® English
[ECOMNED 5 6 ¢

Laparoscopic ABC© Probes™ - Single Patient Use

REF 130342 - 10mm Footswitching (28cm)

REF 160655 - 5mm Footswitching (28cm)

REF 160656 - 5Bmm Handswitching (28cm)

REF 160636 - 5mm Handswitching (36cm)

REF 160644 - 5mm Handswitching (44cm)

Sterility guaranteed unless package has been opened, damaged or compromised.

Description:

The Laparoscopic Argon Beam Coagulation (ABC©) Extended Probe is a single patient use
product, provided sterile. This argon gas enhanced monopolar electrosurgical device is intend-
ed fo be used through a laparoscopic trocar sleeve.

Indications:

Use the Laparoscopic ABC© Extended Probe only in situations where you would normally use
monopolar energy.

For use with CONMED® Electrosurgical Generators with ABC© and ABC© Modules.
Maximum generator voltage 6.5KV peak @ 3% duty cycle.

Contraindications

* Do noft use this device in situations where conventional monopolar electrosurgery is inap-
propriate or unsafe.

* Do noft use this argon gas enhanced device in procedures where the risk of gas embolism
exists (such as inside the uterus).

* Do noft direct the nozzle into open vessels or bury the nozzle into tissue. Infra-abdominal
pressure should not exceed 18 milimeters of Hg. Discontinue use of this device if intra-
abdominal pressure exceeds this value. Failure o follow these wamings and instructions
(i.e. maximum flow rate of 4 liters per minute of argon and 18mm Hg intra-abdominal
pressure) could increase risk of embolism.

* Do not use in the presence of flammable anesthetics, disinfecting agents, oxygen-rich
environments or other combustible materials.

Warnings:

« This device should be used only in conjunction with an electronic insufflator and venting
trocar to control the infra-abbdominal pressure.

* This is @ monopolar, active instrument. Before use, a dispersive electrode (i.e. grounding
pad) must be applied to the patient as recommmended by the manufacturer.

* Do not directly secure the handpiece cord to surgical drapes with metal instruments.
Activation of the handpiece in contact with metal instruments may cause burns at the fis-
sue/instrument interface.

* Isolate the handpiece in an accessory holster when not in use. This will prevent inadvertent
contact with fluids, the patient, or surgical personnel.

*  Question unusual requests for increased power output settings. Such requests should initi-
ate a check of integrity/condition of all cords, connections, and electrodes including the
dispersive electrode (ground pad) before a power increase is made.

* Care should be taken during surgery to prevent inadvertent confact of the handpiece/
probe tip with fissue.

* Do not activate the electrosurgical unit, if the tip of the instrument is not in a position to
deliver energy (fulguration) fo target fissue. Doing so may cause inadvertent burns to
patient.

* MODIFICATION OF THE DEVICE BY THE USER: CONMED® warns explicitly against modifying
the device, e.g., cutting off the tip of the malleable tube. Any modification voids warranty
and exempts CONMED® from all liability.

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

Precautions:

* Refer to CONMED® ABC® Generator operator manual and CONMED® ABC® Handpiece
instructions prior fo use.

* SINGLE PATIENT USE. DO NOT RESTERILIZE. The ability to effectively clean and re-sterilize
this device has not been established and subsequent re-use may adversely affect the
performance, safety and/or sterility of the device.Improper operation of this device may
compromise device safety.

* Use of the handpiece without gas flow may cause severe tip damage. Make certain the
ABC®© connector is fully seated info the gas supply receptacle and make sure the gas sup-
ply hose does not become kinked or crimped. (Always test for gas flow prior fo surgical use
by activating the handpiece and directing the active fip toward pooled fluid. Appropriate
gas flow will result in fluid dispersion prior fo establishment of Argon Beam.)

* Before use, inspect the cord insulation and handpiece integrity and condition. If dam-
aged, chipped, cut, or nicked, do not use the handpiece/probe.

* Do notf immerse, or pour fluids over, the handpiece.

* Do noft pull or stretch the cord.

* Keep the handpiece and cord away from sharp objects that may cause damage to insu-
lation.

* Do not test the generator by sparking the active electrode to the dispersive electrode
(ground pad) or other objects.

* Argon Beam Coagulation should be used only by surgeons experienced in, and aware of,
Argon Beam techniques and safety.

* A complete understanding of the principles of monopolar electrosurgical technique is
necessary to avoid shocks and bums and the potential for gas embolism to the patient.

System Set-Up Procedure:
1. Use aseptic technique when removing the Handpiece from the package.

2. Remove fip protector from end of probe prior to use.

3. Inspect the probe for any damage. Do not use if you suspect any damage is present.
Notify the manufacturer immediately.

4. Aftach the Laparoscopic ABC© Probe o the ABC© connector and (if using a hand-control
Probe being used) the Beam/monopolar hand-control connector on the front panel of
the CONMED Electrosurgical Generator with Argon Beam coagulation (integrated units) or
ABC© module.

5. Turn on the main power switch.

6. Select "Endo" gas flow.

Warning:

Gas Flow Rate should not exceed 4 LPM during laparoscopic procedures.

7. Select desired ABC© power level.

8. Set Gas Flow Ratfe to 4 liters per minute (LPM).

Recommended for use with a disposable trocar, in order to minimize potential probe dam-

age.

Handpiece/Probe Activation:

Foot Control:

To activate Argon Beam Coagulation, depress ABC© footswitch.
Hand Control:

To activate Argon Beam Coagulation, depress the blue button.
Note:

Handswitching Probes when used with an ABC®© footswitch (REF 130146), can also be foot-
switch activated.

Handpiece/Probe Operation:

1. Insert ABC© probe through the appropriate trocar by manually opening the valve and
inserting the probe.

2. Actively vent in order to prevent high insufflation pressures in the abdominal cavity during
laparoscopic use of this device, completely open the frocar stopcock on the frocar con-
taining the ABC®© probe prior to and during the activation of the ABC© probe.

3. Depress ABC© button on handpiece or depress ABC© footswitch. Argon gas will begin to
flow.

4, Inifiation (fiing) of the Argon Beam Coagulator will occur as the Probe is advanced fo
within 1 to 3 centimeters of the tissue.

5. Continuously monitor the abdominal pressure and the patient during use of this device. Do
not rely exclusively on the trocar stopcock to maintain the infra-abdominal pressure below
18mm Hg. Every effort should be made fo not exceed the 18mm Hg maximum pressure.
If, except for very short transient events, the pressure exceeds this value, discontinue use
of the Laparoscopic ABC© Probe and allow excess gas fo escape. Once pressure has
dropped below 18mm Hg you may continue use of the probe.

6. Move the activated Probe within 1-3cm slowly back and forth across the tissue surface in a
gentle motion.

7. When adequate hemostasis or tissue effect is achieved, deactivate the beam by releasing
the switch, then remove the Laparoscopic ABC© Probe and close the frocar stopcock.

Important:

Arc initiation is dependent on several variables such as ESU type, energy level used, handpiece

angle to the target areqa, and fissue type. It is recommmended that the handpiece be held at

a 45 degree angle to the tissue for optimum performance and visibility. To initiate the arc, it is

recommended that the handpiece fip be brought to a distance within 1cm to the patient fis-

sue, once inifiated the handpiece tip may be retracted for a more comfortable position and
arc length.

Do not touch the nozzle directly to tissue or otherwise bury the nozzle tip in tissue or fluids which

obscure visualization of the handpiece/probe fip.

After Use:

1. When finished using the handpiece/probe, disconnect it by unplugging the handpiece
connectors from the generator and argon gas unit.

2. After disconnection, this product may be a potential biohazard. Handle and disperse of
the handpiece as required by hospital policy and applicable law. Do not resterilize.

CAUTION: Federal Law (U.S.A.) restricts this device to sale by or on the order of
a physician.
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Sondes laparoscopiques ABC© Probes™ - Pour patient unique

REF. 130342 - Pédale de 10 mm (28 cm) REF. 160655 - Pédale de 5 mm (28 cm) REF. 160656
- Commande manuelle 5 mm (28 cm) REF. 160636 - Commande manuelle 5 mm (36 cm)
REF. 160644 - Commmande manuelle 5 mm (44 cm)

Stérilité garantie si 'lemballage n'a pas été ouvert, s'l n'est pas endommagé ni compromis.

Description :

La sonde laparoscopique étendue a coagulation au faisceau d'argon (ABC©) est un produit
pour patient unique fourni en état stérile. Ce dispositif électrochirurgical monopolaire optimisé
a largon est destiné a étre utilisé dans une gaine de trocart laparoscopique.

Indications :

Utiliser la sonde laparoscopique étendue ABC© uniquement dans les situations nécessitant
normalement I'utilisation d'énergie monopolaire. Pour une utilisation avec les générateurs élec-
frochirurgicaux CONMED®© avec ABC©O et les modules ABC© Tension maximale du générateur
6,5 KV de créte a 3 % du cycle de fonctionnement.

Contre-indications

* Ne pas utiliser cet appareil dans les situations ou I'€lectrochirurgie monopolaire classique
est inappropriée ou dangereuse.

* Ne pas utiliser ce dispositif optimisé a l'argon dans les procédures ou un risque d'emibolie
gazeuse existe (comme lintérieur de l'utérus).

* Ne pas infroduire I'embout dans des vaisseaux ouverts ni I'enfoncer dans des tissus. La
pression infra-abdominale ne doit pas dépasser 18 milimetres de mercure. Cesser
dutiliser lappareil si la pression intra-abdominale dépasse cette valeur. Le non-respect
de ces mises en garde et instructions (c'est-a-dire un débit maximal de 4 litres par min-
ute d'argon et 18 mm Hg de pression infra-abdominale) pourrait augmenter le risque
d'embolie.

* Ne pas utiliser en présence d'anesthésiques inflammables, d'agents de désinfection,
d'environnements enrichis en oxygéne ou d'autres matériaux combustibles.

Mises en garde

«  Utiliser cet appareil uniguement en conjonction avec un insufflateur électronique et un
trocart d'aération pour contréler la pression intra-abdominale.

« I sagit d'un instrument actif, monopolaire. Avant utilisation, appliquer une électrode de
dispersion (c'est-a-dire un tampon conducteur) sur le patient conformément aux recom-
mandations du fabricant.

¢ Ne pas fixer le cordon de la piéce & main aux champs chirurgicaux directement au
moyen d'instruments métalliques. L'activation de la pieéce & main au contact d'instruments
métalligues risque d’entrainer des brllures au niveau de l'interface entre les tissus et
I'instrument.

* lorsque la piece & main n‘est pas utilisée, la mettre & I'abri dans un étui pour accessoire.
Cela permettra d'éviter un contact accidentel avec les liquides, le patient ou le personnel
chirurgical.

« Inferroger les requétes inhabituelles d'augmentation des parametres de puissance de
sortie. De telles requétes devraient lancer une vérification de lintégrité/état de l'ensemble
des cordons, connexions et électrodes y compris de I'électrode de dispersion (tampon
conducteur) avant toute augmentation de puissance.

* Pendant l'infervention, veiller & éviter tout contact accidentel de la pieéce a main/lembout
de sonde avec les tissus.

« Ne pas activer I'unité électrochirurgicale si I'embout de linstrument n‘est pas en position
de fournir de I'énergie (fulguration) au tissu cible. En effet, ceci risquerait de brller acciden-
tellement le patient.

*  MODIFICATION DU DISPOSITIF PAR L'UTILISATEUR : CONMED® émet une mise en garde
explicite contre toute modification du dispositif, par ex. découper I'embout du tube mallé-
able. Toute modification annule la garantie et exonére CONMED® de toute responsabilité.

« Lélectrochirurgie présente un danger 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 ventriculaire peut se produire.

Précautions d’emploi :

¢ Se reporter au manuel dutilisation du générateur ABC® CONMED® et aux instructions de la
piece & main ABC® CONMED® avant son utilisation.

«  POUR PATIENT UNIQUE. NE PAS RESTERILISER. La possibilité de nettoyer et de restériliser
efficacement ce dispositif n'a pas été établie et sa réutilisation par la suite peut nuire aux
performances, & la sécurité et/ou & la stérilité du dispositif. Toute utilisation inappropriée de
ce dispositif peut compromettre sa sécurité.

« Lutilisation de la piece & main en labsence de flux de gaz peut sérieusement porter
afteinte & I'embout. S'assurer que le connecteur ABC© est bien inséré dans la prise
d'alimentation en gaz et s'assurer que le flexible d'alimentation en gaz n'est pas coudé
ou pincé. (Avant toute utilisation chirurgicale, toujours tester le débit de gaz en activant la
piece & main et en orientant lembout actif vers 'laccumulation de liquide. Un débit de
gaoz approprié entraine une dispersion du liquide avant I'utilisation du faisceau d'argon).

« Avant foute utilisation, vérifier lisolation du cordon ainsi que lintégrité et I'état de la piece &
main. En cas de détérioration, de fissure, d'entaille ou d'égratignure, ne pas utiliser pas la
piéce & main/sonde.

¢ Ne pas immerger la piece & main dans un liquide ni déverser du liquide sur celle-ci.

* Ne pas tirer sur le cordon ni I'étirer.

¢ Maintenir la piece & main et le cordon d'alimentation & écart des objets tranchants sus-
ceptibles de détériorer le matériau isolant.

* Ne pas tester le générateur en appliquant I'électrode active & I'électrode de dispersion
(tampon conducteur) & ou d'autres objets.

¢ La coagulation au faisceau d'argon doit étre utilisée uniquement par des chirurgiens
expérimentés connaissant bien les fechniques et les mesures de sécurité associées.

¢ Une compréhension complete des principes de la technique d'électrochirurgie mono-
polaire est nécessaire pour éviter des chocs et brllures ainsi gqu'une éventuelle embolie
gazeuse du patient.

Procédure de configuration du systéme :
1. Utiliser une technique aseptique pour extraire la piece  main de son emballage.
2. Retirer le cache de profection de l'extrémité de la sonde avant son utilisation.

3. Vérifier que la sonde n'est pas endommageée. Ne pas I'utiliser en cas de suspicion de
dommages. Avertir ilmmédiatement le fabricant.

4. Raccorder la sonde laparoscopique ABC© au connecteur ABC© et (en cas dutilisation
dune sonde & contrdle manuel) le connecteur de faisceau/contrdle Mmanuel monopo-
laire situé sur le panneau avant du générateur électrochirurgical CONMED au module de
coagulation au faisceau d'argon (unités intégrées), ou module ABC©.

5. Appuyer sur linferrupteur d'alimentation principale.

6. Sélectionner le flux de gaz « Endo ».

Avertissement :

Pendant les procédures laparoscopiques, le débit de gaz ne doit pas dépasser 4 I/min.

7. Sélectionner le niveau de puissance ABC© souhaité.

8. Régler le débit de gaz sur 4 litres par minute (I/min).

Recommandé pour une utilisation avec un trocart jetable, afin de réduire au maximum le

risque de détérioration de la sonde.

Activation de la piéce a main/sonde :

Contrdle par pédale :

Pour activer la coagulation au faisceau d'argon, relécher la pédale ABCO.
Contréle manuel :

Pour activer la coagulation au faisceau d'argon, relécher le bouton bleu.
Remarque :

La commutation des sondes utilisées avec une pédale ABC© (REF. 130146), peut également
étre activée a la pédale.

Utilisation de la piéce a main/sonde :

1. Insérer la sonde ABC®© & travers le frocart approprié en ouvrant manuellement la soupape
et en insérant la sonde.

2. Aérer efficacement afin dempécher des pressions dinsuffiation élevées dans la cavité
abdominale lors de Iutilisation de ce dispositif par voie laparoscopique ; ouvrir complete-
ment le robinet situé sur le trocart confenant la sonde ABC© avant et pendant l'activation
de la sonde ABCO.

3. Reldcher le bouton ABC© de la piece a main, ou reldcher la pédale ABC©. De llargon
gazeux commence alors a sécouler.

4. L'activation (lancement) du coagulateur a faisceau d'argon se produit lorsque la sonde a
pénétré 1 & 3 centimetres de tissu.

5. Surveiller en permanence la pression abdominale et le patient pendant I'utilisation de ce
dispositif. Ne pas compter exclusivement sur le robinet du trocart pour maintenir une pres-
sion infra-albbdominale inférieure & 18 mm Hg. S'efforcer de ne pas dépasser les 18 mm Hg
de pression maximale. Si, en dehors des fres courts événements transitoires, la pression
dépasse cette valeur, cesser dutiliser la sonde laparoscopique ABC®© et laisser lexcédent
de gaz de séchapper. Une fois que la pression est descendue en dessous de 18 mm Hg
|utilisation de la sonde peut reprendre.

6. Déplacer lentement la sonde activée de 1 a 3 cm en effectuant un léger mouvement en
avant et en ariere sur foute la surface tissulaire.

7. Lorsque 'hémostase adéquate ou l'effet attendu sur les tissus est obtenu, désactiver le fais-
ceau en reléchant le commutateur, puis retirer la sonde laparoscopique ABC©O et fermer
le robinet du frocart.

Important :

L'amorgcage de l'arc dépend de plusieurs variables, notamment le type de générateur électro-

chirurgical, le niveau d'énergie utilisé, l'orientation de la piece & main vers la zone cible et le

type de fissus. Il est recommandé de maintenir la piéce a main inclinée & 45 degrés par rap-
port au tissu pour des performances et une visibilité optimales. Pour amorcer l'arc, il est recom-
mandé de placer lembout de la pieéce & main & une distance de 1 cm par rapport aux tissus
du patient, une fois que lembout de la piece & main amorcé peut étre rétracté pour obtenir
une position et une longueur d'arc plus confortables. Ne pas toucher les fissus directement
avec lembout ou enfoncer I'extrémité de lembout dans les tissus ou les fluides qui occultent
la visualisation de la piece a main/lextrémité de la sonde.

Apres utilisation :

1. Lorsque la piece & main/sonde n'est plus utilisée, la déconnecter en débranchant les con-
necteurs de la piece a main du générateur et de I'unité de gaz argon.

2. Apres le débranchement, ce produit peut présenter un danger biologique potentiel.
Manipuler et éliminer la pieéce a main conformément aux conformément aux directives
de I'hdpital et a la législation en vigueur. Ne pas restériliser.

ATTENTION : Selon la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre vendu
que par un médecin ou sur prescription médicale
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Laparoskopische ABC® Sonden™ — Nur zum Gebrauch an einem
Patienten

Best.-Nr. 130342 — 10 mm mit FuBschalter (28 cm)

Best.-Nr. 160655 — 5 mm mit FuBschalter (28 cm)Best.-Nr. 160656 — 5 mm mit Handschalter (28
cm)

Best.-Nr. 160636 — 5 mm mit Handschalter (36 cm)

Best.-Nr. 160644 — 5 mm mit Handschalter (44 cm)

Sterilitat garantiert, solange die Verpackung nicht gedffnet, nicht angebrochen und nicht bee-
infréchtigt ist.

& CONMED

CORPORATION

Beschreibung:

Die verldngerte laparoskopische Sonde fur die Argonlaserkoagulation (ABC®) ist zum Gebrauch
an einem Patienten vorgesehen und wird steril geliefert. Dieses mit Schutzgas (Argon)
betriebene monopolare elekirochirurgische Instrument ist fur die Einfuhrung durch eine laparos-
kopische Trokarhtlse bestimmt.

Indikationen:

Die verldngerte laparoskopische ABC® Sonde nur in Situationen verwenden, in denen normaler-
weise monopolare Energie verwendet wird. Zur Verwendung mit CONMED® Elektrochirurgie-
Generatoren mit ABC® und ABC® Modulen Maximale Generatorspannung 6,5 KV bei 3 %
Tastgrad.

Kontraindikationen

* Nicht in Situationen anwenden, in denen konventionelle monopolare Elekirochirurgie
ungeeignet oder unsicher ist.

* Dieses mit Argongas arbeitende Instrument nicht bei Eingriffen verwenden, bei denen ein
Risiko fur Gasembolie besteht (beispielsweise im Uterus).

* Die Duse nicht in offene BlutgeféBe halten oder im Gewebe versenken. Der infraalbbdomi-
nale Druck darf 18 mm Hg nicht Uberschreiten. Die Arbeit mit dem Instrument abbrechen,
wenn der infraabdominale Druck diesen Wert Ubersteigt. Nichtbeachten dieser Warnungen
und Anweisungen (d.h. Argonzufuhr maximal 4 Liter pro Minute und infraabbdominaler Druck
maximal 18 mm Hg) kann das Embolierisiko erhdhen.

¢ Nicht in der Nahe von entflammbaren Andsthesiemitteln, Desinfektionsidsungen, brenn-
baren Materialien oder in einem mit Sauerstoff angereicherten Umfeld anwenden.

Warnhinweise:

¢ Dieses Instrument darf nur zusammen mit einem elekironischen Insufflator und
Beluftungstrokar verwendet werden, um den infraabdominalen Druck zu kontrollieren.

* Es handelt sich um ein monopolares, aktives Instrument. Vor Anwendung muss eine
Neutralelekirode (d.h. eine Isomatte) am Patienten angebracht werden, wie vom Hersteller
empfohlen.

* Das Handstuckkabel nicht mit Metallinstrumenten direkt an OP-Abdecktichem befestigen.
Die Akfivierung des Handstlcks bei Kontakt mit Metallinstrumenten kann zu Verbrennungen
an der BerUhrungsstelle zwischen Gewebe und Instrument fuhren.

* Das Handstick bei Nichtgebrauch isoliert in einem Zubehérhalter aufbewahren. Dadurch
wird versehentlicher Kontakt mit Flussigkeiten, dem Patienten oder dem OP-Personal vermie-
den.

* Ungewdhnliche Anforderungen nach mehr Leistung sind in Frage zu stellen. Bevor die
Leistung erhdht wird, sind Prifungen des einwandfreien Zustands aller Kabel, Anschilsse
und Elekiroden einschlieBlich der Normalelekirode (Isomatte) vorzunehmen.

* Wahrend des Eingriffs muss sorgfditig darauf geachtet werden, jeden Kontakt zwischen
Handstlck/Sondenspitze und Gewebe zu vermeiden.

* Das Elekirochirurgiegerat nicht aktivieren, wenn die Spitze des Instruments nicht in Position
ist, um Energie (zur Fulguration) an das Zielgewebe abzugeben. Andemfalls kdnnen
Verbrennungen des Patienten verursacht werden.

*  MODIFIKATION DES GERATS DURCH DEN ANWENDER: CONMED® réit ausdriicklich von
einer Modifikation des Gerdats ab, z.B. Abschneiden der Spitze des formbaren Tubus. Jede
Modifikation hebt die Garantie auf und entbindet CONMED® von jeglicher Haftung.

* Elekfrochirurgie ist bei Patienten mit Herzschrittrnachem, AICDs, Neurostimulatoren oder
sonstigen aktiven Implantaten potenziell gefahrlich. Hochfrequenzenergie kann aktive
Implantate beschadigen oder beeintréchtigen. Es kann zu Kammerflimmern kommen.

Vorsichtshinweise:

* Vor Gebrauch das Bedienungshandbuch fir den CONMED® ABC® Generatfor und die
Anleitungen zum CONMED® ABC® Handstuck durchlesen.

¢ NUR ZUM GEBRAUCH AN EINEM PATIENTEN. NICHT ERNEUT STERILISIEREN. Die Moglichkeit
einer effekfiven Reinigung und Resterilisierung dieses Produkts wurde nicht nachgewiesen,
und eine Wiederverwendung kann seine Leistung, Sicherheit und/oder Sterilitat beeintrachti-
gen. Eine unsachgemdRe Anwendung des Produkts kann dessen Sicherheit in Frage stel-
len.

* Bei Verwendung des Handstlicks ohne Gaszufuhr kann die Spitze stark beschadigt werden.
Sicherstellen, dass der ABC® Anschluss richtig in die Gasbuchse eingesteckt und der
Gasschlauch nicht geknickt oder eingeklernmit ist. (Immer die Gaszufuhr vor dem chirur-
gischen Eingriff durch Aktivieren des HandstUcks mit auf etwas Flussigkeit gerichteter Spitze
prufen. Bei korrekter Gaszufuhr kommt es zu einer Dispersion der FlUssigkeit, bevor sich der
Argonstrahl etabliert.)

* Vor Anwendung die Kabelisolierung und das Handstick auf einwandfreien Zustand Uber-
prufen. Bei Schaden, Sprungen, Einschnitten oder Einkerbungen Handstuck/Sonde nicht
verwenden.

¢ Handstuck nicht in Flussigkeiten eintauchen oder mit Flussigkeiten begieBen.

* Nicht am Kabel ziehen oder dieses Uberdehnen.

* Handstuck und Kabel von scharfen Gegensténden femhalten, um Sché&den an der
Isolierung zu vermeiden.

¢ Generator nicht durch Funkenbildung zwischen aktiver Elekirode und Neutralelekirode
(Isomatte) oder anderen Gegenstdnden testen.

* Argonlaserkoagulation ist Chirurgen vorbehalten, die Erfahrung mit Argonlaser-Techniken
haben und mit deren Sicherheitsanforderungen vertraut sind.

* Ein komplettes Verst&ndnis der Prinzipien monopolarer elekirochirurgischer Techniken ist
Voraussetzung, um Schocks und Verbrennungen sowie die Mdglichkeit einer Gasembolie
zu vermeiden.

Verfahren zur Systemeinrichtung:
1. Handstuck unter Einhaltung steriler Bedingungen aus der Packung nehmen.
2. Vor Anwendung Spitzenschutz von der Sonde abnehmen.

3. Sonde auf Schdden untfersuchen. Bei Verdacht auf Schédden nicht verwenden. Den
Hersteller unverzUglich in Kenntnis setzen.

4. Die laparoskopische ABC® Sonde an den ABC® Anschluss und (bei Verwendung einer
Sonde mit Handsteuerung) den Laser/Monopolar-Handsteuerungsanschluss an der
Frontplatte des CONMED Elektrochirurgie-Generators mit Argonlaserkoagulation (integrierte
Gerdte) oder ABC® Moduls anschlieBen.

5. Das Gerdt am Netzschalter einschalten.

6. ,Endo"-Goasfluss wahlen.

Warnung:

Bei laparoskopischen Verfahren darf der Gasdurchfluss 4 I/min nicht Ubersteigen.
7. Die gewunschte ABC® Leistungsstufe wahlen.

8. Den Gasdurchfluss auf 4 Liter pro Minute (I/min) einstellen.

Die Verwendung eines Einweg-Trokars zur Minimierung potenzieller Sondenschaden wird
empfohlen.

Handstlick/Sonden-Aktivierung:

FuBsteuerung:

Zur Aktivierung der Argonlaserkoagulation den ABC® FuBschalter dricken.

Handsteuerung:

Zur Aktivierung der Argonlaserkoagulation den blauen Knopf driicken.

Hinweis:

Sonden mit Handsteuerung k&nnen auch mit einem ABC® FuBschalter (Best.-Nr. 130146) aktivi-
ert werden.

Handstlick/Sonden-Anwendung:

1. ABC® Sonde durch das gedffnete Ventil in den entsprechenden Trokar einflhren.

2. Aktiv entllften, um hohe Insufflationsdruckwerte in der Bauchhohle beim  laparoskopischen
Einsatz des Produkis zu vermeiden; hierzu den Hahn am Trokar, in dem sich die ABC®
Sonde befindet, vor und wahrend der Akfivierung der ABC® Sonde vollstandig 6ffnen.

3. Den ABC® Knopf am Handstlck oder den ABC® FuBschalter driicken. Die Argongaszufuhr
beginnt.

4. Die Argonlaserkoagulation wird ausgeldst, wenn die Sonde auf 1 bis 3 Zentimeter an das
Gewebe angendhert wird.,

5. Wdahrend der gesamten Anwendung den abdominalen Druck und den Patientenzustand
Uberwachen. Es genugt nicht, sich auf den Hahn am Trokar zu verlassen, um den infraab-
dominalen Druck unter 18 mm Hg zu halten. Es muss alles unternommen werden, um den
Druck von 18 mm Hg nicht zu Gberschreiten. Solite der Druck diesen Wert, auBer far sehr
kurze Episoden, Uberschreiten, den Einsatz der laparoskopischen ABC® Sonde abbrechen
und das Uberschussige Gas entweichen lassen. Nach Druckabfall unter 18 mm Hg kann
die Arbeit mit der Sonde fortgesetzt werden.

6. Die aktivierte Sonde innerhalb 1 - 3 cm langsam und vorsichtig Uber dem Gewebe hin
und her bewegen.

7. Wenn addquate Hamostase bzw. der gewunschte Effekt erzielt ist, den Laser durch
Loslassen des Schalters deakfivieren, dann die laparoskopische ABC® Sonde entnehmen
und den Trokarhahn schlieBen.

Wichtig:

Die Lichtbogenbildung h&ngt vom mehreren Variablen wie dem ESU-Typ, der benutzten

Leistungsstufe, dem Handstuckwinkel zum Zielbereich und der Gewebeart ab. Es empfiehlt sich,

das Handstuck in einem 45-Grad-Winkel zum Gewebe zu halten, um optimale Ergebnisse und

Sichtbarkeit zu erreichen. Zur Auslésung des Lichtbogens empfiehlt es sich, die Handstlckspitze

bis auf 1 cm an das Gewebe heranzubringen; hat sich der Lichtbogen gebildet, kann die

Spitze in eine komfortablere Position mit geeigneter Lichtbogenldnge zurlickgezogen werden.

Die DUse nicht direkt mit Gewebe in Kontakt bringen oder sie in Gewebe oder Flussigkeiten

versenken, da dies die Sichtbarkeit von Handstick/Sondenspitze beeintréchtigh.

Nach Gebrauch:
1. Nach dem Gebrauch Handstlick/Sonde vom Generator und der Argongas-Einheit frennen.

2. Nach dem Abfrennen kann dieses Produkt eine potenzielle biologische Gefahr darstellen.
Das Handstiick gemdB dem Krankenhausprotokoll und den geltenden Gesetzen handha-
ben und entsorgen. Nicht emeut sterilisieren.

ACHTUNG: Nach US-Recht darf dieses Gerat nur auf arztliche Anordnung erwor-
ben werden.
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Sonde laparoscopiche ABC© Probes™ - Monopaziente

RIF 130342 - 10 mm con interruttore a pedale (28 cm)

RIF 160655 - 5 mm con interruttore a pedale (28 cm)

RIF 160656 - 5 mm con inferruttore manuale (28 cm)

RIF 160636 - 5 mm con interruttore manuale (36 cm)

RIF 160644 - 5 mm con inferruttore manuale (44 cm)

La sterilita & garantita solo se la confezione non & aperta, danneggiata o deteriorata.

Descrizione

La sonda laparoscopica estesa Argon Beam Coagulation (ABC©) & un prodotto monopazi-
ente, fomito in confezione sterile. Questo dispositivo elettrochirurgico monopolare a gas argon
€ destinato alluso attraverso una cannula per frocar laparoscopica.

Indicazioni

Utilizzare la sonda estesa ABC©O laparoscopica solo in situazioni in cui normalmente si utilizza
l'energia monopolare. Da utilizzare insieme al generatore eleftrochirurgico CONMED®© con
ABC®© e i moduli ABCO. Tensione massima del generatore: picco 6,5KV @ 3% ciclo di lavoro.

Controindicazioni

* Non utilizzare questo dispositivo in situazioni in cui l'elettrochirurgia monopolare convenzio-
nale non & indicata o non & sicura.

* Non ufilizzare questo dispositivo a gas argon nelle procedure in cui esiste il rischio di
embolia gassosa (come ad esempio allinterno dell'utero).

* Non indirizzare la bocchetta nei vasi aperti 0 immergere la bocchetta nel tessuto. La
pressione infra-addominale non deve superare i 18 milimetri di Hg. Se la pressione intra-
addominale supera questo valore, interrompere l'uso di questo dispositivo. La mancata
osservanza di queste avvertenze e istruzioni (flusso massimo di 4 litri al minufo di argon e
pressione intra-addominale di 18 mm Hg) pud aumentare il rischio di embolia.

* Non usare in presenza di anestetici infiammalbili, agenti disinfettanti, ambienti ricchi di
ossigeno o alti materiali combustibili.

Avvertenze

* Questo disposifivo deve essere utilizzato solo in combinazione con un insufflatore eletiro-
nico e un trocar di sfiato per il controllo della pressione intra-addominale.

¢ Questo & uno strumento monopolare attivo. Prima delluso, & necessario applicare al pazi-
ente un elettrodo dispersivo (elettrodo di terra) come raccomandato dal produttore.

* Non fissare direttamente il cavo del manipolo ai teli chirurgici con strumenti metal-
lici. L'attivazione del manipolo a contatto con strumenti metallici pud causare ustioni
nellinterfaccia tessuto/strumento.

¢ Quando non & in uso, isolare il manipolo in una fondina. Cid consente di evitare il contatto
accidentale con sostanze liquide, con il paziente o con il personale chirurgico.

« Diffidare di eventudli richieste anomale di aumentare le impostazioni della potenza in usci-
ta. In presenza di tali richieste, prima di effettuare un incremento di potenza & opportuno
awiare una verifica della integrita / condizione di tutti i cavi, le connessioni e gli elettrodi,
tra cui l'eleftrodo dispersivo (eleffrodo di ferra).

¢ Prestare atftenzione durante lintervento chirurgico onde evitare il contatto accidentale
della punta del manipolo / sonda con il tessuto.

* Non attivare Iunitd elettrochirurgica se la punta dello strumento non si trova nella posizione
adatta per erogare energia (folgorazione) sul fessuto bersaglio. Questa operazione potreb-
be causare ustioni accidentali al paziente.

* MODIFICA DEL DISPOSITIVO DA PARTE DELL'UTENTE: CONMED® invita esplicitamente a
non modificare il dispositivo, ad esempio tagliando la punta della cannula malleabile.
Qualsiasi modifica annulla la garanzia ed esenta CONMED® da ogni responsabilita.

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

Precauzioni

e Prima delluso, consultare il manuale del generatore ABC® CONMED® e le istruzioni del
manipolo ABC® CONMED®.

*  DISPOSITIVO MONOPAZIENTE. NON RISTERILIZZARE. La possibilita di pulire e risterilizzare in
modo efficace questo dispositivo non & stata determinata e il successivo riutilizzo potreb-
be influire negativamente sulle prestazioni, sulla sicurezza e/o sulla sterilit del dispositivo.
Un uso improprio del dispositivo pud compromettere la sicurezza del dispositivo stesso.

¢ Lutilizzo del manipolo in assenza di flusso di gas pud causare gravi danni alla punta.
Assicurarsi che il connettore ABC© sia completamente inserito nella presa di alimentazione
del gas e assicurarsi che il tubo di alimentazione del gas non venga piegato o schiaccio-
to. Verificare sempre il flusso di gas prima delluso chirurgico attivando il manipolo e indiriz-
zando la punta attiva verso accumuli di liquido. Un flusso di gas adeguato determinera la
dispersione del liquido prima di generare il raggio argon.

¢ Prima delluso, ispezionare lisolamento del cavo e lintegrita o le condizioni del manipolo.
In caso di danneggiamento, scheggiature, tagli o incisioni, non utilizzare il manipolo / la
sonda.

* Non immergere o versare liquidi sopra il manipolo.

¢ Non firare o allungare il filo.

* Tenere il manipolo e il cavo lontano da oggetti appuntiti che possano danneggiare
lisolamento.

* Non testare il generatore producendo scintille dallelettrodo attivo allelettrodo dispersivo
(elettrodo di terra) o altri oggetti.

* La coagulazione con raggio argon deve essere utilizzata esclusivamente da chirurghi con
adeguata esperienza nelle tecniche chirurgiche con raggio argon e relative norme di
sicurezza.

*  Per evitare scosse e ustioni e il rischio potenziale di embolia gassosa per il paziente, &
necessaria una comprensione completa dei principi della tecnica elettrochirurgica mono-
polare.

Procedura di preparazione del sistema
1. Rimuovere il manipolo dalla confezione utilizzando una tecnica asettica.
2. Prima delluso, rimuovere il salvapunta dallestremita della sonda.

3. Ispezionare la sonda per verificare che non sia danneggiata. Se si sospetta la presenza di
danni, non utilizzare il dispositivo. Informare immediatamente il produttore.

4. Collegare la sonda ABC©O laparoscopica al connettore ABC© e (se si utilizza una sonda
a comando manuale) il connettore della sonda/comando manuale monopolare sul
pannello anteriore del generatore elettrochirurgico CONMED con coagulazione a raggio
argon (unita integrate) o sul modulo ABC®©.

5. Azionare l'inferruttore principale.

6. Selezionare il flusso di gas “Endo”.

Avvertenza:

La velocita di flusso del gas non deve superare i 4 LPM durante le procedure laparoscopiche.
7. Selezionare il livello di potenza ABC© desiderato.

8. Impostare la velocita di flusso del gas a 4 litri per minuto (LPM).

Raccomandato per I'uso con un trocar monouso, per ridurre al minimo il rischio di danni
potenziali della sonda.

Attivazione manipolo/sonda

Comando a pedale:

Per attivare la coagulazione con raggio argon, premere l'interruttore a pedale ABC®©.
Comando manuale:

Per attivare la coagulazione con raggio argon, premere il pulsante blu.

Nota:

Se utilizzate con un interruttore a pedale ABC©O (RIF 130146), le sonde con comando manuale
possono essere attivate anche con liinterruftore a pedale.

Funzionamento del manipolo/sonda

1. Inserire la sonda ABC®© attraverso il frocar appropriato aprendo manualmente la valvola e
inserendo la sonda.

2. Mantenere una ventilazione attiva in modo da evitare elevate pressioni di insufflazione
nella cavitd addominale durante I'uso laparoscopico di questo dispositivo; aprire comple-
tamente il rubinetto del frocar contenente la sonda ABC© prima e durante ['attivazione
della sonda ABC®©.

3. Premere il pulsante ABC®© sul manipolo o premere linterruttore a pedale ABC®. |l flusso di
Qgas argon viene awviato.

4. L'awio della coagulazione con raggio argon awiene mentre la sonda viene fatta avan-
zare a una distanza di 1 - 3 centimetri dal tessuto.

5. Durante luso del dispositivo, monitorare costantfemente il paziente e la pressione addomi-
nale. Non affidarsi esclusivamente al rubinetto del frocar per mantenere la pressione intra-
addominale sotto i 18 mm Hg. E necessario fare ogni sforzo affinché non venga superata
la pressione massima di 18 mm Hg. Se, ad eccezione di eventi transitori molto brevi, la
pressione supera questo valore, interrompere l'uso della sonda ABC© laparoscopica e
lasciare fuoriuscire il gas in eccesso. Una volta che la pressione & scesa al di softo di 18
millimetri Hg, € possibile continuare a utilizzare la sonda.

6. Spostare la sonda attivata nel raggio di 1-3 cm lentamente avanti e indietro su tufta la
superficie del tessuto con un movimento delicato.

7. Una volta oftenuta I'emostasi adeguata o l'effetto desiderato sul tessuto, disattivare il rag-
gio rilasciando linterruttore, quindi imuovere la sonda ABC© laparoscopica e chiudere il
rubinetto del frocar.

Importante:

L'awio dellarco dipende da diverse variabili come ad esempio il fipo di unita elettrochirur-

gica, il livello di energia utilizzato, 'angolazione del manipolo sullarea di destinazione e il tipo

di tessuto. Per oftenere prestazioni e visibilitd ottimaili, si raccomanda di tenere il manipolo

a un'‘angolazione di 45 gradii rispetto al tessuto. Per awviare I'arco, si raccomanda di portare

la punta del manipolo a una distanza massima di 1 cm dal tessuto del paziente; una volta

awiata, la punta del manipolo pud essere retratta in modo da ottenere una lunghezza

delllarco e una posizione piu comode. Evitare il contatto diretto della bocchetta con il tessuto

o di immergere la punta della bocchetta nel tessuto o in fluidi che impedirebbero la visualiz-

zazione della punta del manipolo/sonda.

Operazioni da effettuare dopo l'uso

1. Una volta finito di utilizzare il manipolo/sonda, scollegarlo staccando i connettori del mani-
polo dal generatore e dallunita di gas argon.

2. Dopo lo scollegamento, questo prodotto puod costituire un potenziale rischio biologico.
Maneggiare e smaltire il manipolo secondo le procedure ospeddaliere e la normativa in
vigore. Non risterilizzare.

ATTENZIONE: la legge federale degli Stati Uniti autorizza la vendita di questo
dispositivo esclusivamente da parte di un medico o su prescrizione medica.
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Sondas de ABC© (CPA) laparoscépicas™. Para un solo paciente
REF 130342 - conmutador de pie 10 mm (28 cm)

REF 160655 - conmutador de pie 5 mm (28 cm)

REF 160656 - conmutador de pie 5 mm (28 cm)

REF 160636 - conmutador de pie 5 mm (36 cm)

REF 160644 - conmutador de pie 5 mm (44 cm)

Se garantiza la esterilidad del contenido salvo que el paguete se haya abierto, esté rofo o
haya sufrido dahos.

Descripcion

La sonda laparoscédpica extendida de coagulacion con plasma de argdn ABCO (CPA) es
un producto para un solo paciente, y se suministra estéril. Este dispositivo electroquirirgico
monopolar potenciado con argdn estd pensado para usarse a través de una canula trocar
laparoscopica.

Indicaciones

Use la sonda laparoscédpica extendida para ABC© solo en aquellas situaciones en las que
normalmente utilizaria energia monopolar. Para uso con generadores electroquirdrgicos con
ABC® y mddulos de ABC© de CONMED®. Tension de cresta mdxima del generador de 6,5 kV
con un ciclo de funcionamiento del 3%.

Contraindicaciones

* No use este instrumento en aquellas situaciones en las que sea inadecuado o inseguro
utilizar la electrocirugia monopolar convencional.

¢ No use este instrumento potenciado con argdn en procedimientos en los que exista el
riesgo de sufrir una embolia gaseosa (p. ej., dentro del Utero).

* No apunte con la boquilla al inferior de un vaso abierto ni entierre la boquilla en el tejido.
La presién infrabdominal no debe superar los 18 mmHg. Deje de usar este instrumento
si la presion intrabdominal sobrepasa este valor. Si no se respetan estas advertencias e
instrucciones (es decir, un caudal mdaximo de argdn de 4 litros por minufo y una presion
intrabdominal de 18 mmHg) podria aumentar el riesgo de embolia.

* No use el instrumento en presencia de anestésicos inflamables, productos desinfectantes,
ambientes ricos en oxigeno u otfros materiales combustibles.

Advertencias

¢ Este instrumento solo debe utilizarse junto con un insuflador electronico y un trocar de ven-
filacién para confrolar la presion intralbdominal.

* Este es un instrumento monopolar activo. Antes de usarlo debe aplicarse un electrodo dis-
persivo (es decir, una placa de retomo) al paciente siguiendo las recomendaciones del
fabricante.

* No sujete directamente el cable de la pieza de mano a los panos quirdrgicos con piezas
metdlicas. La activacion de la pieza de mano estando en contacto con piezas metdlicas
puede provocar quemaduras en la zona de contacto entre el fejido y el instrumento.

* Mantenga la pieza de mano aislada en una funda para accesorios cuando No se use.
Esto impide que entre en contacto accidentalmente con liquidos, el paciente o el per-
sonal de quiréfano.

¢ Dude de cualquier peticion inusual para que se aumente la salida de potencia. En dichos
casos debe comprobarse la infegridad/estado de todos los cables, conexiones y electro-
dos, incluido el electrodo dispersivo (placa de retomo) antes de aumentar la potencia.

« Durante la infervencion hay que tener cuidado de no tocar accidentalmente el tejido
con la pieza de mano/sonda.

* No active el electrobisturi si la punta del instrumento no estd en la posicién adecuada
para administrar energia (fulguracion) al tejido a tratar. Silo hace podria provocar que-
rmaduras involuntarias al paciente.

+  MODIFICACION DEL INSTRUMENTO POR EL USUARIO: CONMED® advierte expresamente
que no se debe modificar el instrumento, por ejemplo, cortando la punta del tubo male-
able. Cualquier modificacién invalida la garantia y exime a CONMED® de foda respon-
sabilidad.

* Eluso de técnicas electroquirirgicas en pacientes con un marcapasos cardiaco, un
desfibrilador/cardioversor automdtico implantable, un neuroestimulador o cualquier otro
implante activo es potencialmente peligroso. La energia de alta frecuencia puede danar
o afectar negativamente a los implantes activos. También puede producirse una fibori-
lacién ventricular.

Precauciones

« Consulte el manual de funcionamiento del generador con ABC® de CONMED® y las
instrucciones de uso de la pieza de mano para ABC® de CONMED® antes de usarlos.

+  VALIDO PARA UN SOLO PACIENTE. NO VOLVER A ESTERILIZAR. AlNn no se ha determinado si
es posible limpiar y volver a esterilizar de forma eficaz este instrumento, y una reutilizacion
posterior podria afectar negativamente al rendimiento, seguridad o esterilidad del mismo.
Un mal funcionamiento del instrumento puede poner en peligro la seguridad del mismo.

* El uso de la pieza de mano sin corriente de gas puede danar gravemente la punta.
Asegurese de que el conector de ABC©O estd bien acoplado a la conexién de suministro
de gas y que la manguera de suministro no estd doblada ni aplastada. (Antes de usarla
con fines quirdrgicos, compruebe siempre la coriente de gas activando la pieza de
mano y dirigiendo la punta activa hacia un acimulo de liquido. Si la corriente de gas es
adecuada deberia dispersar el liquido antes de que se establezca el plasma de argdn.)

* Antes de usarlos, inspeccione el aislamiento del cable y la integridad y el estado de la
pieza de mano. No use la pieza de mano/sonda si encuentra danos, mellas, cortes o
muescas.

* No sumerja ni vierta liquidos sobre la pieza de mano.

* No estire ni tire del cable.

* Mantenga la pieza de mano y el cable alejados de objetos afilados que pudieran danar
el aislamiento.

* No compruebe el generador haciendo chispear el electrodo activo en el electrodo dis-

persivo (placa de retomo) u ofros objetos.
* La coagulaciéon con plasma de argdn solo debe ser utilizada por cirujanos con experien-
cia 'y conocedores de las medidas de seguridad y de las técnicas de plasma con argdn.
*  Para evitar descargas, quemaduras y el riesgo de que el paciente sufra una embolia gas-
eosa es necesario entender perfectamente los principios de la electrocirugia monopolar.

Procedimiento de preparacién del sistema
1. Use una técnica aséptica para sacar la pieza de mano del envase.
2. Quite el profector de la punta de la sonda anfes de usarla.

3. Inspeccione la sonda para comprobar que estd en buen estado. No la use si sospecha
que pudiera estar danada. Avise inmediatamente al fabricante.

4. Acople la sonda laparoscopica para ABC©O al conector de ABC®© v (si estd usando una
sonda con control manual) al conector de control manual del plasma/monopolar del
panel frontal del generador electroquirirgico de CONMED con coagulacién con plasma
de argdn o del mddulo de ABCO.

5. Encienda la unidad con el interruptor de alimentacion principal.

6. Seleccione la corriente de gas “Endo”.

Advertencia:

En los procedimientos laparoscépicos, el caudal de gas no debe superar los 4 lom.
7. Seleccione el nivel de potencia del electrobisturi de ABC©.

8. Ajuste el caudal del gas a 4 litros por minuto (Ipm).

Recomendada para uso con un trocar desechable, para reducir al minimo posibles danos
a la sonda.

Activacién de la pieza de mano/sonda

Control de pie:

Para activar la coagulacion con plasma de argdn, pulse el interruptor de pie para ABCO.
Control manual:

Para activar la coagulacion con plasma de argdn, pulse el botdn azul.

Nota:

Si se utilizan con el interruptor de pie para ABC© (REF 130146), las sondas con conmutacion
manual fambién se pueden activar con el interruptor de pie.

Funcionamiento de la pieza de mano/sonda

1. Inserte la sonda para ABC©O a través de un trocar apropiado abriendo manuaimente la
vdivula e infroduciendo la sonda.

2. Ventile activamente para evitar que se generen presiones de insuflado elevadas en la
cavidad abdominal al usar el insfrumento en una laparoscopia, abra completamente la
llave de paso del trocar que contiene la sonda para ABC© antes y durante la activacion
de la sonda.

3. Pulse el botén ABC© de la pieza de mano o el interruptor de pie para ABC®©. El argén
comenzard a circular.

4. El coagulador de plasma de argdn se activa (dispara) al acercar la sonda hasta una dis-
tancia de entre 1y 3 cm del tejido.

5. Supervise continuamente la presidon abdominal y al paciente cuando use este instru-
mento. No confie exclusivamente en la llave de paso del frocar para mantener la presion
infrabdominal por debajo de 18 mmHg. Hay que hacer fodo lo posible para no superar
la presidon mdaxima de 18 mmHg. Si la presion supera este valor, salvo que sean aumentos
fransitorios cortos, deje de usar la sonda laparoscépica para ABCO y espere a que salga
el exceso de gas. Cuando la presién haya descendido por debajo de 18 mmHg puede
seguir usando la sonda.

6. Desplace la sonda activa lentamente de un lado a ofro a lo largo de la superficie del
tejido y a una distancia de 1-3 cm con un movimiento suave.

7. Cuando se haya conseguido una hemostasia o un efecto tisular adecuado, desactive el
plasma soltando el interruptor, retire la sonda laparoscédpica para ABC®O y cierre la llave
de paso del frocar.

Importante:

El establecimiento del arco depende de varios factores, como el tipo de electrobisturi, el

nivel de energia utilizado, el dngulo de la pieza de mano con respecto a la zona a tratar y

el fipo de tejido. Se recomienda sostener la pieza de mano en un dngulo de 45 grados con

respecto al tejido para conseguir una visibilidad y un rendimiento éptimos. Para iniciar el arco
es aconsejable colocar la punta de la pieza de mano a una distancia de menos de 1 cm
del tejido del paciente, tras lo cual se puede retraer la punta hasta una posicién y una lon-
gitud del arco mds cémodas. No toque el tejido directamente con la boquilla ni entierre la
punta de la boquilla en el tejido ni en liquidos, ya que dificultaria la visibilidad de la pieza de
mano/sonda.

Después de usarse:

1. Cuando haya terminado de usarla, desconecte la pieza de mano/sonda desenchufando
los conectores de la misma del generador y de la unidad de argén.

2. Una vez desconectado, este producto puede suponer un peligro bioldgico. La pieza de
mano debe manipularse y eliminarse siguiendo la politica del hospital y la legislacion
vigente. No volver a esterilizar.

ATENCION: Ia legislacion federal (EE. UU.) restringe la venta de este dispositivo
a médicos o por orden suya.
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Laparoscopische ABC©-sondes™ - voor eenmalig gebruik bij één

patiént

REF 130342 - 10 mm voetgeschakeld (28 cm)

REF 160655 - 5 mm voetgeschakeld (28 cm)

REF 160656 - 5 mm handgeschakeld (28 cm)

REF 160636 - 5 mm handgeschakeld (36 cm)

REF 160644 - 5 mm handgeschakeld (44 cm)

Steriliteit gegarandeerd behalve als de verpakking geopend, beschadigd of aangetast is.

Beschrijving:

De laparoscopische verlengde ABC©-sonde (Argon Beam Coagulation) is een steriel geleverd
product voor eenmalig gebruik bij één patiént. Dit met argongas versterkte monopolaire elek-
tfrochirurgische hulpmiddel is bestermd voor gebruik via een laparoscopische frocarthuls.

Indicaties:

Gebruik de verlengde laparoscopische ABC©-sonde uitsluitend in situaties waar u normaal
monopolaire energie zou gebruiken. Voor gebruik met CONMED®© elekirochirurgische gen-
eraforen met ABCO en ABC©-modules. Maximale piekspanning van generator 6,5 KV bij een
bedrijfscyclus van 3%.

hebben met en op de hoogte zijn van de fechnieken en veiligheidsvoorwaarden met
betrekking tot argonstroom.

* Een volledig begrip van de principes van monopolaire elekirochirurgische techniek is
noodzakelijk om elektrische schokken en brandwonden en de kans op een gasembolie bij
de patiént fe vermijden.

Procedure voor installeren van het systeem:
1. Pas aseptische techniek toe bij het verwijderen van het handstuk uit de verpakking.
2. Verwijder véor gebruik de tipbeschermer van het uiteinde van de sonde.

3. Inspecteer de sonde op eventuele beschadiging. Niet gebruiken als u beschadiging ver-
moedt. Breng de fabrikant onmiddellijk op de hoogte.

4. Koppel de laparoscopische ABC©-sonde aan de ABC©O-stekker en (als een handbediende
sonde wordt gebruikt) aan de stroom/monopolaire handbediende aansluiting op het
voorpaneel van de CONMED elektrochirurgische generator met argonstroomcoagulatie
(geintegreerde eenheden) of de ABC©-module.

5. Zet de hoofdstroomschakelaar aan.

6. Selecteer de gasflow 'Endo’.

Waarschuwing:

De gasflowsnelheid mag tijidens laparoscopische ingrepen niet hoger zijn dan 4 LPM (liter per
minuut).

7. Selecteer het gewenste ABC©O©-vermogensniveau.

8. Stel de gasflowsnelheid in op 4 liter per minuut (LPM).

Aanbevolen voor gebruik met een wergwerpbare trocart om potentiéle beschadiging van
de sonde tot een minimum te beperken.

Contra-indicaties

« Dit apparaat niet gebruiken in situaties waarbij fraditionele monopolaire elekirochirurgie
niet geschikt of niet veilig is.

* Dit met argongas versterkt apparaat niet gebruiken bij ingrepen waar het risico van een
gasembolie bestaat (zoals in de baarmoeder).

* Heft sproeistuk niet in open bloedvaten richten of in weefsel verzinken. De intfra-abdominale
druk mag niet hoger zijin dan 18 mmHg. Stop met het gebruik van dit apparaat als de
infra-abdominale druk deze waarde overschrijdt. Het niet opvolgen van deze waarschuwin-
gen en instructies (zoals een maximum argon-flowsnelheid van 4 liter per minuut en een
maximale infra-abdominale druk van18 mmHg) kan het risico van een embolie verhogen.

* Niet gebruiken in de buurt van ontvlambare anesthetica, met zuurstof verrijkte omgevingen
of andere brandbare materialen.

Waarschuwingen:

* Dit apparaat moet worden gebruikt in combinatie met een elekironische insufflator en een
frocartkraantje om de intra-abbdominale druk te beheersen.

« Ditis een monopolair, actief instrument. Voorafgaand aan het gebruik moet een neutrale
elekirode (patiéntenplaat) op de patiént worden aangebracht zoals aanbevolen door de
fabrikant.

* Hef snoer van het handstuk niet direct met metalen insirumenten aan operatielakens bev-
estigen. Het activeren van het handstuk terwijl er contact is met metalen instrumenten kan
brandwonden veroorzaken op de plaats waar weefsel en instrument samenkomen.

* Isoleer het handstuk in een bijbehorende houder als het niet wordt gebruikt. Dit voorkomt
dat er onbedoeld contact wordt gemaakt met een vioeistof, de patiént of een lid van het
operatieteam.

* Trek elk ongebruikelijk verzoek voor een hoger uitgangsvermogen in twijfel. Een dergelijk
verzoek moet worden gevolgd door een controle van de integriteit en conditie van alle
snoeren, aansluitingen en elekiroden, met inbegrip van de neutrale elekirode (patiénten-
plaat), voordat het uitgangsvermogen wordt verhoogd.

* Tildens de operatie moet voorzichtigheid in acht worden genomen om onbedoeld con-
tact tussen het handstuk of sondetip en weefsel te voorkomen.

* Heft elekirochirurgische apparaat niet inschakelen voordat de tip van het apparaat
zodanig gepositioneerd is dat energie (fulguratie) aan het te behandelen weefsel kan wor-
den afgegeven. Als dat toch wordf gedaan, kan dit brandwonden bij de patiént veroorza-
ken.

* MODIFICATIE VAN HET APPARAAT DOOR DE GEBRUIKER: CONMED® waarschuwt uitdrukkelijk
tegen modificatie van het apparaat, zoals het afknippen van de punt van de vervorm-
bare buis. Elke vorm van modificatie doet de garantie teniet en vrijwaart CONMED® van
alle aansprakelijkheid.

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

Voorzorgsmaatregelen:

¢ Raadpleeg véodr gebruik de bedieningshandleiding van de CONMED® ABC®-generator en
de gebruiksaanwijzing van het CONMED® ABC®-handstuk.

+  VOOR GEBRUIK BIJ EEN PATIENT. NIET OPNIEUW STERILISEREN. Er is niet vastgesteld of dit
hulpmiddel effectief gereinigd en opnieuw gesteriliseerd kan worden. Hergebruik kan
de werking, veiligheid en/of steriliteit van het apparaat negatief beinvioeden. Een onjuist
gebruik van dit hulpmiddel kan de veiligheid van het hulpmiddel ondermijnen.

*  Gebruik van het handstuk zonder dat er gas stroomt, kan tot emstige beschadiging van de
tip leiden. Zorg ervoor dat de ABC©O-stekker zich volledig in aansluiting van de gastoevoer
bevindt en dat de gasslang niet geknikt of gekruld is. (Test voorafgaand aan de chirur-
gische ingreep altijd de gasstroming door het handstuk in te schakelen en de actieve tip
op een Vvioeistofplas te richten. Een correcte stroming van het gas zal verspreiding van de
vioeistof voorafgaand aan de argonstroom laten zien).

* Controleer véor gebruik de isolatie van het snoer en de integriteit en conditie van het
handstuk. Het handstuk of de sonde niet gebruiken als een barst, insnijding, inkeping of
andere beschadiging wordt waargenomen.

* Het handstuk niet onderdompelen of er vioeistof over gieten.

* Het snoer niet uitrekken of eraan trekken.

* Houd het handstuk en het snoer uit de buurt van scherpe voorwerpen die beschadiging
van de isolatie kunnen veroorzaken.

* De generator niet testen door een vonk over te laten springen van de actieve elekirode
naar de neutrale elekirode (pati€ntenplaat) of andere objecten.

¢ Argonstroomcoagulatie dient uitsluitend te worden gebruikt door chirurgen die ervaring

Inschakelen van handstuk/sonde:

Voetbediening:

Druk de voetschakelaar in om de ABC©-argonstroomcoagulatie in te schakelen.
Handbediening:

Druk op de blauwe knop om de argonstroomcoagulatie in te schakelen.

Let op:

Handbediende sondes die met een ABC©-voetschakelaar (REF 130146) worden gebruikt, kun-
nen ook met een voetschakelaar worden ingeschakeld.

Het handstuk en de sonde bedienen:

1. Steek de ABC©-sonde door de juiste frocart door de klep met de hand te openen en de
sonde in e brengen.

2. Belucht actief om een hoge insufflatiedruk in de buikholte te voorkomen tijdens lapara-
scopisch gebruik van dit apparaat. Open het frocartkraantie op de trocart met de ABC©-
sonde volledig vodr en tijdens het inschakelen van de ABC©-sonde.

3. Druk op de ABC©®©-knop op het handstuk of op de ABC©-voetschakelaar. Argongas begint
te stromen.

4. Afgifte (afvuring) van argonstroomcoagulatie vindt plaats als de sonde 1 tot 3 centimeter
in het weefsel is ingebracht.

5. Houd tiidens het gebruik van dit apparaat voortdurend de druk in de buik en de patiént
in de gaten. Vertrouw niet uitsluitend op het frocartkraantie om de intra-abdominale druk
onder 18 mmHg te houden. Alles moet in het werk worden gesteld om de maximumdruk
van 18 mmHg niet te overschrijden. Als, met uitzondering van zeer korte en tijdelijke voor-
vallen, de druk hoger is dan deze waarde, moet u het gebruik van de laparoscopische
ABC®©-sonde stoppen en overtollig gas laten ontsnappen. U mag verder gaan met het
gebruik van de sonde zodra de druk fot onder 18 mmHg is gedaald.

6. Verplaats de ingeschakelde sonde binnen 1-3 cm met voorzichtige bewegingen lang-
zaam heen en weer over het weefselopperviak.

7. Als voldoende hemostase of het gewenste weefselresultaat is bereikt, schakelt u de stroom
uit door de schakelaar los te laten waarna u de laparoscopische ABC©-sonde verwijdert
en het frocartkraantje sluit.

Belangrijk:

Het ontstaan van een viamboog is afhankelijk van verschillende variabelen zoals het type elek-

trochirurgisch apparaat, de gebruikte energie, de hoek van het handstuk naar het doelgebied

en het weefseltype. Voor een optimale werking en zichtbaarheid wordt aanbevolen om het
handstuk onder een hoek van 45 graden ten opzichte van het weefsel te houden. Om de
viamboog tot stand te brengen, wordt aanbevolen dat de tip van het handstuk binnen 1 cm
van het weefsel van de patiént wordt gebracht. Zodra de viamboog tot stand is gebracht, kan
de tip worden feruggetrokken naar een meer comfortable positie en viambooglengte. Zorg
dat het sproeistuk geen direct contact maakt met het weefsel of dat de tip van het sproeistuk
wordt bedolven in weefsel of vioeistof. Dit zal de visualisatie van het handstuk en de sondetip
belemmeren.

Na gebruik:

1. Als u klaar bent met het gebruik van het handstuk en de sonde, koppelt u deze los door
de handstukstekkers uit de generator en het argongasapparaat te frekken.

2. Na loskoppeling kan dit product potentieel biologisch gevaarlifk zijn. Het handstuk hanteren
en afvoeren in overeensternming met het ziekenhuisbeleid en de foepasselijke wetgeving.
Niet opnieuw steriliseren.

LET OP: Volgens de Amerikaanse wetgeving mag dit product uitsluitend door of
op voorschrift van een arts worden verkocht.
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Laparoskopiska ABC© Probes™ - Enpatientsbruk
REF 130342 - 10 mm fotomkoppling (28 cm)

REF 160655 - 5 mm fotomkoppling (28 cm)

REF 160656 - 5 mm handomkoppling (28 cm)

REF 160636 - 5 mm handomkoppling (36 cm)

REF 160644 - 5 mm handomkoppling (44 cm)

Sterilitet garanteras om férpackningen ar odppnad, hel och utan skador.

& CONMED

CORPORATION

Beskrivning:

Den féridngda laparoskopiska proben for argonplasmakoagulation (ABC©) &r avsedd for enpa-
tientsbruk och levereras steril. Detta monopoldra diatermiinstrument som férstérkts med argon-
gas dr avsett aft anvandas via en laparoskopisk froakarhylsa.

Indikationer:

Anvand den férldngda laparoskopiska ABCO©-proben endast i situationer dér du normalt skulle
anvanda monopoldr energi. Fér anvandning tillsammans med CONMED®-diatermigeneratorer
med ABC© och ABCO©-moduler. Maximal generatorspdnning 6,5 kV topp med 3 %
arbetscykel.

Kontraindikationer

* Enheten fér inte anvandas i situationer ddr konventionell monopoldr diatermi ar oldmplig
eller riskabel.

* Detta argongasforstarkta instrument fér inte anvandas vid ingrepp dar risk for gasemibooli
foreligger (sésom inuti livmodern).

¢ Rikta inte munstycket in i dppna karl och sank inte heller ned munstycket i vavnad. Intra-
abdominait tryck fér inte éverstiga 18 mmHg. Avbryt anvéndningen av detta instrument
om det intra-abdominala trycket dverskrider detfta varde. Underldtenhet att iaktta dessa
vamingar och anvisningar (dvs. maximal flodeshastighet pd 4 liter per minut fér argon och
18 mmHg infra-abdominalt tryck) kan éka risken f&r emboli.

* Anvand inte enhetfen i narvaro av lattantdndliga anestetika, desinficeringsmedel, syrgas-
berikad miljé eller andra brénnbara material.

Varningar:

* Defta instrument f&r endast anvandas tilsammans med en elekironisk insufflator och ven-
tileringstroakar fér att reglera infra-abdominailt tryck.

* Detta ar ett monopoldrt, akfivt instrument Fére anvandning mdste en neutralelektrod
appliceras pd patienten enligt rekommendation frén tillverkaren.

¢ Sdkra inte handtagskabeln direkt vid operationsdukar med hjélp av metallinstrument.
Aktivering av handtaget i kontakt med metallverktyg kan orsaka brénnskador dar vévnad/
instrument maofs.

* Isolera handtaget i eft filloehdrshdlster ndr det inte anvands. Detta férhindrar oavsiktlig kon-
takt med vatskor, patienten och operationspersonal.

« Ifrdgasatt ovanliga begdranden om 6kade uteffektinstaliningar. Sddana begdranden boér
pdabdria en kontroll av felfrinet/tillstdnd hos alla kablar, anslutningar och elekiroder, inklusive
neutralelekiroden, innan en effektdkning gors.

*  Var forsiktig under operation s& att oavsiktlig kontakt mellan handtaget/probspetsen och
vavnad férhindras.

« Aktivera inte diatermiutrustningen om inte spetsen pd instrumentet &r i réitt position for att
filféra energi (desickation) till mélvévnad. Om s& sker kan patienten drabbas av oavsiktliga
brénnskador.

*  MODIFIERING AV UTRUSTNINGEN AV ANVANDARE: CONMED® varnar uttryckligen mot modi-
fiering av utrustningen, exempelvis kapning av spetsen pd det formbara réret.  Alla modifi-
eringar gér aft garantin upphdr aft galla och fréntar CONMED® allt ansvar.

« Diatermi kan vara skadligt f6r patienter med pacemakers, implanterbara defibrillatorer,
nervstimulatorer eller andra aktiva implantat. Hogfrekvent energi kan skada eller pdverka
aktiva implantat negativt. Kammarflimmer kan uppkomma.

Forsiktighetsatgarder:

e L&s instruktionema i anvéndarmanualen till CONMED® ABC®-generatorn och CONMED®
ABC®-handtaget fére anvandning.

+  ENDAST FOR ENPATIENTSBRUK. FAR INTE OMSTERILISERAS. Det har inte faststdlits om denna
produkt kan rengéras och omsteriliseras pd ett effektivt satt, och pd&foliande dteranvand-
ning kan ha en negativ effekt pd& produktens funktion, sdkerhet och/eller sterilitet. Felaktig
anvandning av detfta instfrument kan dventyra instrumentets sakerhet.

* Om handtaget anvands utan gasfldde kan spetsen skadas allvarligh. Se fill att ABC©O©-
kontaktdonet &r helt infort i gastillférselansiutningen och se fill att gastillférselslangen inte blir
knickad eller hopkldmd. (Testa alltid gasflédet fére anvéndning vid operation genom att
akfivera handtaget och rikfa den akfiva spetsen mot ansamlad vétska. Adekvat gasfldde
resulterar i vétskespridning innan argonstrélen bildas.)

* Fére anvandning, kontrollera att kabelisoleringen och handtaget ér felfria och i god kondi-
fion. Anvénd inte handtaget/proben om skador, hack eller skéror férekommer.

¢ Sank inte ned och hdll inte vétskor dver handtaget.

¢ Drainte i eller stréck inte sladden.

¢ Hall handfaget och kabeln borta frén vassa féremal som kan skada isoleringen.

* Testa inte generatorn genom att placera den akfiva elektiroden mot neutralelekiroden eller
andra foremdal.

¢ Argonplasmakoagulation bdr endast anvandas av kirurger som har erfarenhet av och kun-
skap om argonplasmametoder och sékerhet.

* En fullstdndig kunskap om principema fér monopoldr elektrokirurgisk teknik ér nédvandig for
att undvika stétar och brénnskador och risken fér gasemboli hos patienten.

Montering av systemet:

1. Ta ut handtaget ur férpackningen med aseptisk teknik.

2. Ta bort spetsskyddet frén probdnden fére anvandning.

3. Kontrollera aft proben inte ér skadad. Anvand infe proben om du missténker att skada

foreligger. Informera tillverkaren omedelbart.

4. Anslut den laparoskopiska ABC©-proben till ABCO-kontakidonet och (om den handstyrda
proben anvands) det strdl-/monopoldra handstyrda kontaktdonet pd frampanelen pé&
CONMED-diatermigeneratorn till argonplasmakoagulation (infegrerade enheter) eller
ABC©-modulen.

5. SI& p& huvudstrdmbrytaren.

6. Vdlj "Endo”-gasfléde.

Varning!

Gasflodeshastigheten fér inte Gverskrida 4 liter/minut under laparoskopiska ingrepp.
7. Valj dnskad ABC©-effektnivd.

8. Stdll in gasflodeshastigheten pd 4 liter per minut (LPM).

Rekommenderad fér anvéndning med en engdngstroakar, fér att minska potentiell prob-
skada.

Aktivering av handtag/prob:

Fotreglage:

Tryck ned ABC©-fotomkopplaren for att aktivera argonplasmakoagulation.
Handreglage:

Tryck ned den bld knappen for att akfivera argonplasmakoagulation.
Obs!

N&r handomkopplingsprober anvands med en ABC©O-fotomkopplare (REF 130146), kan de
ocks& aktiveras med en fotomkopplare.

Anvdndning av handtag/prob:

1. Forin ABC©-proben genom ladmplig troakar genom aft dppna ventilen manuellt och féra
in proben.

2. Ventilera aktivt for aft forhindra hdga insufflationstryck i bukhdlan under laparoskopisk
anvandning av detta instrument, Gppna troakarkranen pd& den troakar som innehdlier
ABC©-proben helt fére och under akfiveringen av ABCO-proben.

3. Tryck ned ABC©-knappen pd handtaget eller fryck ned ABC®©-fotomkopplaren. Argongas
bériar fiéda.

4. Initiering (avfyming) av argonplasmakoagulatorn sker nér proben férs fram fill inom 1 1ill 3
cm fr@n vavnaden.

5. Overvaka bukhdletrycket och patienten kontinuerligt medan instrumentet anvénds. Férlita
dig inte enbart pd troakarkranen for att hdlla det infra-abdominella trycket under 18
mmHg. Det ar nédvandigt att alla anstrangningar satts in s& att det maximala trycket pd
18 mmHg inte éverskrids. Om, med undantag av mycket korta dvergdende handelser,
frycket éverskrider detfta varde, avbryt anvandningen av den laparoskopiska ABC©-proben
och 18t éverflodig gas stromma ut. Nar trycket har sjunkit fill under 18 mmHg kan du fortséit-
ta aft anvanda proben.

6. For den aktiverade proben sakta inom 1-3 cm fram och tilloaka dver vévnadsytan med
varsam rérelse.

7. Nar adekvat hemostas eller vavnadseffekt har uppndtts, avaktivera strdlen genom att sidip-
pa upp omkopplaren och avidgsna sedan den laparoskopiska ABC©-proben och stang
froakarkranen.

Viktigt:

Initiering av bége ar beroende av flera variabler, t.ex. ESU-typ, energinivd, handtagets vinkel

mot mélomrédet samt vavnadstyp. Det rekornmenderas atft handtaget hdlls vid en 45-graders

vinkel mot vavnaden for optimal prestanda och visibilitet. For att initiera bagen rekommend-
eras aft handfaget placeras pd ett avstdnd pd inom 1 cm frdn patientens vavnad; efter initier-
ing kan handtagets spets dras tillbaka for att f& en bekvamare position och baglangd. Vidror
inte vavnaden direkt med munstycket och sank inte heller ned munstycksspetsen p& annat sétt
i vavnad eller vatska som skymmer visualisering av handtaget/probens spets.

Efter anvéndning:

1. Efter avslutad anvéndning av handtaget/proben ska enheten kopplas frén genom att kop-
pla frén handfagets kontaktdon frén generatom och argongasenheten.

2. Effer aft produkten har kopplats fréin kan den utgdra en potentiell biologisk risk. Hantera och
kassera handtaget pd det satt som krévs av sjukhusets riktlinjer och gdllande lag. Fér inte
omisteriliseras.

FORSIKTIGHET! Enligt federal lag (USA) far denna enhet endast sdljas av Iékare
eller pd ordination av Iakare.
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Sondas™ laparoscépicas ABC© - Utilizagdo em um unico paci-
ente

REF 130342 - Pedal 10 mm (28 cm)

REF 160655 - Pedal 5 mm (28 cm)

REF 160656 - Controle manual 5 mm (28 cm)

REF 160636 - Controle manual 5 mm (36 cm)

REF 160644 - Controle manual 5 mm (44 cm)

Estado estéril garantido, salvo se a embalagem tiver sido aberta, quebrada ou danificada.

Descri¢cdo:

A sonda laparoscépica prolongada de Coagulacdo por Feixe de Argénio (ABC©) € um
produto fornecido estéril, para utilizagdo em um Unico paciente. Este dispositivo eletrocirir-
gico monopolar aperfeicoado pelo uso do gds argdnio destina-se a ser utilizado através de
uma luva de frocarte laparoscépico.

Indicagoes:

Use a sonda laparoscédpica ABCO prolongada apenas em situagdes em que a energia
monopolar seja normalmente utilizada. Para uso com geradores eletrocirirgicos CONMED©
com ABC® e mddulos ABCO. A fensdo mdxima do gerador € de 6,5 KV (pico) em um ciclo
de trabalho de 3%.

Contraindicacoes

* Na&o use este dispositivo em situacoes em que a elefrocirurgia monopolar convencional
seja inadequada ou insegura.

* Na&o use o dispositivo de gds argbnio avangado em procedimentos em que exista o risco
de embolia gasosa (como no interior do Utero).

* Na&o direcione o bocal do ABC® em vasos abertos ou insira o0 bocal no tecido. A pressdo
intra-abdominal ndo deve ser superior a 18 milimetros de Hg. Interrompa o uso deste dis-
positivo se a pressdo infra-abdominal for superior a este valor. O risco de embolia poderd
aumentar se as adverténcias e instrugdes ndo forem observadas (ou seja, taxa de fluxo
mdximo de 4 litros por minuto de argdnio e 18 mm de pressdo Hg infra-abdominal).

* N&o utilizar na presenca de anestésicos, agentes desinfetantes, ambientes ricos em
oxigénio ou outros materiais combustiveis.

Adverténcias:

* Este dispositivo deve ser usado apenas em combina¢do com um insuflador eletronico e
trocarte de ventilagdo para confrolar a pressdo intra-abdominal.

« Este instrumento € monopolar ativo. Antes do uso, o eletrodo dispersivo (placa de aterra-
mento) deve ser aplicada ao paciente, conforme recomendado pelo fabricante.

* N&o prenda o cabo da pega manual com instrumentos de metais diretamente nas cor-
tinas cirlrgicas. A ativagdo do dispositivo em contato com instrumentos de metal pode
causar queimaduras no tecido ou na interface do instrumento.

¢ Isole a peca manual em um estojo quando ndo estiver em uso. Isto evitard o contato
acidental com fluidos, com o paciente ou com a equipe cirdrgica.

¢ Confirme qualquer solicitagdo incomum de configuragdes de aumento da poténcia
de saida. Para isso, inicie a verificagdo da integridade/condi¢do de todos os cabos,
conexdes e eletrodos incluindo o elefrodo dispersivo (placa de aferramento) antes de
aumentar a poténcia.

¢ Cuidados devem ser fomnados para evitar o contato acidental da ponta da peca manu-
al/sonda com o tecido durante a intervengao.

« Para evitar gueimaduras, ndo ative a unidade eletrocirirgica se a extremidade do tubo
maledvel ndo estiver em condigdes de administrar energia ao fecido alvo. Caso con-
trdrrio, isso poderd causar queimaduras no paciente.

+  MODIFICAGAO DO DISPOSITIVO PELO USUARIO: A CONMED® adverte explicitamente con-
fra a modificagdo do dispositivo, por exemplo, corte da extremidade do tubo maledvel.
Qualguer modifica¢do anulard a garantia e eximird a CONMED® de qualquer responsabi-
lidade.

* A eletrocirurgia é potencialmente perigosa para pacientes com marca-passo, AICDs,
neuroestimuladores ou outros implantes ativos. A energia de alta frequéncia pode danifi-
car ou afetar negativamente os implantes ativos. Pode ocorrer fibrilagdo ventricular.

Precaucoes:

* Consulte o manual de operacdo do gerador eletrocirirgico e da peca manual
CONMED® ABC® antes do uso.

+  PARA USO INDIVIDUAL. NAO REESTERILIZE. A capacidade de limpeza e reesterilizagéo
deste dispositivo de modo eficaz ainda ndo foi deferminada e a reutilizagdo subsequente
pode afetar o desempenho, a seguran¢a e/ou o estado de esterilizacdo do dispositivo. A
operacdo inadequada do equipamento pode comprometer a seguranga do dispositivo.

¢ O uso da peca manual sem fluxo de gds pode danificar seriamente a ponta. Certifique-
se de gue o conector do ABC© esteja totalmente encaixado no receptdculo de fomeci-
mento de gds e verifique se a mangueira de gds ndo estd dobrada ou torcida. (Sempre
feste o fluxo de gds anfes do uso cirlrgico, ativando a pega manual e direcionando a
ponta ativa ao fluido acumulado. O fluxo de gds apropriado resultard em dispersdo do
fluido antes da definicdo do fluxo de argdnio.)

* Verifique a integridade e condigdo do isolamento do cabo e da pe¢a manual antes
do uso. Se estiver danificado, quebrado, rachado ou cortado, ndo use a peca manual/
sonda.

* N&o mergulhe ou jogue liquidos sobre a pega manual.

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

¢ Mantenha a pe¢a manual € o cabo longe de objetos cortantes que possam causar
danos ao isolamento.

* Nd&o teste o gerador focando o elefrodo ativo no eletrodo dispersivo (placa de aterra-
mento) ou em outros objetos.

* O Argon Beam Coagulation sé deve ser usado por cirurgides experientes e cientes das
técnicas de feixe de argdnio e de seguranga.

* O entendimento de todos os principios da técnica electrocirdrgica monopolar &
necessdrio para evitar chogues e queimaduras e possibilidade de embolia gasosa no
paciente.

Procedimento de configuracdo do sistema:

1. Use técnica asséptica durante a remogdo da pe¢ca manual da embalagem.

2. Remova o protetor de ponfa da sonda anfes de usd-la.

3. Verifique a presenca de danos na sonda. N&o utilizar se suspeitar de algum dano pre-
sente. Notifique o fabricante imediatamente.

4, Fixe a sonda laparoscédpica ABC© no conector ABC© e no conector monopolar/feixe de
controle manual (se uma sonda com controle manual for utilizada) no painel frontal do
gerador eletrocirirgico CONMED com Argon Beam Coagulation (unidades integradas) ou
mddulo ABCO.

5. Ligue o inferruptor de alimentacdo principal.

6. Selecione o fluxo de gds "Endo".

Adverténcia:

Durante procedimentos laparoscopicos, a taxa de fluxo de gds ndo deve ultrapassar 4 lpm.

7. Selecione o nivel de poténcia ABC© desejado.

8. Ajuste a taxa de fluxo de gds para 4 litros por minuto (lpm).

Recomendado para o uso com um trocarte descartavel para reduzir o risco de danos a

sonda.

Ativagcdo da pe¢a manual/sonda:

Controle do pedal:

Para ativar o feixe de argdnio, pressione o pedal do ABCO.
Controle manual:

Para ativar o feixe de argdnio, pressione o botdo azul.
Observagado:

As sondas manuais, quando usadas com o pedal ABC©O (ref. 130146), fambém podem ser
ativadas por meio do pedal.

Funcionamento da pe¢a manual/sonda:

1. Insira a sonda ABC®© através do trocarte apropriado abrindo a vdlvula e inserindo a sonda
manualmente.

2. Solte o ar diversas vezes para evitar pressdes de insuflacdo elevadas no interior da cavi-
dade abdominal durante o uso do dispositivo laparoscédpico, e abra completamente a
vdlvula stopcock do trocarte que contém a sonda ABC©, antes e durante a afivagcdo da
sonda ABC®©.

3. Pressione o botdo ABC© na peca manual ou no pedal ABC©. O argdnio comegard a
fluir.

4. Ainiciagdo (queima) do feixe de argdnio ocorrerd a medida que a sonda avangar 1 a 3
centimetros no tecido.

5. Monitore continuamente a pressdo abdominal e do paciente durante o uso do dispositi-
vo. N&o use somente a vdlivula stopcock do frocarte para manter a pressdo infra-abdom-
inal abaixo de 18 mm Hg. Todo esfor¢co deverd ser feito para que a pressdo mdéxima de
18 mm Hg ndo seja excedida. Se, com excecdo de eventos breves fransitdrios, a pressdo
exceder este valor, inferrompa o uso da sonda laparoscépica ABCO e permita que o
excesso de gds seja liberado. Quando a pressdo ficar abaixo de 18 mm Hg vocé poderd
reiniciar o uso da sonda.

6. Mova lentamente a sonda ativada 1 a 3 cm para trds e para frente em foda a superficie
do tecido, com movimentos suaves.

7. Quando a hemostase adequada ou o efeito no tecido forem obtidos, desative o feixe
soltando o interruptor, remova a sonda laparoscépica ABCO Sonda e feche a vdivula do
frocarte.

Importante:

A dbertura do arco depende de muitas varidveis, como o tipo de ESU, o nivel de energia

utilizado, o dngulo da pega manual na drea alvo e o tipo de tecido. Recomenda-se que a

peca manual seja mantida em um angulo de 45 graus em relagdo ao tecido para melhor

desempenho e visibilidade. Para iniciar o arco, recomenda-se que a ponta da pe¢a manual
fique a uma disténcia de 1 cm do tecido do paciente. Uma vez iniciado o processo, a ponta
da peca manual poderd ser refraida para uma posicdo mais confortvel e melhor compri-
menfo do arco. NGo encoste o bocal diretamente no tecido ou insira a ponta do bocal nos
tecidos ou fluidos, pois isso dificultard a visualizagdo da pe¢ca manual/sonda.

Apos o uso:

1. Depois de utilizar a pe¢ca manual/sonda, desligue-a retirando os conectores da peca
manual do gerador e da unidade de gds argdnio.

2. Depois de desconectado, este produto poderd constituir potencial risco bioldgico.
Manuseie e descarte a pega manual de acordo com a politica hospitalar e a legislagéo
aplicaveis. Ndo reesterilize.

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