
1. Koppla bort handtagets sladd frén konsolen och ta bort alla tillbehdr frén handfaget innan rengéring.
2. Anvand CaviWipes™ eller CaviWipes1 ™ desinfekterande vdtservetter for att torka bort grovre smuts och skrdp frén ytan
pd& handtaget, handtagets distala spets samt den proximala delen av sladden till handtaget.
3. Kassera vatservetten.
Desinfektion:
1. Anvand CaviWipes™ eller CaviWipes1 ™ desinfekferande vétservetter for att grundligt bléta ned ytan pd handtaget,
handtagets distala spets samt den proximala delen av sladden till handtaget.
2. Kontrollera att ytomna ar tydligt véta och forblir véta i minst 3 minuter om CaviWipes™ anvants och 1 minut om
CaviWipes1™ anvants.

Rengoring/sterilisering:
Rengdring och efterféliande dngsterilisering kréivs om handtaget anvands med en steril hylsa och hylsan inte hdllet t&tt under
anvandningen eller den efterféliande hanteringen, eller om handtaget, bortsett frén elekiroden, vidrér hud som inte &r intakt
eller vidror steril vavnad.
Rengéring:
1. Koppla bort handtagets sladd frén konsolen och ta bort alla tilbendr frén handtaget innan rengéring.
2. Forbered en Ph-neutral eller nara neutral rengéringslosning enligt tillverkarens instruktioner.
3. Ta bort all synlig smuts frén alla handfagets och sladdens ytor med en mjuk borste (som inte far ha metallborst) och
rengdringsldsning i minst en (1) minut och tills allt ser rent ut, Handtaget fér inte sénkas ned i vétskan.
4. Skolj av hela handtaget och sladden noga med renat vatten i minst en (1) minut. Handfaget fér infe sankas ned i vatskan.
Sterilisering:
Placera handtaget | dubbelt muslinomslag eller motsvarande dubbel sjdivférsiutande autoklavpdse och placera pdsama i ett
skikt p& en Oppen bricka i en dngautoklav for sterilisering. Anvénd en av féliande metoder:
Anga, férvakuum - Behandla vid 132-135 °C i minst 3 minuter, och maximait 4 minuter. Rekommenderad torktid &r minst
5 minuter vid 132-135 °C.
Angu, sjdalviryck — Behandla vid 132-135 °C i minst 10 minuter, och maximalt 15 minuter. Rekommenderad torktid ar
minst 5 minuter vid 132-135 °C.

Bruksanvisning:

1. Satt in en ELECTROLASE®-spets eller en kompatibel elektrod i den aktiva dnden pd Hyfrecator® 2000-handtaget.
Kontrollera aft spetsens eller elekirodens anti-rotationsnav sitter ordentligt i handtaget.

2. Anslut hanatagets OMKOPPLINGSKONTAKT i motsvarande anslutning pd nederdelen av Hyfrecator® 2000,

3. Vdlj 6nskad uteffekt (Hog eller Lég] KNAPP FOR ANSLUTNINGSVAL. Séitt in RF-kontakten (filoehérskontakt med eft stift)
i ANSLUTNINGEN for HOG ELLER LAG UTEFFEKT.

4. Justera effektinstaliningen med handtagets knappar for “UPP” eller “NED” (endast modell 7-900-5) eller med EFFEKTRATTEN
pd Hyfrecator®-generatorn.

5, Aktivera Hyfrecator® 2000-handtaget genom att frycka pd knappen som sitter ndrmast elektroden.

Garanti:

CONMED Corporation garanterar att denna produkt r fri frédn defekter i material och utférande under normal anvandning

i 12 manader eller 100 upprepade anvandningar, beroende pd vad som intréffar forst, som ett Hyfrecator®-tilloehdr. Denna
garanti gdller inte nGdgon produkt som har dndrats eller servats av ndgon annan an tillverkaren. Den gdller inte heller nédgon
produkt som har skadats som ett resultat av olyckshéndelse, missbruk, felaktig anvéndning eller férsumlighet av anvéandaren.

Enligt federal lag (USA) fér denna enhet endast sdljas av Idkare eller pd Iakares ordination.
B( ONLY Tillverkad i Mexiko

[ ec rep]

‘ ‘ ONMEDWI Auktoriserad representant i Europa
MDSS GmbH

CORPORATION Schiffgraben 41D - 30175
525 French Road « Utica, NY 13502-5994 USA Hannover
“ +1315 797-8375 « FAX +1 315 797-0321 Tyskland
Kundservice (USA) +1-800-448-6506
e-post: info@conmed.com
http://www.conmed.com

For internationella bestallningar eller
forfragningar, var god kontakta
CONMED International Sales

© CONMED Corporation, Tryckt i USA. (315) 797-8375 « FAX (315) 735-6235
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Hyfrecator® 2000 Handpiece: 7-900-5 & 7-900-6

Non-sterile — Reusable - Autoclavable X100

Description:

This Hand or Foot Confrol Pencil is supplied non-sterile and fits the Hyfrecator® 2000 generator only. This Up/Down
Switching device is designed fo be used as an accessory with disposable ELECTROLASE® Tips or compatible
electrodes. Reusable/sterilizable 100 times as described below.

Maximum generator voltage: 5.5 KV peak.

Intended Use:

These devices are reusable hand-switching electrosurgical accessory handpieces used in conjunction with a
Hyfrecator electrosurgical generator for delivery of RF electrosurgical current through an accessory electrode for
coagulation af the operative site.

Contraindications:
This device should never be used when:
* There is visible evidence of damage to the exterior of the device, such as cracks, cuts, punctures, nicks,
abrasions, discoloration or connector damage.
* Where conventional monopolar electrosurgery is inappropriate or unsafe, such as for small appendages,
in circumcision or finger surgery.
* In the presence of flammable gases, flammable prep solutions or drapes, oxidizing gases, such as Nitrous
Oxide, or in oxygen-enriched environments.

Warning:

- Do gof directly secure the control cable with metal instruments to surgical drapes. Activation of the pencil in
contact with metal instruments may cause bums at the fissue/instrument interface.

* Do not allow device cable to be parallel fo or in close proximity to leads of other electrical devices.

» To avoid burms never allow cable associated with this device to be in contact with skin of patient or touching
operator.

* Prolonged use of the handpiece causes the electrode fo become very hot and the fip remains hot for a
period affer use. Do not allow the tip to come in contact with the patient or others after activation to avoid
bums.

¢ Do not immerse or saturate handpiece or cord in fluid.

* Electrosurgery is potentially hazardous for patients with pacemakers, AICDs, neurostimulators or other active
implants. High frequency energy may damage or adversely affect active implants.  Ventricular fibrillation may
occur.

¢ Do not pull on or stretch the handpiece cord.

* Always place associated electrosurgical accessories in a safe insulated location, such as a holster, when not
in use, to avoid bums.

¢ Use of this device beyond its intended life span will eventually result in failure of the device and present a
possible hazard. At that point the device cannot be repaired and should be replaced with a new CONMED
Hyfrecator® 2000 handpiece. Care in use and handling can ensure the useful life of this product.

* Process accessory device through a cleaning and sterilization cycle prior to inifial or subsequent use per
instructions below.

Caution:

« Refer to CONMED® Hyfrecator® 2000 Operator's Manual instructions prior fo use.

* Use lowest possible power sefting on the CONMED® Hyfrecator® 2000 Electrosurgical Generator and
shortest possible activation time capable of achieving the desired surgical effect.

* After patient use, this product should be considered a potential biohazard and processed as directed
below or disposed of per hospital policy and applicable law.

* The CONMED® Hyfrecator® 2000 Electrosurgical Generator should be used only by surgeons/healthcare
practitioners knowledgeable with electrosurgical techniques and safety.

Inspection:

These devices should be inspected before use. Visually examine the devices for obvious physical damage:
* Cracked, broken or otherwise distorted plastic parts;
* Damage including cuts, punctures, nicks, abrasions, unusual lumps or significant discoloration.

Pre-Cleaning/Disinfection:
Pre-cleaning followed by disinfection may be used if:

* The handpiece is used with a Hyfrecator Sheath and sheath remains intact through procedure and
subsequent handling; and

* The handpiece, not including the electrode, only contacts intact skin.

Pre-cleaning:

1. Disconnect the handpiece from the generator and remove the electrode from the handpiece.

2. Using a CaviWipes™ or CaviWipes1 ™ disinfecting fowelette, clean the surface of the handpiece
including the section of cord atf the proximal end of the handpiece and the distal tip of the handpiece
of all gross debris.

3. Discard towelette.

Disinfection:

1. Using a CaviWipes™ or CaviWipes1 ™ disinfecting towelette, thoroughly wet the surface of the handpiece
including the section of cord atf the proximal end of the handpiece and the distal tip of the handpiece.

2. Ensure the surfaces are visibly wet and remain visibly wet for a minimum of 3 minutes for CaviWipes™ or
1 minute for CaviWipes1 ™.

Cleaning/Sterilization:
Cleaning followed by steam sterilization is required if the handpiece is used with a sterile sheath and the
sheath is compromised during use or during handling post-use, or if the handpiece, not including the
electrode, contacts non-infact skin or sterile fissue.
Cleaning:
1. Disconnect the handpiece from the generator and remove the electrode from the handpiece.
2. Prepare a neutral or near-neutral pH detergent per manufacturer’s instructions.
3. Remove any obvious debris from all areas of the handpiece and cable using a soft, non-metallic brush
and detergent for a minimum of one (1) minute and until visibly clean. Do not immerse the handpiece.
4. Rinse all areas of the handpiece and cable thoroughly with purified water for a minimum of one (1)
minute. Do not immerse the handpiece.
Sterilization:
Place the handpiece in a double muslin wrap or equivalent dual self-sealing peel pouch, and place single
layer onto an open tray in a steam autoclave for sterilization. Process using either of the following methods:
Steam, Pre-vacuum - Process at 132-135°C (270-275°F) for af least 3 minutes, not to exceed 4 minutes.
Recommended drying time is at least 5 minutes at 132-135°C (270-275°F).
Steam, Gravity Displacement — Process at 132-135°C (270-275°F) for at least 10 minutes, not to exceed
15 minutes. Recommended drying time is at least 5 minutes at 132-135°C (270-275°F).

Instructions for Use:

1. Insert an ELECTROLASE® Tip or compadtible electrode into the active end of the Hyfrecator® 2000
handpiece, making sure to properly seat the anti-rofation hex of the Tip or electrode into the handpiece.

2. Insert the handpiece SWITCHING CONNECTOR into mating connector on the bottom of the Hyfrecafor®
2000.

3. Select the desired output (High or Low) TERMINAL SELECTOR SWITCH. Insert the RF PLUG (Single Pin Accessory
Plug) into the HIGH or LOW OUTPUT TERMINAL.

4. Adjust the power setting using the “UP” or "DOWN" buttons on the handpiece (model 7-900-5 only), or the
POWER KNOB on the Hyfrecator® generator.

5. Activate the Hyfrecator® 2000 Handpiece by pressing the button closest to the electrode.

Warranty:

CONMED Corporation warrants this product to be free from defects in materials and workmanship under
normal operations and use for 12 months or 100 repeated uses, whichever occurs first, as a Hyfrecator®
accessory. This warranty does not apply to any product that has been altered or serviced by anyone
other than the manufacturer. Nor does it apply foward any product that has been damaged as a result of
accident, abuse, misuse or negligence by the user.

USA Federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

Ry onwy Made in Mexico
(e [rer]

‘ < OIQMEDWI European Authorized Representative
MDSS GmbH

CORPORATION Schiffgraben 41

525 French Road « Utica, NY 13502-5994 USA D - 30175 Hannover

(315) 797-8375 « FAX (315) 797-0321 Germany
Customer Service (USA) 1-800-448-6506
e-mail: inffo@conmed.com
http://www.conmed.com

For International orders or inquiries, please contact
CONMED International Sales
(315) 797-8375 « FAX (315) 735-6235
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Piece a main Hyfrecator® 2000 : 7-900-5 & 7-900-6

Non stérile - réutilisable - aufoclavable X100

Description :

Ce crayon a activation par confréle manuel ou par pédale est foumni non stérile et ne peut étre adapté que sur le générateur
Hyfrecator® 2000. Ce dispositif de commutation haut/bas est destiné a étre utilisé en tant qu’accessoire avec des embouts/
électrodes compatibles ELECTROLASE® jetables. Réutilisable/Stérilisable 100 fois comme décrit ci-dessous.

Tension maximale du générateur : 5,5 kV en créte

Usage préconisé :

Ces dispositifs sont des pieces & main accessoires électrochirurgicales de commutation manuelle réutilisables, utilisées
avec un générateur électrochirurgical Hyfrecator pour la foumiture, au moyen d'une électrode accessoire, d’'un courant
électrochirurgical RF pour la coagulation sur le site d'intervention.

Contre-indications :
Ce dispositif ne doit jamais étre utilisé dans les situations suivantes :

. L'extérieur de I'appareil montre des dommages évidents (par exemple, des craquelures, des coupures, des
perforations, des entailles, des abrasions, une décoloration) ou des dommages apparaissent au niveau du
connecteur ;

. Lorsque I'électrochirurgie monopolaire conventionnelle n‘est pas indiquée ou est dangereuse comme dans le cas de
petits appendices, d'une circoncision ou d'une chirurgie des doigts.

. En présence de gaz inflammables, de solutions de préparation ou de champs stériles inflammables, de gaz oxydants
comme de l'oxyde nitreux ou dans les environnements enrichis en oxygene.

Avertissement :

. Ne pas fixer directement le cdble de contréle aux champs chirurgicaux au moyen d'instruments métalliques.
L'activation du crayon au contact d'instruments métalliques risque d'entrainer des brllures au niveau de l'interface
entre les tissus et l'instrument.

¢ Le cdble du dispositif ne doit jamais étre parallele ni se trouver a proximité des cables d'autres appareils électriques.

*  Pour éviter toute brllure, ne jamais laisser le cble associé a ce dispositif entrer en contact avec la peau du patient ou
toucher I'opérateur.

«  Lutilisation prolongée de la piece & main rend I'électrode frés chaude, un état qui peut perdurer pendant un certain
temps apres son arét. Ne pas laisser I'embout entrer en contact avec le patient ou d'autres personnes apres
I'activation pour éviter toute brllure.

*  Ne pas immerger ni imbiber la piece & main ou le cordon dans un fluide.

«  Lélectrochirurgie présente un risque potentiel pour les patients portant un stimulateur cardiague, un défibrillateur
implantable, un neurostimulateur ou tout autre implant actif. L'énergie haute fréquence risque d’'endommager ou de
perturber les implants actifs. Une fibrillation venfriculaire peut se produire.

. Ne pas tirer sur le cordon de la piece a main ni I'étirer.

*  Pour éviter toute brdlure, toujours placer les accessoires électrochirurgicaux associés dans un endroit isolé et protégé,
tel qu'un étui, lorsqu'ils ne sont pas utilisés.

+ Lutiisation de ce dispositif au-deld de sa durée de vie prévue peut entrainer sa défaillance et présenter un danger
potentiel. A ce stade, il n'est pas possible de réparer le dispositif et il convient de le remplacer par une nouvelle piece
& main Hyfrecator® 2000 CONMED. Une utilisation et une manipulation soigneuses du produit permettent de garantir
sa durée de vie utile.

. Nettoyer et stériliser laccessoire avant la premiére utilisation ou enfre deux utilisations conformément aux instructions
ci-dessous

Attention :

*  Sereporter aux instructions du manuel dutilisation du Hyfrecator® 2000 CONMED® avant ufilisation.

. Utiliser le plus faible niveau de puissance possible sur le générateur électrochirurgical Hyfrecator® 2000 CONMED® et la
durée d'activation la plus courte possible pour atteindre l'effet chirurgical désiré.

*  Apres toute utilisation sur un patient, ce produit doit étre considéré comme un danger biologique potentiel et traité
comme indigué ci-dessous ou conformément aux directives de I'hdpital et & la Iégislation en vigueur.

*  Le générateur électrochirurgical Hyfrecator® 2000 CONMED® ne doit éfre utilisé que par des chirurgiens/professionnels
de la santé connaissant bien les techniques électrochirurgicales et les mesures de sécurité associées.

Inspection :
Ces dispositifs doivent étre inspectés avant ['utilisation. Les examiner visuellement pour vérifier 'absence de dommage
physique évident :

*  pieces en plastique fendues, cassées ou déformées,

. dommages divers incluant coupures, perforations, entailles, abrasions, bosses anormales ou décoloration prononcée.

Pré-nettoyage/Désinfection :
Un pré-nettoyage suivi d'une désinfection peut étre utilisé si :

* La piece & main est utilisée avec un étui Hyfrecator et si I'étui reste intact pendant la procédure et sa manipulation
ultérieure ; et

* La piéce & main, hors électrode, entre uniquement en contact avec de la peau intacte.

Pré-nettoyage :

1. Déconnecter la piece & main du générateur et retirer I'électrode de la piece a main.

2. Utiliser une lingette désinfectante CaviWipes™ ou CaviWipes1 ™, nettoyer la surface de la piece & main, y compris la
partie du cordon a I'extrémité proximale de la piece & main et I'embout distal de la piéce a main pour en retirer les
saletés visibles.

3. Jeter la lingette.

Désinfection :

1. Utiliser une lingette désinfectante CaviWipes™ ou CaviWipes1 ™, humidifier soigneusement la surface de la piece a main,
y compris la partie du cordon a I'extrémité proximale de la piece & main et I'embout distal de la piece a main.

2. Véiifier que les surfaces sont visiblernent humides et le restent pendant au moins 3 minutes pour CaviWipes™ ou 1 minute
pour Caviwipesl ™.

Nettoyage/Stérilisation :

Un netftoyage suivi d'une stérilisation est nécessaire si la piece a main est utilisée avec un étui stérile et que I'étui est compromis
pendant 'utilisation ou pendant la manipulation ultérieure a I'utilisation, ou si la piece & main, hors électrode, entre en contact
avec de la peau non intacte ou des tissus stériles.

Nettoyage :

1. Déconnecter la piece & main du générateur et refirer I'électrode de la piece a main.

2. Préparer un détergent & pH neutre ou presque neutre conformément aux instructions du fabricant.

3. Retirer toute saleté visible de I'ensemble de la piece & main et du cdble a I'aide d'une brosse douce non métallique et
de détergent pendant au moins une (1) minute et jusqu'a ce qu'ils soient visiblement propres. Ne pas immerger la piece
amain.

4. Rincer soigneusement I'ensemble de la piece & main et du cdble avec de I'eau purifiée pendant au moins une
(1) minute. Ne pas immerger la piece a main.

Stérilisation :
Placer la piece & main dans une double enveloppe en mousseline ou un sachet & double isolation équivalent, puis placer
une seule couche sur un plateau ouvert de I'autoclave a vapeur en vue de la stérilisation. Procéder au fraitement avec I'une
des méthodes suivantes :
Vapeur, pré-vide — Traiter entre 132 et 135 °C pendant au moins 3 minutes, sans dépasser 4 minutes. Le temps de
séchage recommandé est d’au moins 5 minutes entre 132 et 135 °C.
Vapeur, déplacement par gravité — Traiter entre 132 et 135 °C pendant au moins 10 minutes, sans dépasser 15 minutes.
Le femps de séchage recommandé est d’au moins 5 minutes entre 132 et 135 °C.

Mode d’emploi :

1. Insérer un embout ELECTROLASE® ou une électrode compatible dans I'extrémité active de la piéce a main Hyfrecator®
2000 en veillant & bien enfoncer le moyeu hexagonal antirotation de I'embout ou de I'électrode dans la piece a main.

2. Insérer le CONNECTEUR DE RACCORDEMENT de la piece a main dans le connecteur correspondant de la partie inférieure
de I'Hyfrecator® 2000.

3. Sélectionner la sortie souhaitée (haute ou basse), & I'aide du COMMUTATEUR DU TERMINAL. Insérer la FICHE RF (fiche
d'accessoire A une seule broche) dans le TERMINAL DE SORTIE HAUTE ou BASSE.

4. Régler la puissance au moyen des boutons « Augmenter » ou « Diminuer » de la piece & main (modéle 7-900-5
uniguement) ou de la MOLETTE DE PUISSANCE du générateur Hyfrecator®.

5. Activer la piéce & main Hyfrecator® 2000 en appuyant sur le bouton le plus proche de I'électrode.

Garantie :

CONMED Corporation garantit que ce produit est dépourvu de tout défaut de matériel et de fabrication dans des condifions
de fonctionnement et dutilisation normales pendant une durée de 12 mois ou 100 utilisations, selon celle qui se produit

en premier, en fant qu'accessoire Hyfrecator®. Cette garantie ne s'applique pas & un quelconque produit ayant subi

une modification ou ayant été entfretenu par des personnes autres que le fabricant. Elle ne s'applique pas non plus a

un quelcongue produit ayant subi des dommages consécutifs @ un accident, une utilisation abusive ou incorrecte, ou la
négligence de Iutilisateur.

En vertu de la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre vendu que par un
médecin ou sur prescription médicale.

l')’( ONLY Fabriqué au Mexique

[ ec rep]

[‘ ¥
CONMED Représentant agréé pour I'Union européenne

CORPORATION MDSS GmbH

525 French Road » Utica, NY 13502-5994 USA Schiffgraben 41D - 30175

“ (315) 797-8375 « FAX (315) 797-0321 Hannover
Service clientéle (USA) 1-800-448-6506 Allemagne
Adresse électronique : info@conmed.com
http://www.conmed.com Pour les commandes et les questions dans le cadre international, veuillez contacter
le service des ventes internationales de CONMED (CONMED International Sales)
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Hyfrecator® 2000 Handstick: 7-900-5 & 7-900-6

Nicht steril - Wiederverwendbar — Autoklavierbar X100

Beschreibung:

Dieser hand- oder fuBbetatigte Rauchabsauger wird nicht steril geliefert und ist nur fur den Hyfrecator® 2000 Generator
bestimmt. Dieses Aufwarts-/Abwdarts-Schalfgerdt wurde als Zubehorgerdt fur ELECTROLASE® Einweg-Spitzen oder kompatible
Elekiroden entwickelt. 100 Mal wiederverwendboar/sterilisierbar wie unten beschricben.

Maximale Generatorspannung: 5,5 kV Spitze.

Verwendungszweck:

Bei diesen Produkten handelt es sich um wiederverwendbare, handbetdtigte elekirochirurgische Handstlcke zur Verwendung
als Zubehdr mit einem Hyfrecator-Elekirochirurgie-Generator fur die Abgabe von elekirochirurgischem HF-Strom durch eine als
Zubehdr erhdifliche Elekirode zur Koagulation an der Operationsstelle.

Kontraindikationen:
In folgenden Fdllen darf dieses Gerdt nicht verwendet werden:
. Bei sichtbarer Beschadigung an der AuBenseite des Produkts, z.B. Risse, Schnitte, Einstiche, Kerben, Abrieb, Verféroung
oder Schaden am Anschluss.
*  Wenn herkémmliche monopolare Elekirochirurgie ungeeignet oder unsicher ist, wie beispielsweise bei kleinen Fortsatzen,
bei Zirkumzision oder bei Fingeroperationen.
. In der Nahe von entflamnmbaren Gasen, brennbaren Vorbereitungslésungen oder Abdecktichern, oxidierenden Gasen
wie Stickstoffoxid, oder in einem mit Sauerstoff angereicherten Umfeld.

Warnung:

. Das Steuerkabel nicht direkt mit Metallinsfrumenten an chirurgischen Abdeckttichern befestigen. Die Akfivierung des
Rauchabsaugers bei Kontakt mit Metallinstrumenten kann zu Verbrennungen an der Berthrungsstelle zwischen Gewebe
und Instrument fUhren.

. Das an diesem Gerat angeschlossene Kabel darf sich nicht parallel zu oder in unmitteloarer Nahe von Kabeln anderer
Elekfrogerate befinden.

¢ Um Verbrennungen zu vermeiden, darf das Kabel dieses Gerats niemals die Haut des Patienten oder den Bediener
beruhren.

. Bei anhaltender Nutzung des Handsttcks wird die Elekirode sehr hei, und die Spitze bleibt nach Gebrauch fur eine
gewisse Zeit heiB. Um Verbrennungen zu vermeiden, die Spitze nach Akfivierung nicht mit dem Patienten oder anderen
Personen in Kontakt kommen lassen.

e Das Handstlck oder Kabel nicht in Flussigkeit eintauchen oder mit Fltssigkeit durchtrénken.

. Elektrochirurgie ist bei Patienten mit Herzschrittmachem, AICDs, Neurostimulatoren oder sonstigen akfiven Implantaten
potenziell gefahrlich. Hochfrequenzenergie kann akfive Implantate beschadigen oder nachteilig beeintréchtigen.

Es kann zu Kammerflimmermn kommen.

¢ Nicht am Handstuckkabel ziehen oder das Kabel dehnen.

. Nicht verwendetes elekirochirurgisches Zubehdr sollfe stefs an einer sicheren isolierten Stelle wie beispielsweise in einer
Halterung aufoewahrt werden, um Verbrennungen zu vermeiden.

*  Die Verwendung dieses Gerdts Uber die beabsichtigte Lebensdauer hinaus fuhrt letztendlich zum Ausfall des Gerats und
stellt eine potenzielle Gefahr dar. Zu diesem Zeitpunkt kann das Gerdt nicht mehr repariert werden und muss durch ein
neues CONMED Hyfrecator® 2000 Handstlck ersetzt werden.  Eine sorgfditige Verwendung und Handhabung kann die
Nutzungsdauer dieses Produkts sicherstellen.

*  Zubehor vor dem ersten und jedem weiteren Gebrauch einem Reinigungs- und Sterilisationszyklus unterziehen, wie
unten angegeben.

Vorsicht:

*  Die Anweisungen im CONMED® Hyfrecator® 2000 Bedienungshandbuch vor Anwendung lesen.

*  Stets die niedrigste Leistungseinstellung am CONMED® Hyfrecator® 2000 Elekirochirurgie-Generator und die kirzeste
Aktivierungszeit wahlen, die zur Erzielung des gewUnschten chirurgischen Effekfs ausreicht.

*  Dieses Produkt nach Gebrauch am Patienten als potenzielle biologische Gefahr betrachten und gemdR den
nachfolgenden Anweisungen handhaben oder gemdR Krankenhausprotokoll und den gelfenden Gesetzen entsorgen.

¢ Der CONMED® Hyfrecator® 2000 Elekirochirurgie-Generator darf nur von Chirurgen/Gesundheitsdienstleistern verwendet
werden, die mit elekirochirurgischen Techniken und Sicherheitsstandards vertraut sind.

Inspektion:
Die Produkte sind vor jedem Gebrauch zu inspizieren. Dazu die Produkte auf folgende offensichtliche Beschadigungen
untersuchen:
*  gerissene, beschadigte oder anderweitig deformierte Kunststoffteile;
. Beschdadigungen, einschlieBlich Schnitte, Locher, Kerben, Abrieb, ungewdhnliche Wélbungen oder wesentliche
Verfarbungen.

Vorreinigung/Desinfektion:
Vorreinigung mit anschlieBender Desinfektion kann verwendet werden, wenn:

* das Handstuck mit einer Hyfrecator Hulle verwendet wird, die wahrend des Verfahrens und der anschlie@enden
Handhabung unversehrt bleibt und

* das Handstick ohne Elekirode nur mit intakter Haut in Berdhrung kommt.

Vorreinigung:

1. Das Handstlck vom Generator trennen und die Elekirode vom Handstuck abnehmen.

2. Mit einem Desinfektionstuch der Marke CaviWipes™ oder CaviWipes1 ™ sémitliche groben Verschmutzungen auf der
Oberflche des Handstlcks, einschlieBlich des Kabels am proximalen Ende des Handstlicks und der distalen Spitze des
Handstlcks, entfemnen.

3. Desinfektionstuch entsorgen.

Desinfektion:

1. Mit einem Desinfektionstuch der Marke CaviWipes™ oder CaviWipes1 ™ die Oberfldche des Handstlcks, einschlieBlich des
Kabels am proximalen Ende des Handstlcks und der distalen Spitze des Handstlcks, grindlich anfeuchten.

2. Sicherstellen, dass die Oberflachen sichtbar nass sind und bei Verwendung von aviWipes™ mindestens 3 Minuten bzw. bei
Verwendung von CaviWipes1 ™ mindestens 1 Minute lang nass bleiben.

Reinigung/Sterilisation:

Eine Reinigung mit anschlieBender Dampfsterilisation ist erforderlich, wenn das Handstick mit einer sterilen Hulle verwendet wird
und die Hulle wahrend oder nach der Verwendung beschédigt wird oder wenn das Handstlck ohne Elekirode mit nicht infakter
Haut oder Gewebeinzisionen in Kontakt kommt.

Reinigung:

1. Das Handstick vom Generator trennen und die Elekirode vom Handstuck abnehmen.

2. Eine pH-neutrale oder nahezu pH-neutrale Reinigungsiésung gemdB den Anweisungen des Herstellers vorbereiten.

3. Samtliche sichtbaren Verschmutzungen von allen Fldchen des Handsticks und des Kabels mit einer weichen, nicht
metallenen Burste und der Reinigungslésung mindestens eine (1) Minute lang und bis die FiGchen sauber sind enffernen.
Handstlck nicht einfauchen.

4. Alle Fidchen des Handstlcks und des Kabels grindlich mit gereinigtem Wasser mindestens eine (1) Minute lang abspulen.
Handstlck nicht einfauchen.

Sterilisation:
Handstlck zur Sterilisation doppelt in Musselin einwickeln oder in einen entsprechenden zweifach selbstdichfenden Beutel legen
und eine einzelne Lage auf eine offene Schale in einen Dampfautoklaven legen. Sterilisation erfolgt mit einer der folgenden
Methoden:
Dampf, Vorvakuum - Sterilisation mindestens 3 Minuten, maximal 4 Minuten lang bei 132-135 °C. Empfohlene
Trocknungszeit betragt 5 Minuten bei 132-135 °C.
Dampf, Schwerkraftverschiebung - Sterilisation mindestens 10 Minuten, maximal 15 Minuten lang bei 132-135 °C.
Empfohlene Trocknungszeit betragt 5 Minuten bei 132-135 °C.

Gebrauchsanweisung:

1. Eine ELECTROLASE® Spitze oder kompatible Elekirode in das aktive Ende des Hyfrecator® 2000 Handstlcks einsetzen.
Dabei auf den korrekten Sitz des rotationsgesicherten Sechskants der Spitze oder Elekirode im Handstuck achten.

2. Den UMSCHALTSTECKVERBINDER des Handstlcks in den Gegenstecker an der Unterseite des Hyfrecator® 2000 einstecken.

3. Den gewulnschten ANSCHLUSSAUSGANGSSCHALTER (hoch oder niedrig) wahlen. Den HF-STECKER (Einzelstift-Zubehorstecker)
in den HOHEN oder NIEDRIGEN AUSGANGSANSCHLUSS einstecken.

4. Die Netzstromeinstellung mit den Tasten AUF oder AB am Handstuck (nur Modell 7-900-5) oder Uber den LEISTUNGSREGLER
am Hyfrecator® Generator anpassen.

5. Das Hyfrecator® 2000 Handstlick durch Dricken der am ndchsten zur Elekirode gelegenen Taste aktivieren.

Garantie:

CONMED Corporation garantiert, dass dieses Produkt als Hyfrecator® Zubehér bei bestimmungsgemdaBem Betrieb und Einsatz
flr 12 Monate oder 100 wiederholte Verwendungen (je nachdem was zuerst eintritt) frei von Material- und Herstellungsfehlem
ist. Diese Garantie gilt nicht fur Produkte, die von jemand anderem als dem Hersteller modifiziert oder gewartet wurden. Diese
Garantie gilt ebenfalls nicht fur Produkte, die infolge von Versehen, unsachgemdBem Gebrauch, Zweckentfrerndung oder
Nachléssigkeit durch den Benutzer beschadigt wurden.

Nach US-Recht darf dieses Gerat nur von einem Arzt oder auf arztliche Anordnung
erworben werden.
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Manipolo Hyfrecator® 2000: 7-900-5 & 7-900-6

Non sterile — Riutilizzabile - Autoclavabile x100

Descrizione

La matita a comando manuale o a pedale viene fomita non sterile e pud essere utilizzata esclusivamente con il generatore
Hyfrecator® 2000. Il dispositivo di commutazione up/down (su/gil) € progettato per essere utilizzato come un accessorio con
punte o elettrodi compatibili ELECTROLASE® monouso. Riutilizzabile/sterilizzabile 100 volte, come descrifto di seguifo.

Tensione massima del generatore: 5,5 KV (picco).

Uso previsto

Questi dispositivi sono manipoli eletfrochirurgici accessori con comando manuale riutilizzabili, progettati per l'uso insieme a un
generatore eleffrochirurgico Hyfrecator per erogare corente elettrochirurgica RF affraverso un elettrodo accessorio, allo scopo
di oftenere la coagulazione in conispondenza del sito operatorio.

Controindicazioni
Non utilizzare mai questo dispositivo nei seguenti casi:
. In presenza di danni visibili sulla parte esterna del dispositivo (come crepe, tagli, forature, intaccature, abrasioni,
scolorimento) o in caso di danni al connettore.
. Quando lelettrochirurgia monopolare convenzionale & inadeguata o non € sicura, come per le piccole appendici,
nella circoncisione o nella chirurgia delle dita.
. In presenza di gas inflammabili, soluzioni infiammabili o tessuti, gas ossidanti quali il protossido di azoto o in ambienti
ricchi di ossigeno.

Avvertenze:

. Non fissare direttamente il cavo di controllo ai teli chirurgici con strumenti metallici. L'attivazione del manipolo a
contatfto con strumenti metallici pud causare ustioni nellinterfaccia tessuto/strumento.

* Il cavo del dispositivo non deve essere in parallelo o nelle immediate vicinanze dei conduttori di altri dispositivi elettrici.

. Per evitare ustioni, il cavo associato a questo dispositivo non deve mai entrare in contafto con la pelle del paziente o
toccare l'operatore.

*  L'uso prolungato del manipolo determina il suriscaldamento dell'elettrodo, che resta caldo per alcuni minuti dopo
l'uso. Per evitare ustioni, la punta non deve entrare in contatto con il paziente o altre persone dopo l'attivazione.

. Non immergere il manipolo o il filo in alcun liquido.

. L'elettrochirurgia € potenzialmente pericolosa per i pazienti portatori di pacemaker, AICD, neurostimolatori o altri
impianti attivi, L'energia ad alta frequenza pud danneggiare gli impianti attivi o comprometteme il funzionamento. Puo
verificarsi fibrillazione ventricolare.

. Non tirare o allungare il filo del manipolo.

. Per evitare ustioni, gli accessori elettrochirurgici associati devono essere collocati sempre in un posto isolato e sicuro,
ad esempio una fondina, quando non vengono utilizzati.

*  L'uso di questo dispositivo oltre la sua durata prevista pud determinare malfunzionamenti e rappresentare un potenziale
pericolo. Una volta raggiunto il numero di utilizzi previsto, il dispositivo non pud essere riparato e deve essere sostituito
con un nuovo manipolo CONMED Hyfrecatfor® 2000. La cura nelluso e nella manipolazione assicura la massima
durata ufile del prodotto.

*  Effettuare un ciclo di pulizia e sterilizzazione dellaccessorio prima delluso iniziale o degli utilizzi successivi attenendosi
alle istruzioni riportate di seguito.

Attenzione:

. Prima dell'uso, consultare le istruzioni contenute nel manuale dell'operatore di CONMED® Hyfrecator® 2000.

. Impostare il generatore eletirochirurgico CONMED® Hyfrecator® 2000 sul livello di potenza piu basso e sul fempo di
attivazione piu breve possibile in grado di raggiungere l'effetto chirurgico desiderato.

. Dopo l'uso sul paziente, questo prodotfto deve essere considerato un potenziale rischio biologico e deve essere trattato
secondo le istruzioni seguenti 0 smaltito secondo le direttive dellospedale e la legge applicabile.

* Il generatore elettrochirurgico CONMED® Hyfrecafor® 2000 deve essere utilizzato esclusivamente da chirurghi/operatori
sanitari con adeguata conoscenza delle tecniche elettrochirurgiche e delle norme di sicurezza.

Ispezione
E necessario ispezionare i dispositivi prima delluso. Esaminare visivamente i dispositivi per individuare eventuali danni fisici
evidenti:

. Parti in plastica incrinate, danneggiate o in alfro modo alterate;

. Danni quali tagli, perforazioni, infaccature, abrasioni, rigonfiamenti insoliti o parti notevolmente scolorite.

Pulizia iniziale/Disinfezione:
E possibile procedere con la pulizia iniziale seguita da disinfezione nei seguenti casi:
« I manipolo viene utilizzato con una guaina Hyfrecator, che resta intatta durante la procedura e il successivo tfrattamento;
* Il manipolo, senza elettrodo, entra in contatto esclusivamente con la pelle integra.
Pulizia iniziale:
1. Scollegare il manipolo dal generatore e rimuovere I'elettrodo dal manipolo.
2. Utilizzando una salviettina disinfettante CaviwWipes™ o CaviWipes1™, pulire futti i detriti grossolani dalla superficie del
manipolo, compresa la sezione del cavo all'estremitd prossimale del manipolo stesso, e la sua punta distale.
3. Gettare la salviettina.
Disinfezione:
1. Utilizzando una salviettina disinfettante CaviWipes™ o CaviWipes1 ™, bagnare completamente la superficie del manipolo,
compresa la sezione del cavo all'estremita prossimale del manipolo stesso, e la sua punta distale.
2. Assicurarsi che le superfici siano visibilmente bagnate e che rimangano fali per almeno 3 minuti quando si utilizza
CaviWipes™ o 1 minuto se si utilizza Caviwipes1 ™.

Pulizia/Sterilizzazione

La pulizia seguita dalla sterilizzazione a vapore € necessaria se il manipolo viene utilizzato con una guaina sterile e quest‘ultima
viene compromessa durante I'utilizzo o durante il traftamento successivo, oppure se il manipolo senza eletirodo entra in
contatto con pelle non integra o tessuto sterile.

Pulizia:

1. Scollegare il manipolo dal generatore e rimuovere I'elettrodo dal manipolo.

2. Preparare un detergente a pH neutro o quasi secondo le istruzioni del produttore.

3. Rimuovere eventuali residui evidenti da tutte le aree del manipolo e del cavo utilizzando una spazzola morbida non
metallica e un detergente per aimeno un (1) minuto finché non risulteranno visibilmente pulite. Non immergere |l
manipolo.

4. Sciacquare accuratamente tutte le aree del manipolo e del cavo con acqua depurata per aimeno un (1) minuto.
Non immergere il manipolo.

Sterilizzazione:
Collocare il manipolo in una busta doppia in mussola o busta equivalente autosigillante doppia a strappo e collocare un
singolo strato su un vassoio aperto in un‘autoclave per la sterilizzazione. Procedere con il frattamento utilizzando uno dei
seguenti metodi:
Vapore, prevuoto — Traftare a 132-135 °C per almeno 3 minuti € non olfre 4 minuti. Il tempo di asciugatura consigliato
e di ameno 5 minuti a 132-135 °C.
Vapore, spostamento per gravita — Traftare a 132-135 °C per almeno 10 minuti € non oltre 15 minuti. Il tempo di
asciugatura consigliato € di almeno 5 minuti a 132-135 °C.

Istruzioni per I'uso

1. Inserire una punta o un eletirodo compatibile ELECTROLASE® nell'estremita attiva del manipolo Hyfrecator® 2000,
avendo cura di alloggiare correttamente nel manipolo la festa esadecimale antirotazione della punta o dell‘elettrodo.

2. Inserire il CONNETTORE DI COMMUTAZIONE del manipolo nel connettore corrispondente situato nella parte inferiore di
Hyfrecator® 2000.

3. Individuare il SELETTORE TERMINALE dell'uscita desiderata (Alta o Bassa). Inserire il CONNETTORE RF (Connettore accessorio
a pin singolo) nel TERMINALE DI USCITA ALTA o BASSA.

4. Regolare il livello di potenza utilizzando i tasti *UP” o "DOWN" sul manipolo (solo modello 7-900-5), oppure la MANOPOLA
DI POTENZA sul generatore Hyfrecator®.

5. Attivare il manipolo Hyfrecator® 2000 premendo il fasto pit vicino all‘elettrodo.

Garanzia

CONMED Corporation garantisce che questo prodotfo € esente da difetti materiali e di fabbricazione in condizioni normali
di funzionamento e utilizzo per 12 mesi o 100 utilizzi ripetuti come accessorio Hyfrecator®. Questa garanzia non si applica
a prodotti alterati o riparati da persone diverse dal produttore. Inoltre la garanzia non € valida per i prodotti danneggiati in
seguito a incidente, uso non corretto, uso improprio o negligenza da parte dellutente.

La legge federale degli Stati Uniti limita la vendita di questo dispositivo ai medici o dietro

prescrizione medica.
B( ONLY Prodotto in Messico
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Pieza de mano del Hyfrecator® 2000: 7-900-5 & 7-900-6

Sin esterilizar — Reutilizable - Autoclavable X100

Descripcion:

Este Idpiz con confrol de pie 0 manual se suministra sin esterilizar y funciona Unicamente con el generador Hyfrecator® 2000.
Se frata de un instrumento con interruptor de aumento y reduccién disefado para ser utilizado como accesorio con puntas
desechables ELECTROLASE® o electrodos compatibles.. Reutilizable/Esterilizable 100 veces como se describe mds adelante.

Tension maxima del generador: 5,5 KV maximo.

Uso previsto:

Estos instrumentos son piezas de mano reutilizables para accesorios electroquirdrgicos, accionadas mediante interruptor
manual, gue se emplean junto con un generador electroquirlrgico para administrar una corriente electroquirdrgica de
radiofrecuencia (RF) a través de un electrodo con fines de coagulacion en el lecho quirdrgico.

Contraindicaciones:
Este instrumento no debe usarse en las siguientes circunstancias:
. Cuando el exterior del instrumento presente indicios claros de deterioro, como grietas, cortes, perforaciones, mellas,
abrasiones, decoloracién o conectores estropeados.
. Cuando la electrocirugia monopolar convencional sea inadecuada o insegura, como en el caso de un apéndice de
pequeno tamano, una circuncision o una operacion en un dedo.
. En presencia de gases inflamables, soluciones de preparacion o panos quirlrgicos inflamables, gases oxidantes
como el éxido nitroso o en ambientes cargados de oxigeno.

Advertencia:

*  No sujete directamente el cable de control con piezas metdlicas a los panos quirlrgicos. La activacion del [dpiz
estando en confacto con instrumentos metdlicos puede provocar quemaduras en la zona de contacto entre el tejido
y el instrumento.

. Procure no extender el cable del instrumento paralelo ni proximo a los cables de otros aparatos eléctricos.

*  Para evitar quemaduras, no deje que el cable del instrumento entre en contacto con la piel del paciente o con el
cirujano.

. El uso prolongado de la pieza de mano hace que el electrodo se caliente mucho y permanezca caliente durante
cierto tiempo después de usarse. Procure que la punta no entre en contacto con el paciente u otras personas
después de la activacion para evitar quemaduras.

. No sumerja ni sature la pieza de mano o el cable con ningun liquido.

. El uso de técnicas electroquirlrgicas en pacientes con un marcapasos cardiaco, un desfibrilador/cardioversor
automatico implantable, un neuroestimulador o cualquier ofro implante activo es potencialmente peligroso. La
energia de alta frecuencia puede danar o afectar negativamente a los implantes activos. También puede producirse
una fibrilacién ventricular.

. No estire ni tire del cable de la pieza de mano.

. Para evitar guemaduras, cologue siempre los accesorios electroquirlirgicos que no se estén usando en un sitio seguro
aislado, como por ejemplo una funda.

. El uso de este instrumento durante mds tiempo de lo previsto podria provocar un fallo del mismo y supone un posible
riesgo. En ese caso, el instfrumento no se podrd reparar y debe ser reemplazado por una nueva pieza de mano para
el Hyfrecator® 2000 de CONMED. El uso y manejo cuidadosos garantizan la vida Util de este producto.

*  Someta al instrumento a un ciclo de limpieza y esterilizacion anfes de usarlo por primera vez o de volver a usarlo
siguiendo las instrucciones que figuran mas abajo.

Precaucion:

*  Consulte la instrucciones del Manual de funcionamiento del Hyfrecator® 2000 de CONMED® antes de usarlo.

. Use el ajuste de potencia y el tiempo de activacion del generador electroquirirgico Hyfrecator® 2000 de CONMED®
mds bajos posibles que permitan conseguir el efecto quirlrgico deseado.

. Después de usarse con un paciente, este producto debe considerarse un peligro bioldgico potencial y procesarse
como se indica mas abajo o desecharse siguiendo la politica del hospital y la legislacion vigente.

. El generador electroquirlrgico Hyfrecator® 2000 de CONMED® solo debe ser utilizado por cirujanos y profesionales
sanitarios familiarizados con las técnicas de electrocirugia y las medidas de seguridad pertinentes.

Inspeccion:
Estos instrumentos deben inspeccionarse antes de usarse. Examine los instrumentos por si tuvieran cualquier signo de
deterioro fisico evidente, incluyendo:
. Piezas de pldastico agrietadas, rotas o deformadas.
. Desperfectos tales como cortes, perforaciones, mellas, abrasiones, protuberancias inusuales o una decoloracion
importante.

Limpieza previa/Desinfeccion:
Puede realizarse una limpieza previa seguida de una desinfeccion si:
* La pieza de mano se utiliza con una vaina Hyfrecator y la mismna permanece intacta durante el procedimiento y su
manipulacién posterior.
* La pieza de mano, sin incluir el electrodo, solo entra en contacto con piel infacta.
Limpieza previa:
1. Desconecte la pieza de mano del generador antes de solfar el electrodo de la pieza.
2. Elimine los residuos macroscopicos de la superficie de la pieza de mano, incluyendo la parte del cable en el extremo
proximal y la punta distal de la misma, con toallitas desinfectantes CaviWipes™ o CaviWipesl ™.
3. Deseche la toallita.
Desinfeccion:
1. Humedezca bien la superficie de la pieza de mano, incluyendo la parte del cable en el extremo proximal y la punta
distal de la misma, con toallitas desinfectantes CaviWipes™ o Caviwipesl ™.
2. Asegurese de que las superficies estan visiblemente hiumedas y se mantienen asi durante un minimo de 3 minutos en
el caso de las CaviWipes™, o 1 minuto en el caso de las CaviWipes1 ™.

Limpieza/Esterilizacion:

Si la pieza de mano se usa con una vaina esterilizada y esta se ve afectada durante el uso o durante la manipulacion
posterior al uso, o si la pieza de mano, sin incluir el electrodo, entra en contacto con piel no intacta o tejido estéril, es
necesario realizar una limpieza seguida de esterilizacién con vapor.

Limpieza:

1. Desconecte la pieza de mano del generador antes de soltar el electrodo de la pieza.

2. Prepare un detfergente con pH neutro o casi neutro segun las instrucciones del fabricante.

3. Limpie cualquier resto visible de suciedad de todas las dreas de la pieza de mano y el cable con un cepillo blando que
no sea metdlico y detergente durante un minimo de un (1) minuto y hasta que esté visiblemente limpio. No sumerja la
pieza de mano.

4. Aclare todas las dreas de la pieza de mano y el cable a fondo con agua purificada durante un minimo de
un (1) minuto. No sumerja la pieza de mano.

Esterilizacion:
Envuelva la pieza de mano con una gasa doble, o infrodUzcala en una bolsa autoadhesiva doble similar, y coléguela sin
apilar sobre una bandeja abierta en un autoclave de vapor para proceder a su esterilizacion. Procésela usando uno de los
siguientes métodos:
Vapor, prevacio: procésela a 132-135 °C (270-275 °F) durante un minimo de 3 minutos y un maéximo de 4 minutos.
El tiempo minimo de secado recomendado es de 5 minutos a 132-135 °C (270-275 °F).
Vapor, desplazamiento por gravedad: procésela a 132-135 °C (270-275 °F) durante un minimo de 10 minutos y un
maximo de 15 minutos. El fiempo minimo de secado recomendado es de 5 minutos a 132-135 °C (270-275 °F).

Instrucciones de uso:

1. Inserte una punta ELECTROLASE® o electrodo compatible en el extremno activo de la pieza de mano del Hyfrecator®
2000, asegurdndose de encajar correctamente el buje hexagonal antirotacion de la punta o el electrodo dentro de la
pieza de mano.

2. Inserte el CONECTOR DE CONMUTACION de la pieza de mano en el conector correspondiente situado en la parte inferior
del Hyfrecator® 2000.

3. Seleccione el CONMUTADOR DE SELECCION DE TERMINAL de salida deseado (alto o bajo). Inserte la CLAVIJA RF (clavija
para accesorios de un solo pin) en el TERMINAL DE SALIDA ALTO O BAJO.

4. Ajuste la configuracion de potencia usando los bofones "AUMENTO” o "REDUCCION” de la pieza de mano (modelo
7-900-5 Unicamente), o en el MANDO DE POTENCIA del generador Hyfrecator®.

5. Active la pieza de mano del Hyfrecator® 2000 apretando el botdn mds préximo al electrodo.

Garantia:

CONMED Corporation garantiza este producto frente a defectos de materiales y fabricacion en condiciones normales

de uso y funcionamiento como accesorio del Hyfrecator® durante 12 meses o 100 usos repetidos, lo que quiera que
suceda primero. Esta garantia no se aplica a ningun producto que haya sido alterado o reparado por alguien distinto del
fabricante. Tampoco se aplica a ninglin producto que haya sufrido danos como consecuencia de un accidente, abuso,
uso indebido o negligencia por parte del usuario.

La legislacion federal de EE. UU. restringe la venta de este producto a médicos o por
orden suyad.
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Peca manual Hyfrecator® 2000: 7-900-5 & 7-900-6

Nao esterilizada - Reutilizavel - Esterilizével em autoclave X100

Descri¢do:

Esta caneta de controlo manual ou de pedal é fomecida ndo estéril e adapta-se apenas ao gerador Hyfrecator® 2000. Este
dispositivo comutador para cima/para baixo foi concebido para ser utilizado como um acessoério com pontas ELECTROLASE®
descartaveis ou elétrodos compativeis, Reutilizvel/Esterilizavel 100 vezes conforme descrifo abaixo.

TensGo mdxima do gerador: pico de 5,5 KV.

Uso a que se destina:

Estes dispositivos sdo acessorios elefrocirlrgicos manudais reutilizdveis e altfemnaveis que podem ser usados em conjunto com
um gerador eletrocirlrgico Hyfrecator que serve como fonte de correnfe de RF eletfrocirirgica por meio de um eletrodo para
coagulagdo no local da cirurgia.

Contraindicagoes:
Este dispositivo nunca deve ser usado nos seguintes casos:
. Se houver evidéncias visiveis de danos no exterior do dispositivo, tais como rachaduras, cortes, perfuracdes, desgastes,
abrasoes, descoloragdo ou danos no conector.
. Nos casos em que a eletrocirurgia monopolar convencional € inadequada ou insegura, COMO PAra pequenos
apéndices, na cirurgia de circuncisdo ou no dedo.
. Na presenga de gases inflamdveis, lengdis ou solugdes preparadas inflamdveis, gases oxidantes, tais como dxido
nitroso ou em ambientes enriquecidos com oxigénio.

Adverténcia:

*  N&o prenda o cabo de confrole com instrumentos de metal diretamente nas cortinas cirlrgicas. A ativagéo da
caneta em contato com instrumentos de metal pode causar queimaduras no tecido ou na interface do instrumento.

. Néo pemita que o cabo do dispositivo fique em paralelo ou muito proximo de fios de outros dispositivos elétricos.

. Para evitar queimaduras, nunca permita que os cabos associados ao dispositivo fiqguem em confato com a pele do
paciente ou do operador.

* O uso prolongado da peca manual faz com que a extremidade aqueca bastante e a ponta permanece quente por
algum tempo apds o uso. N&o permita que a ponta entre em contato com o paciente ou outras pessoas apds a
ativagdo, para evitar queimaduras.

. N&o mergulhe ou sature a peca manual ou o cabo em liquido.

* A eletfrocirurgia é potenciaimente perigosa para pacientes com marca-passo, AICDs, neuroestimuladores ou outros
implantes ativos. A energia de alta frequéncia pode danificar ou afetar negativamente os implantes ativos. Pode
ocorrer fibrilacdo ventricular.

. N&o puxe nem estique o cabo da pe¢ca manual.

*  Cologue sempre os acessorios eletrocirdrgicos associados em um lugar isolado seguro, como, por exemplo, no
estojo, quando ndo estiverem em uso, para evitar queimaduras.

* O uso deste dispositivo além da sua vida Util pretendida poderd resultar em falha do dispositivo e pode apresentar
um possivel perigo. Nesse ponto, o dispositivo ndo pode ser reparado e deve ser substituido por uma nova peca
manual CONMED Hyfrecator® 2000. O cuidado no uso € manuseio pode garantir a vida Util deste produto.

. Processe o dispositivo acessério por meio de um ciclo de limpeza e de esterilizacdo antes do uso inicial ou
subsequente de acordo com as instrucoes a seguir.

Cuidado:

¢ Consulte a CONMED® Manual de operagdo do Hyfrecator® 2000 Consulte as instrucoes antes do uso.

. Use o ajuste de poténcia mais baixo possivel no gerador elefrocirirgico CONMED® Hyfrecator® 2000 e o tempo de
ativagdo mais curto possivel capaz de atingir o efeito cirirgico desejado.

. Apbs 0 Uso Nos pacientes, o produfo é considerado um potencial risco bioldgico e deve ser processado conforme as
instrucdes a seguir e descarfado de acordo com as normas hospitalares e a lei vigente.

* O gerador eletrocirirgico CONMED® Hyfrecator® 2000 deve ser usado apenas por cirurgides/profissionais de satude
familiarizados com as técnicas elefrocirlrgicas e seguranca.

Inspecado:
Estes dispositivos devemn ser inspecionados antes do uso. Examine visualmente os dispositivos quanto a danos fisicos
evidentes:

. Pecas pldasticas rachadas, quebradas ou distorcidas;

. Danos incluindo cortes, furos, dobras, abrasdes, protuberdncias incomuns ou desbotamento significativo.

Pré-limpeza/Desinfecdo:
Pode utilizar-se pré-impeza seguida de desinfegdo se:
* A peca de mao for utilizada com uma bainha Hyfrecator e esta permanecer intacta ao longo do processamento e do
manuseamento subsequente; e
* A peca de mdo, excluindo o elétrodo, apenas entrar em contacto com pele intacta.
Pré-limpeza:
1. Desligue a peca de mdo do gerador e remova o elétrodo da pega de mao.
2. Utilizando uma toalhita desinfetante CaviWipes™ ou CaviWipes1 ™, limpe os residuos visiveis na superficie da pega de
mao, incluindo a secgdo do cabo na extremidade proximal da peca de mdo e a ponta distal da peca de mao.
3. Elimine a toalhita.
Desinfegao:
1. Utiizando uma toalhita desinfetante CaviWipes™ ou CaviWipes1™, humedega bem a superficie da peca de mao,
incluindo a seccdo do cabo na extremidade proximal da peca de mao e a ponta distal da peca de mao.
2. Certifique-se de que as superficies estdo visivelmente molhadas e assim permanecem durante um minimo de 3 minutos
para as Caviwipes™ ou 1 minuto para as Caviwipes1 ™.

Limpeza/Esterilizagao:

£ necessdrio proceder-se a limpeza seguida de esterilizac@o a vapor se a pega de mdo for utiizada com uma bainha estéril
e esta for comprometida durante a utilizac&o ou o manuseamento apds a utilizagdo, ou se a peca de mdo, excluindo

o elétrodo, entrar em contacto com pele ndo intacta ou tecido estéril,

Limpeza:

1. Desligue a peca de mdo do gerador e remova o elétrodo da pe¢a de mdo.

2. Prepare um detergente de pH neufro ou quase neutfro conforme as instrucoes do fabricante.

3. Remova quaisquer residuos visiveis de todas as dreas da pe¢a de mdo e do cabo utilizando uma escova de cerdas
macias e ndo metdlicas e detergente durante um minimo de um (1) minuto até ficarem visivelmente limpas. N&o
mergulhe a peca de p&o.

4. Enxague bem todas as dreas da peca de m&o e do cabo com dgua purificada durante um minimo de um (1) minuto.
Nao mergulhe a peca de p&o.

Esterilizacao:
Cologue a peca de mdo num invélucro de musselina duplo ou numa bolsa auto-selante dupla equivalente e coloque uma
camada Unica num fabuleiro aberfo num autoclave de vapor para esterilizar. Processe através de um dos seguintes métodos:
Vapor, pré-vacuo — Processe a 132-135 °C durante pelo menos 3 minutos, ndo excedendo os 4 minutos. O tempo de
secagem recomendado é de pelo menos 5 minutos a 132-135 °C.
Vapor, deslocagdo gravitacional — Processe a 132-135 °C durante pelo menos 10 minutos, nGo excedendo os
15 minufos. O tempo de secagem recomendado € de pelo menos 5 minutos a 132-135 °C.

Instrugoes de utilizagao:

1. Insira uma ponta ELECTROLASE® ou um elétrodo compativel na extremidade ativa da peca de mdo Hyfrecator® 2000,
certificando-se de que a pecga sextavada anti-rotagdo da ponta ou do eléfrodo assenta devidamente na peca de
mao.

2. Insira © CONECTOR DE COMUTACAO da pega de mé&o no conector correspondente na parte inferior do
Hyfrecator® 2000.

3. Selecione o INTERRUPTOR SELETOR DE TERMINAIS com a saida pretendida (Alfa ou Baixa). Insira a FICHA DE RF (ficha de
acessorios de pino Unico) no TERMINAL DE SAIDA ALTA ou BAIXA.

4. Ajuste a definicdo de poténcia ufilizando os botdes "PARA CIMA" ou “PARA BAIXO” da peca de md&o (modelo 7-900-5
apenas) ou o BOTAO DE ALIMENTACAO do gerador Hyfrecator®.

5. Ative a peca de mdo Hyfrecator® 2000 premindo o botdo mais proximo do elétrodo.

Garantia:

A CONMED Corporation garante que este produto estd isento de defeifos em matericis e mao de obra, sob operacdo e uso
normal, por 12 meses ou 100 utilizacdes repetidas, 0 que ocorrer primeiro, como acessério Hyfrecator®. Esta garantia ndo se
aplica a qualquer produto que tenha sido alterado ou sofrido manutencdo por qualquer pessoa que ndo o fabricante. Esta
também ndo se aplica a qualguer produto que tenha sido danificado como resultado de acidente, abuso, Mau uso ou
negligéncia do usudrio.

As leis federais dos Estados Unidos limitam a venda deste dispositivo a médicos ou
mediante prescricdo médica.
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