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ABCFlex™ verlengadapter REF: 133000

Niet-steriel, 100 x herbruikbaar - steriliseerbaar met Steris VHP-methode

Beschrijving:
Deze adapter geeft een verlenging van ongevver 160 cm (6 feet) voor ConMed ABC®Flex-sondes en andere compatibele accessoires.
Accessoire voor reiniging van de adapter is inbegrepen.

Beschrijving/beoogd gebruik:

Dit apparaat is bestemd voor gebruik als een accessoire UITSLUITEND in combinatie met het 7500%/7550™ systeem van elekirochirurgische
generators met argonstroomcoagulatie (ABC®) en andere accessoires waarmee dit apparaat bewezen is compatibel te zijin. Reinig en
steriliseer zoals nodig voor het eerste gebruik en vodr elk daaropvolgend gebruik. Het gebruik van dit apparaat stelt de chirurg in staat om
op afstand stroom van de uitgangsconnector van het ConMed 7500%/7550™ systeem naar het operatiegebied te leiden om het gewenste
klinische effect te realiseren.

De maximaal toelaatbare piekspanning is 5,0 KV of 6,5 KV bij een bedrijfscyclus van 3%.

Contra-indicaties:
Dit apparaat mag uitsluitend in combinatie met het 75009/7550™ systeem van elektrochirurgische generators met
argonstroomcoagulatie (ABC®) worden gebruikt. Dit apparaat mag niet worden gebruikt in combinatie met het 6000-systeem, het
6400-systeem, het 6500-systeem of andere ABC-modules.
Deze hulomiddelen mogen onder de volgende omstandigheden nooit worden gebruikt:
* wanneer de buitenkant van het instrument zichtbare tekenen van beschadiging vertoont, zoals gebarsten of beschadigd plastic of
beschadiging van de connector.
* de hulpmiddelen hebben de inspectie die in dit document wordt beschreven, niet doorstaan;
* wanneer fraditionele monopolaire elekirochirurgie als niet geschikt of niet veilig wordt verondersteld, zoals bij kleine aanhangsels,
circumcisie of operaties aan vingers;
* inde aanwezigheid van brandbare gassen, brandbare preparatieoplossingen of brandbare doeken, oxiderende gassen zoals
lachgas of in met zuurstof verrijkte omgevingen.

Waarschuwingen:

RISICO VAN ONTBRANDING:

* Spijsverteringskanaal: voordat u het ABC® apparaat gebruikt, moet u controleren of er geen endogene gassen in de darmen of rond
de plaats van ingreep aanwezig zijn; de darm moet voorafgaand aan de ABC® elekirochirurgie worden geleegd met niet-
ontbrandbaar gas.

* Tracheobronchiale boom: bij aanwezigheid van zuurstof of andere brandbare gassen, kan materiaal in de bronchoscoop of in de
luchtpijp tijdens ABC® elektrochirurgie ontbranden:

* De ABCP® niet inschakelen tijdens O2-ventilatie; toepassen van O2-ventilatie en gebruik van ABC® moet worden afgewisseld.

¢ Tijdens ABC® elektrochirurgie kunnen veneuze gasemibolieén worden geproduceerd.

¢  Om hetrisico van een gasembolie te beperken, moet u de ABC® niet gedurende lange tiid gebruiken: laat het argongas niet
langer dan 5 seconden stromen zonder dat weefsel gecoaguleerd wordt.

* Zorg dat de argongasstroom geen direct contact maakt met open bloedvaten.

* Stel de gasstroom in op de laagst mogelijke instelling en houd de stroom zo kort mogelijk ingeschakeld om het gewenste
chirurgische effect te realiseren.

* Controleer de patiént op tekenen van een longembolie of een arteriéle/veneuze gasembolie.

* Voorkomen van onbedoelde brandwonden:
¢ Het snoer van dit apparaat mag nooit in contact met de huid van de patiént komen of de operator raken.

* Houd de snoeren die aan de bijbehorende elekirochirurgische accessoires zijn bevestigd nooit evenwijdig aan of in de buurt van
de geleidingsdraden van andere elekirische apparaten.
* Bewaar actieve accessoires wanneer ze niet worden gebruikt op een veilige, geisoleerde plaats.

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

¢ CONMED® waarschuwt uitdrukkelijk tegen modificatie van het apparaat. Elke vorm van modificatie doet de garantie teniet en vrijwaart
CONMED® van alle aansprakelijkheid.

* Voorkom dat het elekirochirurgische apparaat per ongeluk wordt ingeschakeld door de voetschakelaar op een plaats te zetten waar
een opzettelijke handeling is vereist voor het inschakelen van de voetschakelaar.

Voorzorgsmaatregelen:
* Raadpleeg voodr gebruik de bedieningshandleiding van de CONMED® 7550/7500™ elektrochirurgische generator en van de ABC®
modi.

Het apparaat NIET autoclaveren. Volg de onderstaande Steris VHP-sterilisatiemethode (waterstofperoxidedamp).

Het apparaat niet rekken, strekken, buigen of knikken.

Na 100 keer te zijn gebruikt, moet het apparaat op een corecte manier worden afgevoerd.

De ABC® elekirochirurgische generator mag alleen worden gebruikt door chirurgen en zorgverleners die ervaring hebben met
elekirochirurgische technieken en de veiligheidsvoorwaarden met betrekking fot argonstroom.

Inspectie:
Deze instrumenten moeten vdor gebruik worden geinspecteerd. Inspecteer de hulpmiddelen visueel op duidelik zichtbare fysieke schade
en vervang ze indien schade wordt aangetroffen:

* gebarsten, gebroken of anderszins vervormde plastic onderdelen;

* gebroken of aanmerkelijk verbogen connectorcontacten;

¢ beschadigingen zoals insnijdingen, gaatjes, inkepingen, slijtageplekken, ongebruikelike verdikkingen of opmerkelijke verkleuring.

* confroleer voor gebruik dat alle aansluitingen tussen apparatuur en adapter goed vastzitten en dat het accessoire volledig en stevig

in de adapter zit.

Gebruiksaanwijzing:

Reiniging:

Reinigen met een oplossing van 10% natriumhypochloriet (bleekmiddel) volgens de volgende methode.

* Dompel de adapterin 1500 ml van 10% natriumhypochloriet (bleekmiddel). Deze oplossing moet dageliks vers worden gemaakt.

* Spoel het lumen van de adapter twee keer met 50 ml van de 10% bleekmiddeloplossing terwijl de adapter is ondergedompeld. (Dit
kan op een eenvoudige manier met de bijgevoegde reinigingsset, waarmee met een spuit een verbinding met de ABC-aansluiting
van het apparaat kan worden gemaak).

* Laat de adapter ten minste 45 minuten in de bleekmiddeloplossing. Verwijder de adapter en spoel met steriel water.

* Spoel het lumen twee keer met steriel water zoals op de manier die hiervoor is beschreven.

* Laat de adapter drogen. Het kan nuttig zijn om droge lucht door het lumen te spuiten om eventuele resterende vioeistof te
verwijderen.

Sterilisatie:

Gebruik de Steris VHP (waterstofperoxidedamp) in zelfsluitende blisterverpakkingen met de volgende cyclusparameters:

e Temperatuur = 40 °C

Hoge vacuimdruk = 0,5 mmHg
Overgangsdruk = 538 mmHg
Onderbrekingstijd na injectie = 2,5 minuten
Onderbrekingstiid tijdens overgang = 2,5 minuten
Conditioneringspulsen = 2
Injectiepulsen = 6
* Tijdsduur beluchtingscyclus = 55 minuten
Verbinding met het 7500° en 7550™ systeem:
De ABC®Flex-verlengadapter is uitsluitend bestemd voor gebruik in combinatie met het CONMED 7500%/7550™ systeem van
elektrochirurgische generators met ABC® technologie en met CONMED ABC®Flex-sondes voor flexibele endoscopie. Volg de
onderstaande instructies om de adapter op het ABC-apparaat aan te sluiten.

1. Sluit de gasconnector aan op het contact op het uitgangspaneel van het ABC-apparaat ("Ar') zoals aangegeven. Dit is een rechtse
schroefdraadaansluiting. Zorg ervoor dat de connector stevig vast zit; anders kan een terugwaartse stroming optreden.

2. Controleer of de adapter niet geknikt is om afsluiting van de argongasslang te voorkomen.
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Garantie:

Dit product is gegarandeerd vrij van eventuele defecten in materiaal en vakmanschap gedurende een periode van één jaar. De garantie
vervalt wanneer er sprake is van schade veroorzaakt door onjuiste hantering of misbruik. Wees voorzichtig in het gebruik en het opnieuw voor
gebruik gereedmaken van deze producten.

Dit apparaat mag volgens de Amerikaanse federale wetgeving uitsluitend door of in opdracht van een arts worden
verkocht.
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ABC®Flex férlingningsadapter REF: 133000

Icke-steril, &teranvandioar X 100 - steriliserbar med Steris VHP-metod

Beskrivning:
Denna adapter ger en férlangning pd ca 160 cm fér ConMed ABC®Flex-prober och andra kompatibla tillbehor.
Tillbehor for rengdring av adaptern medfoljer.

Beskrivning/Anvandningsomrdde:

Denna enhet ar utformad f&r anvandning som ett tilloehdr ENDAST tillsamrnmans med System 75009/7550™ diatermigeneratorer
med argonplasmakoagulation (ABC®) och andra filllbehdr som &r kdnda for att vara kompatibla med denna enhet. Rengdr
och sterilisera noga efter behov fore férsta anvéndning och efter varje efterféljonde anvandning. Anvandning av denna enhet
Qor det majligt for kirurgen att pé& avstédnd leda en diatermistrdm fréin utkontakten p& ConMed System 7500%/7550™ Hill
operationsstdllet for att f& dnskad klinisk effekt.

Maximal spanning fér inte Gverskrida 5,0 kV foppspdnning eller 6,5 kV toppspdnning @ 3 % arbetscykel.

Kontraindikationer:
Denna enhet far endast anvéndas med System 75009/7550™ diatermigeneratorer med argonplasmakoagulation (ABC®).
Denna enhet fér inte anvandas med System 6000, System 6400, System 6500 eller andra ABC-moduler.
Enhetermna fér aldrig anvandas:
* Om det finns synliga tecken pd aft enhetens utsida ar skadad, t.ex. sprucken eller skadad plast eller skador pd& kontakten.
¢ D& enheterna inte kiarar den inspektion som beskrivs har,
« D& konventionell monopoldr elektrokirurgi ar olamplig eller osdker, exempelvis ndr det gdller smd bihang, omskarelse eller
fingerkirurgi.
* Om det finns brandfarliga gaser, brandfarliga preparatidsningar eller operationslakan, oxiderande gaser som t.ex. lustgas,
eller om milion &r syrgasberikad.

Varningar:

RISK FOR SJALVANTANDNING:

*  Mag-/tarmkanalen: Fére ABC®-enheten anvands mdste man sakerstdlla att inga endogena gaser &r ndrvarande inuti
tarmen eller runt operationsstdllet. Tarmen bér 1émmas med icke eldfarlig gas fére ABC®-elektrokirurgi.

* Trakeobronkialt trad: Vid férekomst av syre eller andra IGttanténdliga gaser, kan material i bronkoskopet eller trakealtuben
antdndas under ABC® elektrokirurgi:
« Aktivera inte ABC® under O2-ventilation; O2-ventilation och ABC®-aktivering mdste alterneras.

e Envends gasemboli kan uppsté& under ABC® elektrokirurgi.
¢ Minska risken fér gasemboli genom att inte anvénda ABC® under I&nga perioder; 1&t inte argongas floda under mer

an 5 sekunder utan att koagulera vévnad.

* L&t inte argongasflddet komma i direkt konfakt med dppna karl.
e Stallin gasflddet pd lagsta mojliga instdlining och kortast méjliga tid som kan uppnd énskad klinisk effekt.
«  Overvaka patienten for tecken pd tidig lungemboli och vends gasemboli,

e Undvik oavsiktliga brénnskador:
« L&t aldrig kabeln till denna utrustning komma i konfakt med patientens hud eller vidréra anvéndaren.
¢ L4t inte kablarna som ér anslutna till de tillhérande diatermitillbehéren vara parallella med eller i omedelobar ndrhet av

ledningarna till andra elektriska enheter.

¢ Placera oanvanda aktiva tilllbehdr pd en séker/isolerad plats.

* Elektrokirurgi kan vara skadligt f6r patienter med pacemakers, implanterbara defibrillatorer, neurostimulatorer och andra
aktiva implantat. Hogfrekvent energi kan skada eller pdverka aktiva implantat negativt. Kammarflimmer kan uppkomma.
*« CONMED® vamar uttryckligen for att modifiera utrustningen. Alla modifieringar gér att garantin upphor att galla och
fréntar CONMED® allt ansvar.

» Undvik oavsiktlig aktivering av diatermiutrustningen genom att placera fotpedalen s& att den mdste frampas ned
avsiktligt for aft aktiveras.

Forsiktighetsatgdrder:

e L&s anvéndarhandboken fill CONMED® 7550/7500™ elekirokirurgiska generator + ABC®-ldgen fére anvandning.

*  Forsok inte autoklavera utrustningen. Folj Steris dngsteriliseringsmetod med vateperoxid (Vapor Hydrogen Peroxide, VHP)
nedan.

e Undvik att dra i, strécka, bdja eller rulla inop utrustningen.

* Efter 100 anvéndningar ska utrustningen kasseras pé Idmpligt séit.

e ABC®-diatermigenerator ska endast anvéndas av kirurger/sjukvardspersonal med kunskap om metoder och sakerhet vid
argonplasmakoagulering.

Inspektion:
Enhetema ska inspekteras fére anvandning. Besiktiga enhetermna avseende uppenbara fysiska skador och byt ut dem om
defekter patraffas:

e Spruckna, trasiga eller p& annat sait férvidngda plastdelar,

* Trasiga eller tydligt bdjda kontakter,

»  Skador inklusive skéror, punktioner, hack, slitage, onormala kndlar eller tydlig missfargning,

« \Verifiera att alla anslutningar mellan utrustningen och adaptern sitter &t ordentligt och att tilbehoret sitter ordentligt och

s@kert i adaptern fére anvandning.

Bruksanvisning:
Rengéring:
Rengdr med anvandning av en I6sning med 10 % natriumhypokiorit (blekmedel) enligt foliande metod.
e Sank ned adaptern i 1500 ml 10 % natriumhypoklorit (blekmedel). Denna I6sning bor beredas férsk varje dag.
¢ Spola adapterns lumen tvé g&nger med 50 ml av den 10-procentiga blekmedelsidsningen medan den fortfarande ar
nedsankt. (Detta utfors 16 med den medféljaonde rengdéringssatsen, som gér aft man kan ansluta en spruta till enhetens
ABC-uttag).
¢ L&t adaptern vara kvar i blekmedlet i minst 45 minuter. Ta bort adaptem och skolj med sterilt vatten.
¢ Spola lumenet tv@ gdnger, s&som beskrivits med sterilt vatten.
* L&t adaptemn torka. Det kan underidtta att spola lumenet med forr luft for att pdskynda avidgsnande av eventuell
resterande vatska.
Sterilisering:
Anvand Steris VHP i sjdlvforsiutande pdsar, med anvandning av féljande cykelparametrar:
e Temperatur = 40 °C
Djupt vakuumtryck = 0,5 mmHg
Overforingstryck = 538 mmHg
Paustid efter injekfion = 2,5 minuter
Paustid vid évergdng = 2,5 minuter
Konditioneringspulsar = 2
Injektionspulsar = 6
e Cykeltid for ventilation = 55 minuter
Anslutning till System 7500® och System 7550™:
ABC®Flex férldangningsadapter ér avsedd att endast anvéandas tillsammans med CONMED System 7500%/7550™
diatermigeneratorn med ABC®-teknik och CONMED ABC®Flex-prober for flexibel endoskopi. FOlj anvisningarna nedan fér
att ansluta adaptern fill ABC-enheten.
1. Anslut gasanslutningen till uttaget pd& uteffektpanelen pd ABC-enheten ("Ar”) sGsom visas. Denna anslutning ér en
hogergdngad anslutning. Sakerstall att anslutningen sitter &t ordentligt, eftersom ett omvant flodestillstédnd kan intréffa,
2. Unavik aft téppa till argongasslangen genom att sékerstalla att adaptem inte har snott sig.
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Garanti:
Denna produkt ér garanterad mot material- och tillverkningsfel i ett &r. Garantin upphdvs och dr ogiltig om skada uppstér p&
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ABCFlex™ Extension Adapter REF: 133000
Non-sterile, Reusable X 100 - Steris VHP Method Sterilizable

Description:

This adapter provides an extension of approximately 6 feet (or 160 cm) for ConMed ABC®Flex Probes and other compatible
accessories.

Adapter Cleaning Accessory included.

Description/Intended Use:

This device is designed for use as an accessory in conjunction ONLY with the System 7500° / 7550™ Electrosurgical Generators
with Argon Beam Coagulation Technology (ABC®) and other accessories with which this device is known to be compatible.
Process through cleaning and sterilization as necessary prior to initial use and after each subsequent reuse. The use of this
device enables the operator to remotely conduct an electrosurgical current from the output of the ConMed System 7500 /
7550™ to the operative site for the desired clinical effect.

Maximum voltage not to exceed 5.0 KV peak or 6.5KV peak @ 3% duty cycle.

Contraindications:
This device may only be used with the System 75009/7550™ Electrosurgical Generators with Argon Beam Coagulation
Technology (ABC®). This device should not be used with the System 6000, System 6400, System 6500, or other ABC modules.
These devices should never be used when:
* There is visible evidence of domage 1o the exterior of the device, such as cracked or damaged plastic or damaged
connectors.
¢ These devices fail the inspection herein;
* Where conventional monopolar electrosurgery is inappropriate or unsafe, such as for small appendages, in circumcision
or finger surgery.
* Inthe presence of flammable gases, flasnmable prep solutions or drapes, oxidizing gases, such as Nitrous Oxide, or in
oxygen-enriched environments.

Warnings:

POTENTIAL FOR COMBUSTION:

* Gl Tract: Before using the ABC® device, ensure that no endogenous gases are present inside the bowel or around the
surgical site; the bowel should be purged with nonflammalble gas prior fo ABC® electrosurgery.

* Tracheobronchial Tree: In the presence of oxygen or other flammable gases, material in the bronchoscope or tracheal
fube can ignite during ABC® electrosurgery:
* Do not activate ABC® during O2 ventilation; O2 ventilation and ABC® activation must be altemated.

¢ Venous gas emboli may be produced during ABC® electrosurgery.
* To lower the risk of gas emboli, do not use ABC® for prolonged periods; do not allow argon gas to flow for more than 5

seconds without coagulating tissue.

* Do not allow argon gas flow to make direct contact with open vessels.
* Setthe gas flow to the lowest setting and shortest time capable of achieving the desired clinical effect.
* Monitor patient for signs of early pulmonary and venous gas emboli.

* Inadvertent bumn avoidance:
* Never allow the cable associated with this device to be in contact with skin of patient or touching operator.
* Do not permit cables connected to associated electrosurgical accessories to be parallel to or in close proximity to

the leads of other electrical devices.

* Place unused active accessories in a safe/insulated location.

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

*  CONMED® warns explicitly against modifying the device. Any modification voids warranty and exempts CONMED® from
all liability.

* Avoid accidental activation of the electrosurgical unit by placing the footswitch in a location that would necessitate the
deliberate action in order to activate the footswitch.

Precautions:

Refer to CONMED® 7550/7500™ Electrosurgical Generator + ABC® Modes, Operator's Manual instructions prior to use.
Do Not attempt to autoclave device. Follow Steris Vapor Hydrogen Peroxide (VHP) sterilization method below.

Do not pull on, stretch, bend or kink the device.

After 100 uses, discard device appropriately.

The ABC® Electrosurgical Generator should be used only by surgeons/healthcare practitioners experienced in argon
beam electrosurgical fechniques and safety.

Inspection:
These devices should be inspected before use. Visually examine the devices for obvious physical damage and replace if any
defect is found:

e Cracked, broken or otherwise distorted plastic parts;

* Broken or significantly bent connector contacts;

* Damage including cuts, punctures, nicks, abrasions, unusual lumps and significant discoloration;

* Verify that all connections between the equipment and the adapter are tight and that the accessory is fully and securely

seated in the adapter before use.

Instructions for Use:
Cleaning:
Clean utilizing a solution of 10% Sodium Hypochlorite (bleach) per the following method.
* Immerse the adapterin 1500 ml of 10% Sodium Hypochlorite (bleach). This solution should be made fresh daily.
* Flush the lumen of the adapter twice with 50 ml of the 10% bleach solution while still submerged. (This may be easily
accomplished with the enclosed cleaning kit, which allows a syringe to connect to the ABC receptacle of the device).
* Allow the adapter to remain in the bleach for at least 45 minutes. Remove the adapter and rinse with sterile water.
* Flush the lumen twice as already described with sterile water.
* Allow the adapter to dry. It may be helpful to flush the lumen with dry air to encourage removal of any residual liquid.
Sterilization:
Use the Steris VHP (vaporized hydrogen peroxide) in self-sealing peel pouches using the following cycle parameters:
e Temperature = 40°C
Deep Vacuum Pressure = 0.5 mmHg
Transition Pressure = 538 mmHg
Post Injection Hold Time = 2.5 minutes
Transition Hold Time = 2.5 minutes
Conditioning Pulses = 2
Injection Pulses = 6
¢ Aeration Cycle Time = 55 minutes
Connection to the System 7500® and System 7550™:
The ABC®Flex Extension Adapter is intended to be used with the CONMED System 7500%/7550™ Electrosurgical Generator
with ABC® Technology only and CONMED ABC®Flex Probes for Flexible Endoscopy. To connect the adapter fo the ABC unit
follow the instructions below.
1. Connect the gas connector to the receptacle on the output panel of the ABC Unit (“Ar”) as shown. This connection is a
right-hand threaded connection. Ensure that the connector is tight or a reverse flow condition may occur.
2. To avoid occlusion of the argon gas tubing, insure that the adapter is not kinked.

ABC”

SYSTEM 7500° or  SYSTEM 7550" RECEPTACLE\

Im ococo O ooo o’o0 O OAr

ABC®/v

ABCFlex™ EXTENSION ADAPTER CONNECTOR

ABCFlex™ PROBE RECEPTACLE /v

Warranty:
This product is guaranteed against material and workmanship defects for one year. The warranty is null and void should
damage occur as a result of improper handling and use. Care must be taken in the use and reprocessing of these products.

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

Made in USA

r o [ec [rer]
ON ED European Authorized Representative

CORPORATION MDSSGmbH
525 French Road * Utica, NY 13502-5994 USA Schiffgraben 41
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Adaptateur de rallonge ABC®Flex

Non stérile, réutilisable 100 fois - stérilisable selon la méthode Steris VHP

REF. : 133000

French

Description :

Cet adaptateur foumit une rallonge d'environ 160 cm (6 pi) pour les sondes ABC®Flex de ConMed et autres accessoires compatibles.

Accessoire de nettoyage de l'adaptateur inclus.

Description/Utilisation prévue :

Ce dispositif est prévu pour étre utilisé en tant qu'accessoire UNIQUEMENT avec les générateurs électrochirurgicaux System 7500%/7550™
dotés de la fechnologie de coagulation au faisceau d'argon (ABC®) et d'autres accessoires compadtibles. Le netftoyer et stériliser
soigneusement, selon les besoins, avant la premiére utilisation et aprés chaque réutilisation ultérieure. Ce dispositif permet & l'opérateur de
conduire a distance un courant électrochirurgical & partir du connecteur de sortie d'une unité System 7500%/7550™ de ConMed vers le site

opératoire pour obtenir l'effet chirurgical désiré.

La tension maximale ne doit pas dépasser 5,0 kV en créte ou 6,5 kV en créte & 3 % du cycle de fonctionnement.

Contre-indications :

Ce dispositif ne peut étre utilisé qu'avec les générateurs électrochirurgicaux System 7500°/7550™ dotés de la technologie de

coagulation au faisceau d'argon (ABC®). Ce dispositif ne doit pas étre utilisé avec les générateurs System 6000, System 6400, System 6500

ni d'aufres modules ABC.
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ABC®Flex Verldngerungsadapter

Unsteril, 100 x wiederverwendbar - sterilisieroare mithilfe der Steris VHP-Methode

Best.-Nr.: 133000

Beschreibung:
Der Adapter bietet eine Verldngerung von ca. 160 cm (6 feet) fur ConMed ABC®Flex Sonden und anderes kompatibles Zubehor.
Adapterreinigungszubehdr inbegriffen.

Beschreibung/Verwendungszweck:

Dieses Zubehdrprodukt ist NUR fur System 7500® / 75650™ Elekirochirurgische Generatoren mit Argon Beam Coagulation Technology (ABC®)
und andere Zubehdrteile vorgesehen, mit denen dieses Produkt bekannterweise kompatibel ist. Vor der ersten und jeder weiteren
Verwendung je nach Bedarf einer Reinigung und Sterilisation unterziehen. Mit diesem Produkt kann der Bediener von einer entfemnten Stelle
aus elekirochirurgischen Strom vom Ausgang des ConMed System 7500° / 75650™ zum Operationssitus leiten, um die gewtinschte klinische
Wirkung zu erzielen.

Maximale Spannung nicht Gber 5,0 KV oder 6,5 KV Spitze bei 3 % Tastgrad.

Kontraindikationen:
Dieses Produkt darf nur fir System 7500%/7550™ Elektrochirurgie-Generatoren mit Argon Beam Coagulation Technology (ABC®)
verwendet werden. Dieses Produkt darf nicht mit dem 6000, System 6400, System 6500 oder anderen ABC-Modulen verwendet werden.
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Adattatore di estensione ABC®Flex
Non sterile, Riutilizzabile 100 volte - Sterilizzabile con metodo VHP Steris

Descrizione
Questo adattatore fornisce una prolunga di circa 160 cm per sonde ConMed ABC®Flex ed altri accessori compatibili.
Accessorio di pulizia dellladattatore incluso.

Descrizione/Uso previsto

Questo dispositivo & progettato per I'utilizzo come accessorio in combinazione SOLTANTO con i generatori elettrochirurgici System 7500¢ /
7550™ con fecnologia ABC® (Argon Beam Coagulation) e con altri accessori con i quali questo dispositivo & riconosciutamente
compditibile. Procedere alla pulizia e sterilizzazione secondo necessita prima dell'uso iniziale e ad ogni ritilizzo. L'uso di questo dispositivo
consente alloperatore di condurre in remoto una corrente elettrochirurgica dall'uscita del ConMed System 7500° / 7550™ al sito operatorio
to per oftenere l'effetto clinico desiderato.

La tensione massima non deve superare 5,0 KV di picco 0 6,5 KV di picco al 3% del ciclo di lavoro.

Controindicazioni

Questo dispositivo puo essere utilizzato esclusivamente con generatori elettrochirurgici System 7500%/7550™ con tecnologia ABC® (
Argon Beam Coagulation). Questo dispositivo non deve esser utilizzato con le unitd System 6000, System 6400, System 6500 o con alfri
moduli ABC.

Non utilizzare mai questi dispositivi nei seguenti casi:

Ces dispositifs ne doivent jamais étre utilisés dans les situations suivantes :

I'extérieur du dispositif présente des signes évidents de dommages (craquelures ou détériorations au niveau du plastique ou
connecteur endommagé) ;

linspection des dispositifs décrite dans le présent document donne un résultat négatif ;

Lorsque l'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 inflammmables, de gaz oxydants comme l'oxyde
nitreux ou dans les environnements enrichis en oxygéne.

Mises en garde
COMBUSTION POSSIBLE :

Appareil gastro-intestinal : Avant d'utiliser le dispositif ABC®, s'assurer quil n'existe pas de gaz endogenes dans lintestin et autour du site

chirurgical ; lintestin doit étre purgé avec un gaz non inflammable avant de procéder a une électrochirurgie avec la technologie

ABC®.

Arbre trachéobronchique : en présence d'oxygene ou d'autres gaz inflammables, les matiéres dans le bronchoscope ou la canule

frachéale peuvent senflammer pendant une électrochirurgie avec la technologie ABC® :

* Ne pas activer TABC® pendant une ventilation avec O2 ; il convient d'altemer la ventilation avec O2 et lactivation de 'ABC®.

L'électrochirurgie ABC® peut provoquer une embolie gazeuse veineuse.

«  Pour réduire le risque d'embolie gazeuse, ne pas utiliser 'ABC® pendant une durée prolongée, ne pas laisser largon s'écouler
pendant plus de 5 secondes sans coaguler les tissus.

* Ne poas laisser le flux d'argon enfrer en contact direct avec les vaisseaux ouverts.

«  Utiliser le flux de gaz le plus faible et la durée la plus courte possible permettant d'obtenir l'effet clinique voulu.

« Surveiller le patient & la recherche de signes dembolies gazeuses pulmonaires et veineuses.

Eviter les brllures accidentelles :

* Ne jamais laisser le cAble associé a ce dispositif entrer en contact avec la peau du patient ni toucher I'opératedur.

¢ Les cdbles raccordés aux accessoires électrochirurgicaux associés ne doivent jamais étre paralleles ni se trouver & proximité des
cdbles d'autres appareils électriques.

¢ Placer les accessoires actifs non utilisés dans un endroit isolé et protégé.

L'électrochirurgie présente un danger potentiel pour les patients portant un stimulateur cardiaque, un défibrillateur implantable, un

neurostimulateur et tout autre implant actif. Lénergie haute fréquence risque d’endommager ou de perturber les implants actifs. Une

fibrillation ventriculaire peut se produire.

CONMED® émet une mise en garde explicite contre toute modification du dispositif. Toute modification annule la garantie et exonere

CONMED® de toute responsabilité.

Eviter toute activation accidentelle de Iunité électrochirurgicale en plagant la pédale en un endroit ol des actions délibérées

s'imposent pour l'activer.

Précautions d’emploi :

Se reporter aux instructions du manuel de l'utilisateur du générateur électrochirurgical 7550/7500™ de CONMED® et des modes ABC®
avant ['utilisation.

Ne pas essayer de stériliser le dispositif & I'autoclave. Suivre la méthode de stérilisation Steris VHP (peroxyde d’hydrogene vaporisé)
ci-dessous.

Ne pas tirer, étirer, couder ou pincer le dispositif.

Apres 100 utilisations, mettre le dispositif au rebut comme il se doit.

Le générateur électrochirurgical ABC® ne doit étre utilisé que par des chirurgiens/professionnels de la santé ayant l'expérience des

In folgenden Fdllen dirfen diese Produkte nicht verwendet werden:

Bei sichtbarer Beschadigung der AuBenfldchen des Produkts, wie z. B. gerissener oder beschadigter Kunststoff oder beschadigte
AnschlUsse.

Wenn die Produkte die hierin beschriebene Inspektion nicht bestehen;

Wenn herkdmmliche monopolare Elekirochirurgie ungeeignet oder unsicher ist, wie beispielsweise bei kleinen Fortsétzen, bei
Zirkumzision oder bei Fingeroperationen.

In der Nahe von entflammbaren Gasen, brennbaren Vorbereitungsidsungen oder Abdeckttchern, oxidierenden Gasen wie
Stickstoffoxid, oder in einem mit Sauerstoff angereicherten Umfeld.

Warnhinweise: )
GEFAHR DER SELBSTENTZUNDUNG:

GI-Trakt: Vor der Verwendung des ABC® Gerdts ist sicherzustellen, dass keine endogenen Gase im Darm oder um den Operationssitus

vorhanden sind; der Darm sollte vor der ABC® Elektrochirurgie mit nicht enfzindlichem Gas gespilt werden.

Tracheobronchialbaum: In Gegenwart von Sauerstoff oder anderen brennbaren Gasen kann sich Material im Bronchoskop oder

Trachealtubus wahrend einer ABC® Elektrochirurgie entziinden:

e ABC® nicht wahrend der O2-Beatmung aktivieren; O2-Beatmung und ABC® Aktivierung mussen abgewechselt werden.

Wahrend der ABC® Elekirochirurgie kann eine vendse Gasembolie verursacht werden.

¢ Um das Risiko von Gasembolie zu mindern, solite ABC® nicht Uber einen lIdngeren Zeitraum angewendet werden; den Argonfluss
nicht Idnger als funf Sekunden ohne Koagulation von Gewebe flieBen lassen.

*  Der Argonfluss darf nicht in direkten Kontakt mit offenen GeféaRen gelangen.

* Den Gasfluss auf die niedrigste Einstellung und die kirzeste Zeit stellen, die zur Erzielung der gewtnschten klinischen Wirkung
ausreichen.

* Achten Sie beim Patienten auf Anzeichen einer frihen pulmonalen und vendsen Gasembolie.

Vermeidung versehentlicher Verbrennungen:

* Das Kabel dieses Gerdts darf niemals die Haut des Patienten oder den Bediener berlhren.

» Die an elekirochirurgisches Zubehdr angeschlossenen Kabel durfen sich nicht parallel zu oder in unmittelbarer Nahe von Kabeln
anderer Elekirogerate befinden.

* Ungebrauchtes aktives Zubehdr an einem sicheren/isolierten Ort platzieren.

Elektrochirurgie ist bei Patienten mit Herzschrittmachem, AICDs, Neurostimulatoren und sonstigen akfiven Implantaten potenziell

gefahrlich. Hochfrequenzenergie kann aktive Implantate beschddigen oder beeintrachtigen. Es kann zu Kammerflimmern kommen.

CONMED® warnt ausdrlcklich vor einer Modifikation des Produkts. Jede Modifikation hebt die Garantie auf und entbindet CONMED®

von jeglicher Haftung.

Um versehentliche Aktivierung des elekirochirurgischen Gerdts zu vermeiden, den FuBschalter so platzieren, dass eine Betatigung nur

willentlich moglich ist.

Vorsichtshinweise:

Vor dem Gebrauch die Anweisungen im Handbuch fir den CONMED® 7550/7500™ Elektrochirurgie-Generator + ABC® Modi, lesen.
Nicht versuchen, das Produkt zu autoklavieren. FUhren Sie die unten erlauterte Steris VHP- (Vapor Hydrogen Peroxide-)
Sterilisierungsmethode durch.

Nicht am Produkt ziehen oder das Produkt Uberdehnen, verbiegen oder knicken.

Das Produkt nach 100 Verwendungen ordnungsgema entsorgen.

Der ABC® Elektrochirurgie-Generator darf nur von Chirurgen/Medizinern verwendet werden, die sich mit den elekirochirurgischen
Techniken bei Argonlasern und deren Sicherheitsaspekten auskennen.

Inspektion:

* Inpresenza di danni visibili sulla parte estemna del dispositivo, come danni o incrinature sulla parte in plastica o danni ai connettori.

Se i dispositivi non superano lispezione descritta in questo documento.

Quando lelettrochirurgia monopolare convenzionale & inadeguata o non € sicura, come per le piccole appendici, nella
circoncisione o nella chirurgia delle dita.

In presenza di gas infiammabili, soluzioni infiammakbili o fessuti, gas ossidanti quali il protossido di azoto o in ambienti ricchi di
0ssigeno.

Avvertenze
POTENZIALE RISCHIO DI COMBUSTIONE:

Tratto gastrointestinale: Prima di ufilizzare il dispositivo ABC®, assicurarsi che non siano presenti gas endogeni allintemo dellintestino o in

prossimita del sito chirurgico; I'intestino va svuotato con gas non infiammabile prima dell'elettrochirurgia ABC®.

Albero tfracheobronchiale: In presenza di ossigeno o alfri gas infiammabil, il materiale contenuto nel broncoscopio o nel tubo

fracheale possono incendiarsi durante I'elettrochirurgia ABC®:

*  Non atftivare ABC® durante la ventilazione con O2; le procedure di ventilazione con O2 e I'attivazione di ABC® devono essere
alternate.

L'eleftrochirurgia ABC® pud produrre embolia gassosa venosa.

*  Perridurre il rischio di embolia gassosa, non utilizzare ABC® per periodi prolungati; non utilizzare il flusso di gas argon per oltre 5
secondi senza coagulare il tessuto.

* Non consentire al flusso di gas argon di entfrare in contatto diretfo con i vasi sanguigni aperti.

* Impostare il flusso di gas al livello pil basso e al tempo minimo necessario per conseguire l'effetto clinico desiderato.

* Monitorare il paziente per rilevare eventuali segnali precoci di embolia gassosa venosa o polmonare.

Per evitare ustioni accidentali:

* |lcavo associato a questo dispositivo non deve mai entrare in contatto con la pelle del paziente o toccare 'operatore.

* | cavi collegati agli accessori elettrochirurgici associati non devono essere in parallelo o nelle immediate vicinanze dei conduttori
di altri dispositivi elettrici.

*  Sistemare gli accessori aftivi non utilizzati in un posto sicuro e isolato.

L'eleftrochirurgia & potenzialmente pericolosa per i pazienti portatori di pacemaker, AICD, neurostimolatori e altri impianti attivi.

L'energia ad alta frequenza pud danneggiare gli impianti attivio comprometterne il funzionamento. Pud verificarsi fibrillazione

ventricolare.

CONMED® invita esplicitamente a non modificare il dispositivo. Qualsiasi modifica annulla la garanzia ed esentfa CONMED® da ogni

responsabilita.

Evitare I'attivazione accidentale dellunita eleftrochirurgica sisemando la pedaliera in una posizione tale da richiedere un intervento

intenzionale per la sua attivazione.

Precauzioni

Prima dell'uso, consultare le istruzioni contenute nel manuale dell'operatore del generatore elettrochirurgico CONMED® 7550/7500™
con modalita ABC®.

Non tentare di autoclavare il dispositivo. Seguire il metodo di sterilizzazione VHP (Vapor Hydrogen Peroxide - perossido d'idrogeno
vaporizzato) Steris illustrato di seguito.

Non tirare, allungare, piegare o attorcigliare il dispositivo.

Dopo 100 utilizzi, smaltire il dispositivo in modo appropriato.

Il generatore elettrochirurgico ABC® deve essere utilizzato esclusivamente da chirurghi/operatori sanitari con adeguata esperienza
nelle tecniche chirurgiche con raggio argon e relative norme di sicurezza.

techniques électrochirurgicales au faisceau d'argon et des mesures de sécurité associées.

Inspection :

Ces dispositifs doivent étre inspectés avant ['utilisation. Procéder & un examen visuel des dispositifs afin de déceler toute trace de

dommage physique et procéder & un remplacement si un défaut est décelé :

* piéces en plastique fendues, cassées ou déformées ;
* confacts de connecteurs cassés ou trés couroés ;

* dommages divers (coupures, perforations, entailles, abrasions, bosses inhabituelles ou décoloration prononcée) ;
« Vérifier que toutes les connexions entre I'équipement et ladaptateur sont bien serrées et que 'accessoire est bien en place dans

l'adaptateur avant son utilisation.

Mode d'empiloi :
Nettoyage :

Nettoyer avec une solution d'hypochlorite de sodium (Javel) & 10 % en suivant la méthode suivante.

¢ Immerger ladaptateur dans 1 500 mL d’hypochlorite de sodium (Javel) & 10 %. Cette solution doit éfre renouvelée tous les jours.

¢ Rincer deux fois la lumiere de ladaptateur avec 50 mL de la solufion de Javel & 10 % alors quil est encore immergé. (Ceci peut étre
facilement réalisé avec le kit de nettoyage foumi qui permet de raccorder une seringue a la prise ACB du dispositif).

« Laisser ladaptateur fremper dans la Javel pendant au moins 45 minutes. Sortir 'ladaptateur et rincer avec de l'eau stérile.

¢ Rincer deux fois la lumiére avec de l'eau stérile comme décrit précédemment.

* Laisser sécher ladaptateur. On peut poursuivre le séchage de tout liquide résiduel dans la lumiere en injectant de l'air sec.

Stérilisation :

Stériliser selon la méthode Steris VHP (peroxyde d'hydrogéne vaporis€) dans des poches pelables auto-obturantes avec les parametres de

cycle suivants :

¢ Température = 40 °C

¢ Pression avide = 0,5 mmHg

¢ Pression de transition = 538 mmHg

¢ Durée de suspension post-injection = 2,5 minutes

« Durée de suspension de fransition = 2,5 minutes

* Impulsions de conditionnement = 2

* Impulsions dinjection = 6

¢ Durée du cycle d'aération = 55 minutes
Raccordement aux unités System 7500° et System 7550™ :

ladaptateur de rallonge ABC®Flex est prévu pour étre utilisé avec le générateur électrochirurgical System 7500%/7550™ de CONMED
doté de la technologie ABC® et les sondes ABC®Flex pour une endoscopie flexible. Pour raccorder ladaptateur a l'unité ABC, suivre les

instructions ci-dessous.

1. Brancher le raccord de gaz a la prise dans le panneau des sorties de I'unité ABC (Ar) commme indiqué. Ce raccord est un raccord &
filetage a droite. Veiller a ce que le raccord soit bien serré sous peine d'entrainer une inversion de débit.
2. Pour évifer foute obturation de la tubulure de gaz argon, vérifier que I'adaptateur n'est pas coudé.

SYSTEM 7500°

ocoo O o000

RECEPTACLE ABC%

00 O

O A

CARTE D'EXTENSION ABCFlex™

RECEPTACLE DE SONDE ABCFlex ™ el

RACCORD el
ABC®

Garantie :

Ce produits est garanti pendant un an contre les défauts matériels et de fabrication. Cette garantie est nulle et non avenue si le produit est
endommagé en raison d'une utilisation et d'une manipulation inappropriées. Lutilisation et le reconditionnement de ces produits doivent

faire I'objet d'une aftention particuliere.

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

médicale.
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Die Produkte sind vor jedem Gebrauch zu inspizieren. Die Produkte auf sichfbare Schdden untersuchen und ersetzen, wenn folgende
Defekte festgestellt werden:
*  Gerissene, beschddigte oder anderweitig deformierte Kunststoffteile;
* beschddigte oder stark gebogene Anschlusskontakte;
* Beschdadigungen wie Schnitte, Locher, Kerben, Abrieb, ungewohnliche Wolbungen oder erhebliche Verfaroungen;
* Vor der Verwendung bestatigen, dass alle Verbindungen zwischen dem System und dem Adapter fest sitzen und dass das Zubehor
volist&ndig und sicher im Adapfter platziert ist.

Anleitung zum Gebrauch:

Reinigen:

Die Reinigung erfolgt mit einer Lésung aus 10 % Natriumhypochlorit (Chlorbleichlauge) anhand der folgenden Methode.

* Den Adapter in 1500 ml 10 %iges Natriumhypochlorit (Chlorbleichlauge) eintauchen. Diese Losung sollte taglich frisch angefertigt
werden.,

* Das Adapterlumen zweimal mit 50 mi der 10 %igen Chlorbleichlauge spulen, wéhrend der Adapter weiter untergetaucht ist. (Dies kann
problemlos mit dem beiliegenden Reinigungskit durchgeflhrt werden, mit dem eine Spritze an die ABC-Buchse des Gerats
angeschlossen werden kann.)

* Den Adapter mindestens 45 Minuten lang in der Chlorbleichlauge eingetaucht lassen. Den Adapter entfernen und mit sterilem Wasser
abspulen.

* Das Lumen wie bereits beschrieben zweimal mit sterilem Wasser durchspulen.

* Adapter an der Luft trocknen lassen. Es kann nitzlich sein, das Lumen mit trockener Luft durchzublasen, um etwaige Restfltssigkeit
besser zu entfernen.

Sterilisation:

Verwenden Sie Steris VHP (verdampftes Wasserstoffperoxid) in selbstdichtenden Beuteln unter Einhaltung der folgenden Parameter:

e Temperatur = 40 °C

e Tiefer Vakuumdruck = 0,5 mmHg

» Ubergangsdruck = 538 mmHg

* Haltezeit nach der Injekfion = 2,5 Minuten

+  Ubergangs-Haltezeit = 2,5 Minuten

* Conditioning-impulse = 2

¢ Injekfionsimpulse = 6

*  Bellftungs-Zykluszeit = 55 Minuten

Anschluss an das System 7500° und System 7550™:

Der ABC®Flex Verldngerungsadapter ist flr die Verwendung mit dem CONMED System 7500%/7550™ Elektrochirurgie-Generator mit
ABC® Technologie und CONMED ABC®Flex Sonden fiir flexible Endoskopie bestimmt. Um den Adapter am ABC-Gerdt anzuschlieBen,
befolgen Sie die nachfolgenden Anweisungen.

1. Den Gasanschluss wie abgebildet an der Buchse auf dem Ausgangspanel des ABC-Gerdts (,Ar") anschlieBen. Dieser Anschluss hat ein
Rechtsgewinde. Sicherstellen, dass der Stecker gut festsitzt; andemfalls kann Ruckfluss auftreten.

2. Um eine Okklusion des Argongastubus zu vermeiden, sicherstellen, dass der Adapter nicht geknickt ist.
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Garantie:

Fur dieses Produkt gilt eine einjahrige Garantie gegen Material- und Herstellungsfehler. Bei Beschadigungen, die auf unsachgemaBe
Handhabung und Verwendung zurlckzuflhren sind, erlischt die Garantie. Bei der Verwendung und Wiederaufbereitung dieser Produkte ist
mit Sorgfalt vorzugehen.

Nach US-Recht darf dieses Produkt nur von einem Arzt oder auf arztliche Anordnung erworben werden.

Hergestellt in den USA

@ CoONMED T
ON ED Autorisierte Vertretung in Europa:

CORPORATION MDSS GmioH

ol 525 French Road « Utica, NY 13502-5994 USA Schiffgraben 41
(315) 797-8375 * FAX (315) 797-0321 D - 30175 Hannover
Kundendienst (USA) +1-800-448-6506 Deutschiand
E-Mail: info@conmed.com Fur internationale Bestellungen oder Anfragen
http://www.conmed.com wenden Sie sich bitte an
CONMED International Sales.

© CONMED Corporation. Gedruckt in den USA. (315) 797-8375 » FAX (315) 735-6235

Ispezione
E necessario ispezionare i dispositivi prima dell'uso. Esaminare visivamente i dispositivi per individuare eventuali danni fisici evidenti e
sostituire il dispositivo se si riscontrano:

» Partiin plastica incrinate, danneggiate o in altro modo alterate;

» Contatti dei connettori danneggiati o visibilmente piegati;

*  Danni quali tagli, perforazioni, intaccature, abrasioni, rigonfiamenti insoliti e scolorimento evidente.

* Prima dell'uso, verificare che tutti i collegamenti tra lapparecchiatura e ladattatore siano serrati e che laccessorio sia alloggiato

completamente e saldamente nelladattatore.

Istruzioni per l'uso

Pulizia

Pulire utilizzando una soluzione al 10% di ipoclorito di sodio (candeggina) attenendosi alla seguente procedura.

* Immergere ladattatore in 1500 mi di soluzione al 10% di ipolorito di sodio (candeggina). Questa soluzione deve essere preparata
fresca ogni giorno.

* Con ladattatore immerso nella soluzione al 10% di candeggina, irrorare il lume dell'adattatore due volte con 50 mi della soluzione.
(Questa operazione puo essere eseguita faciimente con il kit di pulizia fomito, che consente a una siinga di connettersi alla presa
ABC del dispositivo).

* Lasciare I'adattatore immerso nella soluzione di candeggina per aimeno 45 minuti. Rimuovere adattatore e sciacquare con acqua
sterile.

e Irrorare il lume due volte con acqua sterile, nel modo precedentemente illustrato.

e Aftendere che ladattatore si asciughi. Pud essere utile esporre il lume a un getto d'aria secca per facilitare la rimozione di eventuali
residui liquidi.

Sterilizzazione

Utilizzare il perossido didrogeno vaporizzato (VHP) Steris in buste autosigillate con i seguenti parametti di ciclo:

¢ Temperatura = 40 °C

* Pressione di vuoto spinto = 0,5 mmHg

* Pressione di fransizione = 538 mmHg

¢ Tempo di attesa post-iniezione = 2,5 minuti

¢ Tempo di attesa transizione = 2,5 minuti

¢ Impulsi di condizionamento = 2

¢ Impulsi diiniezione = 6

» Durata ciclo di aerazione = 55 minuti

Collegamento alle unita System 7500° e System 7550™:

L'adattatore di estensione ABC®Flex & progettato per essere utilizzato esclusivamente con il generatore elettrochirurgico CONMED
System 7500%/7550™ con tecnologia ABC® e con le sonde per endoscopia flessibile CONMED ABC®Flex. Per connettere ladattatore
allunita ABC, seguire le istruzioni riportate di seguito.

1. Collegare il connettore del gas alla presa sul pannello di uscita dell'unitd ABC (*Ar”) come illustrato. Questo collegamento & un
collegamento con filettatura a destra. Assicurarsi che il connettore sia ben serrato per evitare che si verifichi una condizione di flusso
inverso.

2. Per evitare l'occlusione del tubo del gas argon, assicurarsi che 'adattatore non sia attorcigliato.
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Garanzia
Questo prodotto € garantito contro difetti di materiale e manodopera per un anno. La garanzia € nulla nel caso in cui dovessero verificarsi
danni dovuti a uso 0 manipolazione impropri. E necessario prestare attenzione durante ['utilizzo e il ritrattamento di questi prodofti.

La legge federale degli Stati Uniti autorizza la vendita di questo dispositivo esclusivamente da parte di un medico o
su prescrizione medica.

Fabbricato negli Stati Uniti

@ CONMED =
ON ED Rappresentante autorizzato per I'Europa

CORPORATION MDSS GmibH
Schiffgraben 41

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

(315) 797-8375 * FAX (315) 797-0321

Servizio clienti (USA) 1-800-448-6506 Germany
e-mail: info@conmed.com Per domande o ordini internazionali,
http://www.conmed.com contattare

CONMED International Sales
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Adaptador de extensién ABC®Flex

No estéril - Reutilizable x 100 - Esterilizable con el método VHP de Steris

REF: 133000

Descripcion:
Este adaptador permite extender alrededor de 160 cm (6 pies) las sondas ABC®Flex de ConMed y otros accesorios compatibles.
Accesorio de limpieza del adaptador incluido.

Descripcién / Uso previsto:

Este instrumento es un accesorio para usarse SOLO con generadores electroquirirgicos System 7500° / 7550™ con la tecnologia de
coagulacion con plasma de argdn (ABC®) y otros accesorios que se sabe que son compadtibles con el instrumento. Limpie y esterilice el
instrumento como corresponda antes de empezar a usarlo y cada vez que lo reutilice. El uso de este instrumento permite al cirujano
conducir a distancia una corriente electroquirdrgica desde la salida del System 7500%/7550™ de ConMed hasta el lecho quirdrgico para
conseguir el efecto quirlrgico deseado.

La tension de cresta mdxima no debe ser superior a 5,0 kV 0 a 6,5 kV con un ciclo de funcionamiento del 3%.

Contraindicaciones:
Este instrumento solo debe utilizarse con los generadores electroquirirgicos System 7500%/7550™ con la tecnologia de coagulacion
con plasma de argén (ABC®). Este instrumento no debe utilizarse con los mddulos System 6000, System 6400, System 6500 u otros
maodulos de ABC.
Estos instrumentos no deben usarse en las siguientes circunstancias:
* Cuando el exterior del instrumento presente indicios claros de deterioro, como grietas o desperfectos en las piezas de pldstico o
conectores estropeados.
« Cuando los instrumentos no superen el examen que aqui se describe.
¢ Cuando la electrocirugia monopolar convencional sea inadecuada o insegura, como en el caso de un apéndice de pequefio
famano, una circuncision o una operacién en un dedo.
« En presencia de gases inflamables, soluciones diluidas o panos quirdrgicos inflamalbles, gases oxidantes como el Oxido nitroso, o en
ambientes cargados de oxigeno.

Advertencias

POSIBILIDAD DE COMBUSTION:

* Tubo digestivo: antes de usar el sistema ABC®, asegurese de gue no haya gases enddgenos dentro del intestino o alrededor del
lecho quirdrgico; el intestino debe purgarse con un gas ininflamable antes de la electrocirugia con ABC®.

* Arbol ragueobronquial: en presencia de oxigeno y otros gases inflamalbles, el material del broncoscopio o del tubo endotraqueal
puede prenderse fuego durante la electrocirugia con ABC®:

* No active la unidad ABC® durante la ventilacién con O2; la activaciéon de la unidad ABC® y la ventilacion con O2 deben
altemarse.

« Durante la electrocirugia con ABC® pueden producirse embolias gaseosas venosas.

e Para reducir el riesgo de embolia gaseosa, no use la electrocirugia con ABC® durante periodos demasiado largos; no deje que
el argdn circule durante mds de 5 segundos sin coagular tejido.

¢ No deje que el flujo de argdn entre en contacto directo con vasos abiertos.

* Ajuste el flujo y el tiempo del gas al valor mds bajo posible que permita obtener el efecto clinico deseado.

* Monitorice al paciente por si aparecen signos tempranos de embolias gaseosas venosas y pulmonares.

¢ Prevencion de quemaduras involuntarias:
¢ No deje que el cable del instrumento entre en contacto con la piel del paciente o con el cirujano.

e Procure no extender los cables conectados a los accesorios electroquirlrgicos paralelos ni proximos a los cables de otros
aparatos eléctricos.
* Coloque los accesorios activos que no se usen en un sitio seguro/aislado.

* Eluso de técnicas electroquirdrgicas 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 fibrilaciéon ventricular.

*« CONMED® advierte expresamente que no se debe modificar el instrumento. Cualquier modificacion invalida la garantia y exime a
CONMED® de toda responsabilidad.

*  Para evitar activar accidentalmente el electrobisturi, coloque el interruptor de pedal en un sitio donde para accionar el interruptor
haya que hacerlo deliberadamente.

Precauciones:

* Consulte el manual de funcionamiento del generador electroquirdrgico 7550/7500™ + modos ABC® de CONMED® antes de usarlo.

* No intente autoclavar el instrumento. Use el método de esterilizacion con perdxido de hidrégeno vaporizado (VHP) de Steris que se
indica mds adelante.

* No estire, doble, pliegue ni tire del instrumento.

¢ Cuando lo haya usado 100 veces, deseche correctamente el instrumento.

¢ Elgenerador electroquirlrgico con ABC® solo debe ser utilizado por cirujanos y profesionales sanitarios con experiencia en la
seguridad y las técnicas de electrocirugia con plasma de argdn.

Inspeccioén:
Estos instrumentos deben inspeccionarse antes de usarse. Examine los instrumentos por si tuvieran cualquier signo de deterioro fisico
evidente y deséchelos si encuentra algun defecto, como por ejemplo:

¢ Piezas de pldstico agrietadas, rotas o deformadas.

¢ Conectores con contactos rofos o excesivamente doblados.

« Desperfectos tales como cortes, perforaciones, mellas, abrasiones, protuberancias raras o una decoloracion importante.

« Compruebe que todas las conexiones entre el equipo y el adaptador estdn bien apretadas y que el accesorio estd perfectamente

encajado en el adaptador antes de usarlo.

Instrucciones de uso:
Limpieza:
Para la limpieza, utilice una solucion de hipoclorito sédico (lejia) al 10% siguiendo el método que se indica a continuacion.
¢ Sumerja el adaptador en 1500 mi de hipoclorito sédico (lejia) al 10%. Debe prepararse una solucion nueva todos los dias.
¢ Manteniéndolo siempre sumergido, imigue la luz del adaptador dos veces con 50 mi de la solucién de lejia al 10%. (Esto se puede
hacer facilmente con el kit de limpieza adjunto, que permite conectar una jeringa a la conexién de ABC del instrumento).
* Deje el adaptador dentro de la lejia durante al menos 45 minutos. Saque el adaptador y enjudguelo con agua esterilizada.
¢ Inigue la luz dos veces con agua esterilizada como ya se ha descrito.
* Deje que el adaptador se seque. Para ayudar a eliminar los restos de liquido puede ser Util irrigar la luz con aire seco.
Esterilizacion:
Use el método VHP (perdxido de hidrégeno vaporizado) de Steris en bolsas autoadhesivas con los siguientes pardmetros de ciclo:
¢ Temperatura = 40 °C
Presion de vacio profundo = 0,5 mmHg
Presion de fransicion = 538 mmHg
Tiempo de retencion posinyeccion = 2,5 minutos
Tiempo de retencion de transiciéon = 2,5 minutos
Pulsos de acondicionamiento = 2
Pulsos de inyecciéon = 6
* Tiempo del ciclo de aireacion = 55 minutos
Conexion al System 7500° y al System 7550™:
El adaptador de extension ABC®Flex solo debe utilizarse con el generador electroquirdrgico System 75009/7550™ con tecnologia
ABC® de CONMED y con sondas ABC®Flex de CONMED para endoscopia flexible. Para conectar el adaptador a la unidad ABC siga las
instrucciones a continuacion.
1. Enchufe el conector del gas en la conexiéon del panel de salidas de la unidad ABC (“Ar”) tal y como se indica. Esta conexion es una
conexién con rosca dextrorsa. Asegurese de que el conector estd bien apretado para que no se produzca una inversion del flujo.
2. Asegurese de que el adaptador no tiene dobleces para evitar una oclusion del tubo de argdn.

RECEPTACULO
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Garantia:
Este producto estd garantizado frente a defectos de materiales y fabricaciéon durante un periodo de un afo. Los danos producidos por su
mal uso 0 manejo invalidan la garantia. Estos productos deben ser utilizados y reprocesados con sumo cuidado.

La legislacion federal de EE. UU. restringe la venta de este producto a médicos o por orden suya.
Fabricado en EE. UU.
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(315) 797-8375 » FAX (315) 797-0321 Alemania
ATenqoh al cliente (EE.UU.) 1-800-448-6506 Para plantear cualquier pregunta o para realizar pedidos internacionales,
e-mail: info@conmed.com poéngase en contacto con
http://www.conmed.com el Departamento de ventas interacionales
de CONMED

© CONMED Corporation, impreso en EE.UU. (315) 797-8375 « FAX (315) 735-6235

E C ON MED® [:Iﬂ % c E @ VOO B( oy Portuguese

CORPORATION

Adaptador de Extensao ABC®Flex

Ndo estéril, reutilizavel x 100 - Esterilizdvel pelo método VHP (perdxido de hidrogénio vaporizado) Steris

REF: 133000

Descricdo:

Este adaptador proporciona uma extensdo de aproximadamente 160 cm (6 pés) para as Sondas ABC®Flex ConMed e outros acessorios
compativeis.

Inclui acessorio de limpeza do adaptador.

Descricao/Utilizagdo pretendida:

Este dispositivo destina-se a ser utilizado como um acessério APENAS em conjunto com os geradores eletrocirirgicos System 7500%/7550™
com tecnologia de coagulacdo por feixe de argdnio (ABC®) e outros acessdrios com os quais este dispositivo for compativel. Processe por
meio de limpeza e esterilizagdo, conforme necessdrio, antes da primeira utilizagdo e apds cada reutilizagdo posterior. A utilizagdo deste
dispositivo permite ao operador fomecer remotamente uma corrente eletrocirirgica desde a saida do System 7500%/7550™ ConMed até
ao local da intervengdo cirlrgica para o efeito clinico desejado.

A tensdo mdxima ndo deve exceder o pico de 5,0 KV ou o pico de 6,5 KV a um ciclo de funcionamento de 3%.

Contraindicagées:
Este dispositivo s6 pode ser utilizado com os geradores eletrocirirgicos System 7500%/7550™ com tecnologia de coagulagdo por
feixe de argdnio (ABC®). Este dispositivo ndo deve ser utilizado com o System 6000, System 6400, System 6500 ou outros modulos ABC.
Situagdes nas quais estes dispositivos nunca devem ser utilizados:
¢ Existem indicios claros de danos no exterior do dispositivo, tais como pldstico rachado ou danificado ou conectores danificados.
* Quando os dispositivos falham na inspe¢do descrita neste documento;
¢ Quando a eletfrocirurgia monopolar convencional € inadequada ou ndo segura, CoOmo, Por exemplo, em pequenas Cirurgias,
circuncis@o ou cirurgia dos dedos.
* Na presenca de gases inflamdveis, solugcdes preparadas ou lengdis inflamaveis, gases oxidantes tais como éxido nitroso, ou em
ambientes enriquecidos com oxigénio.

Adverténcias:

POTENCIAL DE COMBUSTAO:

« Trato gastrointestinal: Anfes de utilizar o dispositivo ABC®, certifique-se de que ndo estejam presentes gases enddgenos no intestino ou
em redor do local de infervengdo cirlrgica; o intestino deve ser purgado com gdés ndo inflamdvel antes de se proceder &
eletrocirurgia ABC®.

«  Arore fraqueobrénguica: Na presenca de oxigénio ou outros gases inflamdveis, o material presente no broncoscépio ou no fubo
fraqueal pode inflamar-se durante a elefrocirurgia ABC®:
¢ Na&o ative 0 ABC® durante a ventilagdo O2; a ventilagdo O2 e a ativagdo do ABC® devem ser alternadas.

¢ Asembolias venosas gasosas podem ser produzidas durante a eletfrocirurgia ABC®.

*  Para reduzir o risco de embolias gasosas, ndo utilize o ABC® durante periodos prolongados; ndo deixe o gas argénio fluir durante
mais de 5 segundos sem coagular o tecido.

* Nao deixe o fluxo de gds argdnio entrar em contato directo com vasos abertos.

* Ajuste o fluxo de gds na definicdo mais baixa e para o tempo mais curto capaz de conseguir o efeito clinico desejado.

* Monitore o paciente quanto a singis precoces de embolia pulmonar € venosa.

* Para evitar queimaduras acidentais:

* Nunca permita que o cabo associado a este dispositivo entre em contato com a pele do paciente ou toque no operador.

¢ Na&o pemita que os cabos ligados a acessoérios eletrocirdrgicos associados fiquem paralelos ou proximos de calbos de outros
dispositivos elétricos.

¢ Cologue os acessorios ativos ndo utilizados num local seguro/isolado.

* Aeletrocirurgia nos pacientes com pacemakers, CDIs, neuroestimuladores e outros implantes ativos € potencialmente perigosa. A
energia de alta frequéncia pode danificar ou afectar adversamente os implantes ativos. Pode ocorrer fibrilagdo ventricular.

* A CONMED® adverte explicitamente contra a modificagcdo do dispositivo. Qualquer modificacdo anula a garantia e isenta a
CONMED® de qualquer responsabilidade.

*  Para evitar a ativagdo acidental da unidade eletrocirlrgica, coloque o pedal num local que exija uma agdo deliberada para o
ativar.

Precaucgoes:

* Consulte o Manual do Operador do Gerador Eletfrocirirgico 7550/7500™ + Modos ABC® da CONMED® antes da utilizagdo.

* Nao tente autoclavar o dispositivo. Siga o método de esterilizacdo por perdxido de hidrogénio vaporizado (VHP) Steris indicado
abaixo.

* O dispositivo ndo deve ser puxado, esticado, dobrado ou torcido.

e Apds 100 utilizagdes, elimine coretamente o dispositivo.

¢ O Gerador Eletrocirirgico ABC® deve ser utilizado apenas por cirurgides/profissionais de cuidados de salde com experiéncia nas
técnicas e na seguranga eletrocirirgicas com gds argonio.

Inspecdo:
Estes dispositivos devem ser inspecionados antes da sua utilizagdo. Inspecione visualmente os dispositivos relativamente a danos fisicos
Sbvios e substitua-os caso apresentem defeitos:

* Pegas de pldstico rachadas, quebradas ou de outra forma forcidas;

* Contactos de conectores quebrados ou muito dobrados;

¢ Os danos poderdo incluir cortes, perfuracdes, entalhes, abrasdes, protuberdncias incomuns e descoloragdo significativa;

* Certifique-se de que todas as ligagdes entre 0 equipamento e o adaptador estejam seguras e de que o acessorio esteja total e

firmemente alojado no adaptador antes da utilizagdo.

Instrugoes de utilizagdo:

Limpeza:

Limpe com uma solugdo de hipoclorito de sédio (lixivia) a 10% de acordo com o método seguinte.

¢ Mergulhe o adaptador em 1500 ml de hipoclorito de sddio (lixivia) a 10%. Deve ser preparada uma solugdo deste tipo diariamente.

* Lave duas vezes o limen do adaptador com 50 mi da solugdo de lixivia a 10% durante a imersdo. (Isso pode ser feito faciimente
utilizando o kit de limpeza incluido, o qual permite a ligagdo de uma seringa ao receptdculo ABC do dispositivo.)

* Deixe o adaptador imerso na solugcdo de lixivia durante um minimo de 45 minutos. Retire 0 adaptador, enxaguando com dgua
esterilizada.

* Lave duas vezes o limen com dgua esterilizada, conforme a descric@o anterior.

* Deixe o adaptador secar. Talvez seja Util passar ar seco pelo Iimen para permitir a remogdo de eventual liquido residual.

Esterilizagdo:

Utilize o VHP (perdxido de hidrogénio vaporizado) Steris em bolsas autovedantes com pelicula removivel com os pardmetros de ciclo

seguintes:
Temperatura = 40 °C
Pressdo de vacuo profundo = 0,5 mmHg
Pressdo de fransicdo = 538 mmHg
Tempo de espera pds-injeccdo = 2,5 minutos
Tempo de espera de transicdo = 2,5 minutos
Pulsos de condicionamento = 2
Pulsos de injecdo = 2
* Tempo de ciclo de arejamento = 55 minutos
Ligagao ao System 7500° e ao System 7550™:
O Adaptador de Extensdo ABC®Flex destina-se a ser utilizado apenas com o Gerador Eletrocirirgico System 7500%/7550™ da CONMED
com tecnologia ABC® e com as Sondas ABC®Flex para Endoscopia Flexivel da CONMED. Para ligar o adaptador a unidade ABC, siga as
instrugdes abaixo.

1. Ligue o conector de gds ao receptdculo no painel de saida da unidade ABC ("Ar'), conforme mostrado. Esta ligacdo € uma ligagdo
roscada do lado direito. Certifique-se de que o conector esteja firmemente encaixado, caso contrdrio poderd ocorrer uma
condi¢do de fluxo inverso.

2. Para evitar a oclusdo do tubo de gds argdnio, certifique-se de que o adaptador ndo esteja torto.
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Garantia:
Este produto tem garantia contra defeitos de fabricagdo e mdo de obra pelo periodo de um ano. A garantia serd anulada caso ocoram
danos resultantes de manuseio e utilizagdo imprdprios. Estes produtos devem ser utilizados e reprocessados com o maximo de cuidado.

A lei federal dos Estados Unidos restringe a venda deste dispositivo a médicos ou por prescricdo médica.
Fabricado nos EUA.

® CONMED P
Representante Europeu Autorizado

CORPORATION MDSS GmbH
Schiffgraben 41

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

(315) 797-8375 * FAX (315) 797-0321

Alemanha

Atenqlmenfo ao Cliente (Estados Unidos) 1-800-448-6506 Para encomendas e questées intemnacionas,
e-mail: info@conmed.com contacte
http://www.conmed.com o Departamento de Vendas Infemacionais
da CONMED
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