E CONMED® [:Ii] @ @ C € %( Danish

CORPORATION 0086

ABC®Flex sonder

Sterilitet garanteres, medmindre pakken er blevet dbnet, beskadiget eller kompromitteret.

REF: 133023 & 133270

Beskrivelse:

ABC®Flex sonder er beregnet til overfladeablation uden kontakt samt haemostase via et fleksibelt endoskop til operationsstedet. Indikator for sondespids: Et grét bdnd, der sidder 10 mm proksimalt for spidsen af
ABC®Flex sonden, udger et visuelt referencepunkt, set fra endoskopet, for anbringelsen af sondespidsen under det elektrokirurgiske indgreb. Disse sonder m& KUN anvendes sammen med ConMed ABC® elektrokirur-
gisk generator, system 7500/7550. Disse anordninger er kompatible med endoskoper, der har en indvendig kanaldiameter pd mindst 2,5 mm. Der skal anvendes en kompatibel fodpedal fil at aktivere anordningen.
133023 = 7 Fr(2,3 mm)x220cm

133270 = 7 Fr(2,3 mm)x270cm

Steril / engangsbrug

Tilsigtet brug:

ABC® Flex sonder er sterilt elektrokirurgisk tilbehgr til engangsbrug, der anvendes sammen med en ABC® generator fil ilfgrsel af argongas og elektrokirurgisk strgm via et fleksibelt endoskop med henblik pd koaguler-
ing.

Maksimal udgang: 4,3 kv, 80 W.

Kontraindikationer:

Disse anordninger md aldrig anvendes, hvis:

. Der er synlige tegn pd skader pd ydersiden af anordningen, sésom revner, snit, punkturer, buk, slid, misfarvning eller beskadigede stik.

*  Traditionel monopolcer elekirokirurgi ikke er egnet eller sikkert, som f.eks. ved mindre vedhceng, omskeering eller fingerkirurgi.

d Der findes breendbare gasser, braendbare prasparationsoplasninger eller afdaekninger, oksiderende gasser sésom dinitrogenoxid, eller i iltberigede omgivelser.

Advarsler:
RISIKO FOR FORBRANDING:
. Mave/tarmkanal: Inden ABC® anordningen anvendes, skal det sikres, at der ikke er nogen endogene gasser i tarmen eller rundt om operationsstedet. Tarmen skal udrenses med ikke-braendbar gas forud for
ABC® elekirokirurgi.
«  Tracheobronchialtree: Materiale i bronkoskopet eller frakealtulben kan antaende under ABC® elektrokirurgi ved tilstedevaerelse of ilt eller andre braendbare gasser:
*  ABC® mad ikke aktiveres under O2-ventilation. O2-ventilation og ABC® skal aktiveres skiftevis.
. Sondespidsen skal altid veere synlig i endoskopet under aktivering for at sikre korrekt position og ydelse.
. For at undgd submukgs emfysem md sondespidsen ikke aktiveres, ndr den har direkte kontakt med voevet.
*  Sonden ma ikke komme i kontakt med @sofagusstenter.
*  Vengs gasemboli kan genereres under ABC® elektrokirurgi.
. For at reducere risikoen for gasemboli m& ABC® ikke anvendes i lcengere tid. Lad der ikke strgmme argongas ud i mere end 5 sekunder uden at koagulere vaev.
*  Argongas ma ikke kommme i direkfe kontakt med &bne kar.
. Indistil gasflowet til den lavest mulige indstilling og den kortest mulige tid, hvorved den gnskede Kiiniske virkning kan opnds.
. Overvag patienten for tidlige tegn pd& pulmonal arteriel/vengs emboli.
. Undgdelse af utilsigtede forbraendinger:
. Den elekirokirurgiske enhed md ikke aktiveres, hvis spidsen af Flex sonden ikke er placeret, s& den er Klar il at tilfgre energi til malvaevet.
. Kablet, der er knyttet til denne anordning, md aldrig komme i kontakt med patientens hud eller i bergring med operatgren. Kabler forbundet med tilknyttet elekirokirurgisk ekstraudstyr ma ikke vaere
anbragt parallelt med eller i umiddelbar ncerhed af ledninger til andre elekiriske anordninger.
. Sondespidsen skal stikke mindst 10 mm ud of enden af endoskopet. Sondespidsens position kan overvages ved at holde gje med det grd band (indikator for sondespids) gennem endoskopet.
* Ved lcengere tids brug af sonden bliver spidsen meget varm, og spidsen vil fortsat vaere varm et stykke tid efter brugen.
*  Anbring altid sonden pd et sikkert, isoleret sted, ndr den ikke er i brug.
. Aktivér fodpedalen, mens sonden fgres frem mod vaevet. Strélen initieres inden kontakt med vaevet. Sondespidsen md ikke rare ved voevet.
*  Serg for, at fodpedalen ikke trykkes ned ved et uheld, s& sonden aktiveres utilsigtet. Anbring fodpedalen pd et sted, hvor det er ngdvendigt med en bevidst handling for at aktivere anordningen.
. Elekfrokirurgi kan vaere farligt for patienter med pacemakere, AICD'er, neurostimulatorer og andre aktive implantater. Effekt med hgj frekvens kan beskadige eller pdvirke aktive implantater i negativ retning.
Ventrikelflimren kan forekomme.
*  /ANDRING AF ANORDNINGEN FORETAGET AF BRUGEREN: CONMED® advarer udtrykkeligt mod at foretage cendringer i anordningen, f.eks. at skaere spidsen af sonden. Enhver cendring gar garantien ugyldig og
fratager CONMED® for alt ansvar.

Forsigtighedsregler:

*  Se anvisningerne i brugervejledningen til CONMED® 7550/7500™ elekirokirurgisk generator + ABC® funktioner inden brug.

*  Til brug p& én enkelt patient - mé ikke resteriliseres: Muligheden for en effektiv rengaring og resterilisering af denne anordning er ikke blevet fastlagt, og efterfelgende sterilisering kan pdvirke anordningens
ydeevne, sikkerhed og/eller sterilitet negativt,

Brug af sonden med utilstraekkeligt argongasflow kan beskadige spidsen alvorligt.

Sonden md ikke scenkes ned i eller vaedes med vaeske.

Der mé ikke traekkes i sonden, og den ma ikke straekkes, bajes eller kncekkes kraftigt.

Efter anvendelse pd patienten skal dette produkt anses for at udgere en potentiel biologisk risiko og bortskaffes ifglge hospitalets retningslinjer og geeldende lovgivning.

ABC® elektrokirurgisk generator mé kun anvendes af kirurger/lcegefagligt personale, der har erfaring i elekirokirurgiske teknikker og sikkerhed i forbindelse med brug af argonstréler.

Inspektion:
Disse anordninger skal inspiceres far ibrugtagning. Anordningerne skal undersgges visuelf for tydelige fysiske skader og udskiftes, hvis der findes defekter:
. Braekket, revnet, bukket, punktureret, slidt, bgjet, beskadiget, misfarvet isolering / kabel, konnektor eller spids.

Brugsanvisning:

Inden generatoren taendes, scettes den store konnektorende pd sonden ind i "ABC"-stikket p& 7500/7550™ elektrokirurgisk generator.
Scet den relevante fodpedalkontroller i generatoren.

Teend for strgmmen til generatoren.

Kontrollér, at ABC er indstillet p& “Endo” tilstand. Indsstil argonflow-hastigheden fra 0,5 til 2 SLPM. 2 SLPM ma ikke overskrides.

Brug fodpedalen il at aktivere argonstrélen. Argongassen fortsaetter med at strgmme ud ca. fire sekunder efter, at knappen er sluppet.
Sluk for strarmmen til generatoren, inden tilbehgret kobles fra.
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I henhold til gceldende amerikansk lov (USA) m& denne anordning kun scelges af laeger eller pé Iaegers ordinering.

Fremstillet i USA.
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ABCC®Flex Probes

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

REF: 133023 & 133270

Description:

ABC®Flex Probes are designed for non contact superficial ablation and hemostasis through a flexible endoscope to the operative site. Probe Tip Indicator: A grey band, located 10 mm proximal from the tip of the
ABC®Flex Probe, provides a visual reference point, from an endoscopic viewpoint, for probe fip positioning during the electrosurgical procedure. These probes should be used with the ConMed ABC® Electrosurgical
Generator Systems 7500/7550 ONLY. These devices are compatible with endoscopes having an inner channel diameter of 2.5mm or larger. A compatible foot switch must be used to activate the device.

133023 = 7 Fr(2.3mm)x 220 cm

133270 = 7 Fr(2.3mm)x 270 cm

Sterile / Single Use

Intended Use:

The ABC® Flex Probes are sterile, single-use electrosurgical accessories used in conjunction with an ABC® generator for the delivery of argon gas and electrosurgical current through a flexible endoscope to perform
coagulation.

Maximum output: 4.3kV, 80 W.

Contraindications:

These devices should never be used when:

* There is visible evidence of damage to the exterior of the device, such as cracks, cuts, punctures, nicks, abrasions, discoloration or connector damage.
*  Where conventional monopolar electrosurgery is inappropriate or unsafe, such as for small appendages, in circumcision or finger surgery.

* Inthe presence of flammable gases, flammmable 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 nonflasnmable gas prior to ABC®
electrosurgery.
*  Tracheobronchial Tree: In the presence of oxygen or other flamnmable gases, material in the bronchoscope or fracheal tube can ignite during ABC® electrosurgery:
. Do not activate ABC® during O2 ventilation; O2 ventilation and ABC® activation must be alternated.
. Always keep the probe fip visible in the endoscope during activation to ensure proper position and performance.
. To avoid submucosal emphysema, do not activate the probe tip while in direct contact with the tissue.
*  Avoid any contfact of probe with esophageal stents.
*  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 early signs of pulmonary artery/venous emboli.
*  Inadvertent bum avoidance:
. Do not activate the electrosurgical unit if the Flex Probe fip is not in a position to deliver energy to target tissue.
. 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.
. The probe tip should extend at least 10 mm beyond the end of the endoscope; probe tip position can be monitored by observing the grey band (probe tip indicator) through the endoscope.
. Prolonged use of the probe causes the tip to become very hot and the tip remains hot for a period after use.
. Always place probe in a safe insulated location when not in use.
*  Activate the foot switch while advancing the probe foward the tissue. Beam initiation will occur before contact with tissue. Do not allow probe tip fo contact tissue.
. Ensure that the footswitch is not inadvertently depressed to prevent the probe from being unintentionally activated. Place footswitches in location that necessitates deliberate action in order to activate the
device.
. 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 fibril-
lation may occur.
. MODIFICATION OF THE DEVICE BY THE USER: CONMED® wams explicitly against modifying the device, e.g., cutting off the tip of the probe. Any modification voids waranty and exempts CONMED® from all liabil-
ity.

Precautions:

. Refer to CONMED® 7550/7500™ Electrosurgical Generator + ABC® Modes, Operator's Manual 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 sterilization processing may adversely affect the performance, safety
and/or sterility of the device.

Use of the probe with insufficient argon gas flow may severely damage the tip.

Do not immerse or saturate probe in fluid.

Do not pull on, stretch, severely bend or kink the probe.

After patient use, this product should be considered a potential biohazard and disposed of per hospital policy and applicable law.

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:
*  Broken, cracked, nicked, punctured, abraded, bent, distorted, discolored insulation / cable, connector or tip.

Instructions for Use:

Before tuming on generator power, insert the large connector end of the probe into the "ABC" receptacle of the System 7500/7550™ electrosurgical generator.
Plug appropriate foot switch controller into generator.

Tum generator power on.

Verify that ABC is set fo "Endo" mode. Set argon flow rate from 0.5 fo 2 SLPM. Do not exceed 2 SLPM.

To activate the argon beam, operate the foot switch. Argon gas will confinue fo flow for approximately four seconds after button is released.

Turn off generatfor power before disconnecting accessories.
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USA Federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

Made in U.S.A.
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Sondes ABC*®Flex REF. : 133023 & 133270

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

Description :

Les sondes ABC®Flex sont prévues pour une ablation superficielle sans contact et une hémostase au site de I'intervention au moyen d'un endoscope flexible. Indicateur dembout de sonde : Une bande grise située
a 10 mm de l'embout de la sonde ABC®Flex Probe foumit un point de référence visuelle, d'un point de vue endoscopique pour le positionnement de lembout de la sonde pendant lintervention électrochirurgicale.
Ces sondes doivent étre UNIQUEMENT utilisées avec les générateurs électrochirurgicaux System 7500/7550 ABC® ConMed. Ces dispositifs sont compatibles avec des endoscopes dont le diametre de canal interne
est supérieur ou égal a 2,5 mm. Une pédale compatible doit étre utilisée pour activer le dispositif.

133023 = 7 F (2,3 mm)x 220 cm

133270 = 7 F (2,3 mm)x 270 cm

Stérile/a usage unique

Utilisation prévue :

Les sondes ABC® Flex sont des accessoires électrochirurgicaux stériles, & usage unique qui sont utilisées avec un générateur ABC® en vue de foumir largon et le courant électrochirurgical pour la coagulation des
tissus au moyen d'un endoscope flexible.

Puissance de sortie maximale : 4,3 k'V, 80 W.

Contre-indications :

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

. L'extérieur du dispositif présente des dommages visibles (par exemple, des craquelures, des coupures, des perforations, des entailles, des abrasions, une décoloration) ou le connecteur est endommagé.
. Lorsque I'électrochirurgie monopolaire conventionnelle n'est pas indiquée ou est dangereuse comme dans le cas de petits appendices, d'une circoncision ou d'une chirurgie des doigts.

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

Mises en garde
COMBUSTION POSSIBLE :
. Appareil gastro-intestinal : Avant d'utiliser le dispositif ABC®, s'assurer quiil 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 matieres dans le bronchoscope ou la canule trachéale peuvent s'enflammer pendant une électrochirurgie avec la
technologie ABC® :
. Ne pas activer 'ABC® pendant une ventfilation avec O2 ; il convient d'alterner la ventilation avec O2 et lactivation de 'ABC®.
. Toujours garder visible I'embout de la sonde dans I'endoscope pendant I'activation pour garantir un positionnement et une performance corrects.
. Pour éviter fout emphyséme sous-mugueux, ne pas activer lembout de la sonde alors quiil est en confact direct avec les tissus.
. Eviter tout contact de la sonde avec les endoprothéses cesophagiennes.
. 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 pas laisser le flux d'argon entrer 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 I'effet clinique voulu.
«  Surveiller le patient & la recherche de signes d'embolies pumonaires artérielles/veineuses.
+  Eviter les brllures accidentelles :
. Ne pas activer I'unité électrochirurgicale si I'embout de la sonde Flex n‘est pas en position de foumnir de 'énergie au fissu cible.
. Ne jamais laisser le cable associé & ce dispositif entrer en contact avec la peau du patient ni toucher I'opérateur. Les cdbles raccordés aux accessoires électrochirurgicaux associés ne doivent jamais
étre paralleles ni se trouver & proximité des cdbles d'autres appareils électriques.
. L'extrémité de la sonde doit dépasser d'au moins 10 mm l'exirémité de lendoscope ; la position de I'embout de la sonde peut étre surveiliée en observant la bande grise (indicateur de lembout de la
sonde) & travers lendoscope.
. Lutilisation prolongée de la sonde rend I'embout fres chaud, état dans lequel il peut perdurer pendant un certain femps apres son arrét.
«  Toujours placer la sonde dans un endroit isolé et protégé lorsqu'elle n'est pas utilisée.
. Activer la pédale tout en faisant avancer la sonde vers les tissus. L'activation du faisceau s'opérera avant le contact avec les tissus. Ne pas laisser lembout de la sonde entrer en contact avec les tissus.
. S'assurer que personne N'‘appuie accidentellement sur la pédale afin que la sonde ne soit pas activée par inadvertance. Placer les pédales dans des endroits nécessitant des actions délibérées pour activer le
dispositif.
. 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.
. MODIFICATION DU DISPOSITIF PAR LUTILISATEUR : CONMED® émet une mise en garde explicite contre toute modification du dispositif, par ex. découper 'embout de la sonde. Toute modification annule la
garantie et exonere CONMED® de toute responsabilité.

Précautions d’emploi :

«  Consulter le manuel de l'utilisateur du générateur électrochirurgical 7550/7500™ de CONMED® et des modes ABC®. avant utilisation.

«  Pour patient unique - Ne pas restériliser : La possibilité de netftoyer et de restériliser efficacement ce dispositif n'a pas été établie et foute nouvelle stérilisation peut nuire aux performances, a la sécurité et/ou
aux propriétés stériles du dispositif.

L'utilisation de la sonde avec un flux insuffisant d’argon peut provoquer d'importants dommages & I'embout.

Ne pas immerger ni imbiber la sonde de fluide.

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

Apres toute utilisation sur un patient, ce produit doit étre considéré comme un danger biologique potentiel et étre mis au rebut conformément aux directives de I'hdpital et a la législation en vigueur.

Le générateur électrochirurgical ABC® ne doit étre utilisé que par des chirurgiens/professionnels de la santé ayant lexpérience des techniques électrochirurgicales au faisceau d'argon et des mesures de sécu-
rité associées.

Inspection :
Ces dispositifs doivent étre inspectés avant ['utilisation. Procéder & un examen visuel des dispositifs afin de déceler toute frace de dommage physique et procéder & un remplacement si un défaut est décelé :
« Isolation/cdble, connecteur ou embout casses, fendus, egratignés, perces, abrasés, courbés, déformés ou décolores.

Mode d'emploi :

. Avant de mettre le générateur sous tension, insérer le connecteur de la sonde dans la prise « ABC » du générateur électrochirurgical System 7500/7550™.
Brancher le contréleur adéquat de la pédale sur le générateur.

Mettre le générateur sous tension.

Veérifier que 'ABC est en mode « Endo ». Régler le débit de I'argon de 0,5 a 2 I/min. Ne pas dépasser 2 I/min.

Pour activer le faisceau d'argon, utiliser la pédale. Largon continue a s'‘écouler pendant environ quatre secondes apres avoir reléché le bouton.

Mettre le générateur hors tension avant de débrancher les accessoires.
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En vertu de la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre vendu que par un médecin ou sur prescription médicale.

Fabriqué aux Etats-Unis.
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MnAeg ABC®Flex

H areipotnTa gival eyyunpévn epdoov n ouokeuaaia dev £xel avoixTei, PBapei ) uTTooTE ZnpId.

KQA. ANA®.: 133023 & 133270

Mepiypaen:

O1 uAeg ABC®Flex eival OXeSIOTPEVEG YA ETTIQAVEIOKT KATAAUOT Kal aiuO0TACN XWPIG ETTAPN HECW EVOG EUKAUTITOU EVOOOKOTTIOU OTO ONEIO TNG XEIPOUPYIKAG ETEPRAONG. AgikTng dkpou prAng: Mia ypi Taivia, n oTroia
Bpiokerar 10 mm eyyUg Tou dkpou TG uAng ABC®Flex, TTapEXel OTTTIKO OnEI0 avapopag, atmo eVOOTKOTTIKAG ATTOWNG, YIA TNV TOTTOBETNON TOU AKPOU TNG URANG KATA TNV NAEKTPOXEIPOUPYIKN ETTEPRACN. AUTEG Of UNAEG
Ba péTTel va xpnaipgotrolouvtal MONO pe ta guatipata 7500/7550 Tng nAekTpoxelpoupyikng yevvATpiag ABC® Tng ConMed. AUTEG O CUTKEUEG €ival TUPBATEG e EVOOOKOTTIO TTOU £XOUV QUASG ECWTEPIKNG SiapéTpou 2,5
mm 1 YeyaAUTEPNG. Ma TNV EVEPYOTTOINGN TNG CUOKEUNG TTPETTEI VO XPNOIPOTTOIEITAI TUMBATOG TTOD0BIaKATITNG.

133023 = 7 Fr (2,3 mm) x 220 cm

133270 = 7 Fr (2,3 mm) x 270 cm

Zreipa / Miag xpriong

XpAan yia Tnv oTroia TrpoopieTai:

O1 unAeg ABCP® Flex gival aTeipa, NAEKTPOXEIPOUPYIKA TTAPEAKOHEVA Hiag XPONG, Ta OTToia XPNOIKOTIOIOUVTAl € GUVOUATHO pE pia YevviiTpia ABC® yia T Xopriynan agpiou apyou Kal NAEKTPOXEIPOUYIKOU peUUATOG
SIaPETOU EVOG EUKAUTITOU EVOOOKOTTIOU Yia TN dlevEépyela NAeKTpOTTNEiag.

Méyiotn Tipn e§6dou: 4,3 kV, 80 W.

AvTevdeigeig:

O1 OUOKEUEG aUTEG Dev Ba TTPETTEI va XPNOIHOTTOIOUVTAI TTOTE OTAV:

. YTapxel egavng £vOeIgn {nuIAG oTo EEWTEPIKO TNG TUTKEUNG, OTTWG PWYHEG, EYKOTTEG, DIATPATEIG, APUXEG, EKOOPEG, ATTOXPWHATITUOG 1) {NUIG TOU CUVOETHOU.

. H oupBartikr) povotroAikr) NAeKTpoXEIPoUPYIKH dev gival KATAAANAN i Oev €ival aOPAAARG OE HIKPEG ATTOPUOTEIG, OE TIEPITOUEG 1) OE XEIPOUPYIKN ETTEURATN SAKTUAWY.

. Mapouaia eUPAEKTWY agpiwv, EUPAEKTWY SIAAUPATWY TTPOETOINATIAG I IHATIWY, OEEIBWTIKWY agpiwv, OTTWG UTTOEEIDIO TOu adwTou i g€ TTEPIBAAAOV EUTTAOUTIONEVO HJE OEUYOVO.

MpogidoToInaeig:
ENAEXOMENO ANADAE=HZ:
. FaoTpevTepIKr 000G: MpoTou XpnaiyotroinaeTe T ouokeur) ABC®, BeBaiwBeite 0TI Sev UTTAPXOUV EVOOYEVH OEPIO OTO ETWTEPIKO TOU EVIEPOU N} YUPW OTTO TO ONUEI0 TNG XEIPOUPYIKNG eTEPRAaNG. To €viepo Ba TTPETTel
VO EKKEVWVETAI E APAEKTO OEPIO TTPIV ATTO TNV ETTEURACT NAEKTPOXEIPOUPYIKNG He ABCE.
. TpaxeloBpoyxiko devdpo: Mapouaia o§uyovou 1) GAAwVY eUPAEKTWY AgPIwV, TO UAIKO TOU BPOYXOOKOTTIOU I} TOU TPOXEIAKOU OWARVA UTTOPEi va TIPOKAAETE! AVAPAEEN KATA TN SIAPKEI TNG ETTEPRATNG
NAEKTPOXEIPOUPYIKNG pe ABC®:
. Mnv evepyoTroieite Tnv ABC® katd Tov agpiopo pe O2. Mpémel va evaAhaaaoeTal o agplapdg pe O2 kai n evepyotoinan Tng ABC®.
. To akpo TNG PAANG TTPETTEN VA gival TTAVTA 0paTd aTo VEOOKATTIO KATA TNV EVEPYOTTOINAN YIa TN SIac@AAIoN TNG CWATAG TOTTOBETNONG KAl ATTO300NG.
. Mo TNV aTroPUYI UTTOBAEVVOYOVIOU EUPUTHPATOG, PNV EVEPYOTTOIEITE TO AKPO TNG UNANG EVOTW BPIOKETAI OE AUEDN ETTAPN HE TOV I0TO.
. ATTOQeUYETE TNV ETTAQN) TNG PNANG HE OTEVT GTOV 0ITOPAYO.
. Katd v eméuBaon nAekTpoxelpoupyikng He ABC® ptropei va SnuioupynBei epuBoAr agpiwv @AeBIKOU aipaTog.
. Mo va TepiopiaTei o Kivduvog ePROANG agpiwv, pn Xpnaigotoleite Tnv ABC® yia TTapateTapéva Xpovika diaoTrpaTa. Mnv eTTITPETTETE TN POK| AEPIOU APYOU YIA TTEPICTOTEPO ATTO 5 SEUTEPOAETITA XWPIG
NAeKTpOTINGiat I0TOU.
. H por) agpiou apyou dev TIPETTEI VA EPXETAI O€ APEDN ETTAQN PE AVOIXTA ayyEia.
. PuBpioTe Tn por) agpiou aTn XaPnAGTEPN TIU KAl OTOV HIKPOTEPO XPOVO KATA TOV OTTOI0 PTTOPE va ETTITEUXOET TO £TTIBUPNTO KAIVIKO QTTOTEAETHA.
. MapakoAouBRaTe Tov aoBevr yIa TTPWIHA ONUEIA TIVEUHOVIKAG, apTNEIOKNG/PAEBIKNG ePBOANG.
. ATropuyn akoUoIoU £yKAUHATOG:
. Mnv evepyoTTOIEITE TNV NAEKTPOXEIPOUPYIKN povada edv To akpo TnG pnAng Flex dev BpiokeTal og BEaN yia T XOprynon VEPYEIAG OTOV OTOXEUOUEVO ITTO.
. To kaAWSIo TTOU OXETICETAI E QUTHV T CUOKEUN Sev Ba TIPETTEN va EPXETAI TTOTE O€ ETTAPN HE TO dEPUA TOU aoBevOUg OUTE Va ayyilel TOV XeIPIOTH. Mnv a@rveTe To KAAWDIA TTOU €ival UVOESEPEVA PE T
OXETIKA NAEKTPOXEIPOUPYIKA TTAPEAKOPEVA Va BpiokovTal TTapAaAAnAa 1 TTOAU KovTda oTa KaAwdIa GAAWY NAEKTPIKWY TUTKEUWV.
. To akpo NG PAANG Ba TTPETTEI VA TIPOEKTEIVETAI TOUAAYXITTOV 10 mm TIEPa OTTO TO GKPO Tou evOOaKOTTioU. MTTOpEiTE va TrapaTnpeite Tn B£0n Tou dKPou TNG URANG PETW TNG ypI Talviag (JeikTng akpou PRANG)
HETW TOU EVOOTKOTTIOU.
. H mraparetapévn xprion TG PRANG Beppaivel TTOAU To AKPO Kal TO GKPO TTApapével BEPPO yia KATTOI0 XPOVIKO SIA0TNHA PETA TN XPnan.
. Mavta va ToTToBETEITE TN PAAN 08 A0PAAEG, HOVWUEVO PEPOG OTaV DV XPNOILOTIOIETAL.
. EvepyotroinaTe Tov TododIakoTTn evoow TTpowdeite T AN TPog Tov 10T0. H Séoun Ba apxioe! va evepyOTTOIEITal TIPIV ATTO TNV ETTAQN HE TOV 10TO. MV a@riveTe To GKPO TNG PHAANG va £pBel O ETTAQN LE TOV I0TO.
. BeBaiwBeite 611 0 TTOB0BIAKOTITNG dev £Xel TTATNOET KATA AGBOG, TTPOKEIUEVOU VA OTTOPEUXOEI OKOUTIa EVEPYOTTOINaN TNG UNANG. TOTTOBETAOTE TOUG TTODOBIAKOTITEG OE PEPOG OTO OTToi0 Ba ATTAITOUVTAV EKOUTIO
EVEPYEIQ VIO TNV EVEPYOTTOINGT TNG CUOKEUNG.
. H nAekTPOXEIPOUPYIKN Eival SUVNTIKG ETTIKIVOUVN yia agBeveig Pe BNUATOBOTEG, AUTOUATOUG EPPUTEUTIHOUG KOPBIoavaTakTeg ammvidwTEG (AICD), veupodieyépTeg kal GAAA evepyd ep@uUTEUPATA. EVEpyeia uwnAng
qUXVOTNTAG UTTOPET VA TTPOKOAETE! {NpId i} va ETTNPEATEI DUTPEVWG TA EVEPYA EUPUTEUPATA. MTTOPEI VO €TTEABEI KOINIOKT) HOPHAPUYH.
. TPOMOMOIHZH THZ ZYZKEYHZ AMNO TON XPHZTH: H CONMED® 1po€IdoTolei pnTd va pnv TPOTToTroindei N CUOKEUN, TT.X. VA PNV KOTTEi To AKPo TNG MRANG. TuxXOv TPOTTOTToiNan aKUPWVEl TNV £yyUnan Kai
e¢aipei TNV CONMED® amé kabe eubuvn.

MpoguAdgeig:

. Mpiv atmé T xprion avarpégre aTig odnyieg Tou eyXEIPIBIoU XProNg TNG NAEKTPOXEIPOUPYIKAG YevviTpiag 7550/7500™ + Twv TpdTTwy Asitoupyiag ABC® Tng CONMED®.

. Ma xprion e évav aoBevr - Mnv eTTavaTrooTelpwVveTe: H IKavoTnTa aTroTEAEOPATIKOU KABApIoPOU KOl ETTAVATTIOOTEIPWONG QUTAG TNG TUTKEUNG JEV £XEI TEKUNPIWBET KOl PHETETTEITA ATTOTTEIPWAT TNG EVOEXETAI VO
ETTNPEATEI SUCPEVWG TNV aTTOdOAN, TNV ACPAAEIX )/KAI TN OTEIPOTNTA TNG TUTKEUNG.

. H xprion Tng HAANG PE QVETTOPKN PON| AEPIOU apYOU UTTOPET VA £XEI WG ATTOTEAETUA ONUAVTIKA {NMIG OTO GKPO.

. Mnv epBaTTiCeTe Kol PNV PTTOTIZETE PEXPI KOPETHOU TN UAAN OE Uypd.

. Mnv Tpafdrte, Pnv TEVTWVETE, PN Auyigete KaTd TTOAU KQI Pn OTPEBAWVETE TN PAAN.

. MeTd 1 Xpnan otov agbevr), To TTPoidv autd Ba TpéTel va Bewpeital duvnTiKAg BIoAoyIKOG KivEUVOG Kal VO OTTOPPITITETAI GUHPWVA PE TNV TTONITIKF) TOU VOTOKOHEIOU Kal TNV I0XUoUoa vopobeaia.

. H nAekTpoxeipoupyikr) yevvritpia ABC® Ba TTpETTEl va XPNOIUOTIOIEITAl HOVOV ATTO XEIPOUPYOUG/ETTAYYEAUATIEG UYEIAG JE EUTTEIPI OTIG NAEKTPOXEIPOUPYIKEG TEXVIKEG HE DETUN OATTO APYOV Kal aTa {NTHHOTA A0QAAEIAG.

EmBewpnaon:
O1 guaKeUég aUTEG Ba TTPETTEN VA ETTIBEWPOUVTAI TTPIV OTTO KABE XPran. EAEYETE OTITIKA TIG GUOKEUEG VIO EPPAVEIG PUTIKEG {NMIEG KAl OE TTEPITITWAON TTOU EVTOTTIOETE KATTOIO EAGTTWHA, OVTIKATAGTATTE TIG:
. povwan / kaAwdlo, cUVEETHOG 1) AKPO TTOU £XEI UTTOOTET BpaUan, PWYHES, AUUXES, DIOTPATEIG, EKDOPES, KAPWN, OTPEBAWGN, ATTOXPWHATIOHO.

Odnyieg xprong:

1. TpoToU evepyOTTOIRTETE TN YEVVATPIA, EICAYAYETE TO MEYAAO AKPO TOU GUVBETHOU TG HAANG aTnv uttodoxr «ABC» TnG NAEKTPOXEIPOUPYIKAG YEVVATPIAG TOU auaTrpatog 7500/7550™.

ZuvdETTE OTN YEVVATPIO KATAAANAN HOVADa EAEyXOU TTODODIOKOTTTN.

EvepyoTToIinaTe TN yevvATpIa.

BeBaiwBeite 611 n ABC eival puBpiopévn ae 1poto Aeiroupyiag «Endox. PuBuiote Tnv mapoxn apyou amd 0,5 éwg 2 SLPM. Mnv utrepBaivere Ta 2 SLPM.

Mo va evepyoTToINaeTe TN dETUN a6 apyov, BEaTe ae Acitoupyia Tov TTOS0SIOKATITN. To aéplo apyou Ba UVEXITE! va PEEl TIEPITTOU TETTEPA DEUTEPOAETTTA PETA TNV ATTEAEUBEPWON TOU KOUUTTIOU.
MpoToU OTTOOUVSETETE TA TIAPEAKOUEVD OTTIEVEPYOTTOINGTE TN YEVVATPIA.

oarON

H Opoamovdiakn vopoBeaia Twv H.M.A. Tepiopidel TNV TWANON TNG CUTKEUNG AQUTAG O€ 1ATPO 1} KATOTTIV EVTOAAG 1aTpOoU.

Katagkeuadetar atig H.M.A.

& CONMED —
Egouaiodotnpévog Avtirpoowtrog Eupwirng

CORPORATION MDSS GmbH

. Schiffgraben 41
525 French Road + Utica, NY 13502-5994 USA D - 30175 Hannover

(315) 797-8375 « FAX (315) 797-0321 Feppavia
Customer Service (USA) 1-800-448-6506
e-mail: info@conmed.com
http://www.conmed.com
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ABC®Flex7'0—7
BEREE (BL., SEHNBHH, BRERVEBLTVIBEEERS ).

SBES : 133023 & 133270

B
ABC®Flex7’ O—7 &, FMHBHICKHL TRBAAENRFELERTH T, FEMORAYRELNETIDLSICRIAETNATVET, 7O-7 O EEHEA > I —2 : ABCFlex7’O—7 D &iwH 510 mmDIEEL =
HBICHZEEN/N RY, BERANFERRCTO-T0ARONBEAR T D -OOARENEEINSOBEIICLEYET, ChSNO7O—7 . ConMed ABCPBRAMT T XL —& AT A7500/7550& O
BREEMNELTVET, ChSOEBR. FYRILARI25mmULEORREEERMELS BV ET. KBEZEBHITDICR, EREOBD 7Y NRIYFEFERAITILEN BYVET.

133023 = 7 Fr ( 2.3mm ) x 220 cm

133270 = 7 Fr (2.3mm ) x 270 cm

REMEVRT

Ai&:
RMEE R TEVRTOABC Flex7O—7 k., RRBARFEBAL TTILIVHAEERANEREZRE > TRERBETS LI, ABCVIXL—REHATHCEEANELTVET,
BAHD : 4.3kV, 80W.

HEREE:

DTOBEICE, ZEBEZEFICEALBEVTIEEL,

- BR O FX N BYE BEAIHIBEX. IXIVANBELTVIBELE, XBILABLASH BEBEr 3546,

o BRRYUBRMPFEFMERTEELE, MELVNERECHTIRROET/ R—FERARLENA FTBYF LERE2MNTRD BHEE.
o ARMEARRTRUERR, BLETO/TRUFIFETIREEIL D, BRUERFALEOBLHR, LEBRIEELCRETOSE,

B
WREED AT REM -
«  CHILE : ABCREBEMAIRHIC. BOARFMBLOELICHREOHAANFEL TV BV EEZRRLTKEE V., ABCCERARFMEZTOMICEK. BRAETRESARATHRELLTIEE L,
c KEREXH: BEIFLGEOTRMEAANFETS L, REXBXREF1—70FCHIMENABCBERARFMIRANTIBNAN Y ET,
. O2MIRRFICABCZREL ZVW TS EE LV, 020K EABCHOREIF, REICITSBENHYET,
o BEYRUBEMEERETILHIC. BBRCEARBTIO—TERIBILRAZRSICLTIEEV,
- KHETREEZBIZL6E, 7O-70&EE2EBCEREMLTOVIPRETEHLAVTIEEL,
. REATVRNETO-THFEMLEVKSIC LTKREEL,
+  ABCERARFMFICBIRARAERN RETDTREESDYET,
o HRAEROURAVETWHRICE, ABCZRBBEALAVTSEEV, AAZREL TVARWMEEILE., SHULETIIVARERBELEVTIEE L,
o TULIAVAHRARNBEROECEEMABVLSICLTIEEV,
.« BERBERVENIBSNZIBEROBNEHEICHARBERELET,
- MBRERRKICHAZERODHOBIENF VA BEEZERLET,
¢ FEELLZIXNEOEHE :
c Flex7O—7DEHFIVREBICIILF—2RHETEIEI LB AVEES, ERABRIZY MEZREBLAEVTIEE Y,
. KBLEREATVRT—7LICEEPREENFRL THABVESICLTKEEV, BEBERANAT VY UICEREATVRT—T LR, tOBESEBOEREFTCBVLVESICEVLEYL
BUVKRSICLTLSEZL,
« 7TO-7 0%k, ARBORNS DB EELI0MMBTRZ BB HYET, 7O—7OEFOULER. ARBTEREONY R (TO-TERROA VDT —8 ) 2BRIDETERTEET,
. J7O—72REBEATIERBEIERCHRICEY, FRARELESKERIBEIETS,
c 7O-7EFEALTVEVEER. BTRETHRESNEBATREL TKEEL,
« TO-TJEEBCEEEEIH. 7Y RRAYFERBLTIKEEV, BRCERTIHCE—LNFBREAET., 7O0-7OEFFBBICEMLEVLSICLTIEEY,
« TYRARAYFHATEETHEN, TO-THBRNCEHTIOEBLLTIKEEY, RER. BBTI20ICERNARENVBECEZHRICEEL TKEEL,
« R—AX—AN—, AICD, #BRABEELENHEDAEEAEREELZEBL TVIBELERANEBEZEATIEIAELRRTY, BARIIIF —BEREBECEXEBEREIBENBYET, Tk, OF
HBESIERTBRNEDYET,
« FNAAOYE : CONMED*R7O—7 DEFNPYEY ZEEED, FNARAOVWHBZHEEATHNICELELET, ChiZfEbEA 2> £FE. CONMED O RER RBE n—YIORIERFEDCEYET,

RELTOEE

- fERHEIC CONMED® 7550/7500™B&RARID T XL —2 + ABCPE— ROBEYZ1T7I)L%E SRLTSEZ,

c FUVRTH - BRERBFICTDRVTIEEV : COEXBEZMRNICIV—ZVIJULIBREITIBRMEBLIETATUVEVLY, RELBEZEZNSEICEREBOMEACRLE. HFEACEREEZR
BEITRNNBYVET,

LAV HAOREBATRDBBEICTO—T2ERATRE., RRAELSKHBIZDRNI BV ET,

TO-7ERETESLEYELEY LBEVTIEZ Y,

JA—7 %8227, BELEY, BUSH#EFLY, RU2 ) LEVTIEEL,

BEAOERE, FAERFBENZNAA/N\F—RELTHERAEPZYUTIERICH > TERELTLEEL,

ABCERARD IRXL -2, PILOAVE—LAILLBPERINFEMOSLVLLHICHLTHIEEREEIZINRERPEREO AN ERAL T LT,

RE:
RBEFERATZIHE. YTEHICREETOTKEESV, EBEZARREL., UATEURTLSBABLASHBRBENEVAHRREL, TEEN RN 2LBERTMLTILEE,
. B OV, YnB. BR. TURY. Bl k. #&E&T—T7I), ARIR, ELREROEE,

ERBE:

1. PIXL—Z20BREAVICTRHEIC. TO—TORBEOIRY Xik%ESystem 75007550 M BRAR T TRL—20 TABCL LETRILICEALET,
2. BYRBRTYRAAYFAVROA—FIIXL—RIIDOBEXT,

3. JIRL-ZOBREAVICLET,

4. ABCH TEndos E— RICEREENTVWACEEBRALET. LIV HAOREZ0SN S2SLPMICRELFT. 2SLPMEBABZRVWTEE L,

5. 7YRARAYVFERELTTIAY E—LEZRBLET, RIVHIHETNTHSKARETILIVARFRTNET,

6. TUEHUZEBYATHICDIZXL—ROBREF7ICLTEEY,

KEEBECLY, ZEBORTREMOENFTLFERCLIBECROINTVET,

KER
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ABC®Flex Sonden

Sterilitét garantiert, solange die Verpackung nicht gedffnet, nicht angebrochen und nicht beeintrachtigt ist.

Best.-Nr.: 133023 & 133270

Beschreibung:

ABC®Flex Sonden sind zur kontakifreien Oberfldchenablation und Hamostase durch ein flexibles Endoskop am Operationssitus bestimmt. Sondenspitzen-Indikator: Ein 10 mm proximal von der Spitze der ABC®Flex
Sonde angebrachfes graues Band bietet einen visuellen Bezugspunkt aus dem Sichtwinkel eines Endoskops fur die Positionierung der Sondenspitze wahrend des elekirochirurgischen Verfahrens. Diese Sonden durfen
NUR mit den ConMed ABC® Elekirochirurgie-Generator-Systemen 7500/7550 verwendet werden. Diese Produkte sind mit Endoskopen kompatibel, die einen Innenkanaldurchmesser von mindestens 2,5 mm auf-
weisen. Zur Aktivierung des Gerdts muss ein kompatibler FuBschalter verwendet werden.

133023 = 7 F (2,3 mm) x 220 cm

133270 = 7 F (2,3 mm) x 270 cm

Steril / Einmalgebrauch

Verwendungszweck:

Die ABC®Flex Sonden sind sterile elekirochirurgische Einweg-Zubehdrteile zur Verwendung mit einem ABC® Generator, der Argongas und elekirochirurgischen Strom durch ein flexibles Endoskop abgibt, um eine
Koagulation durchzufihren.

Maximale Leistung: 4,3 kV, 80 W.

Kontraindikationen:

In folgenden Fdllen dirfen diese Produkte nicht verwendet werden:

*  Beisichtbarer Beschddigung an der AuBenseite des Produkts, z. B. Risse, Einschnitte, Einstiche, Kerben, Abrieb, Verfaroung oder Schdden am Anschluss.

*  Wenn herkémmliche monopolare Elekirochirurgie ungeeignet oder unsicher ist, wie beispielsweise bei kleinen Fortsatzen, bei Zikumzision oder bei Fingeroperationen.

* Inder Na&he von entflammbaren Gasen, brennbaren Vorbereitungsldsungen oder Abdecktlichern, oxidierenden Gasen, wie Stickstoffoxid oder in einem mit Sauerstoff angereicherten Umfeld.

Warnhinweise:
GEFAHR DER SELBSTENTZUNDUNG:
¢ Gl-Trakt: Vor der Verwendung des ABC® Gerdts ist sicherzustellen, dass keine endogenen Gase im Darm oder um den Operationssitus vorhanden sind; der Darm sollite vor der ABC® Elektrochirurgie mit nicht
entzUndlichem Gas gespult werden.
¢ Tracheobronchialbaum: In Gegenwart von Sauerstoff oder anderen brennbaren Gasen kann sich Material im Bronchoskop oder Trachealtubus wahrend einer ABC® Elektrochirurgie entzinden:
*  ABC? nicht wahrend der O2-Beatmung aktivieren; O2-Beatmung und ABC® Aktivierung mussen abgewechselt werden.
. Die Sondenspitze muss wahrend der Aktivierung immer im Endoskop sichtbar sein, um die korrekte Positionierung und Leistung sicherzustellen.
. Um submukdses Emphysem zu vermeiden, die Sondenspitze nicht aktivieren, wahrend sie sich in direktem Kontakt mit dem Gewebe befinden.
«  Jeglichen Kontakt der Sonde mit @sophagus-Stents vermeiden.
¢ Wahrend der ABC® Elekirochirurgie kann eine vendse Gasembolie verursacht werden.
*  Um das Risiko von Gasembolie zu mindern, sollte ABC® nicht Uber einen I&ngeren Zeitraum angewendet werden; den Argonfluss nicht Idnger als finf Sekunden ohne Koagulation von Gewebe flieBen
lassen.
. Der Argonfluss darf nicht in direkten Kontakt mit offenen Gef&Ren gelangen.
. Den Gasfluss auf die niedrigste Einstellung und die kurzeste 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 Elekirochirurgiegerdt erst dann aktivieren, wenn die Spitze der Flex Sonde in Position ist, um Energie an das Zielgewebe abzugeben.

. Das Kabel dieses Gerats darf niemals die Haut des Patienten oder den Bediener berlhren. Die an elekirochirurgisches Zubehdr angeschlossenen Kabel durfen sich nicht parallel zu oder in unmittelbarer
N&he von Kabeln anderer Elekirogerate befinden.
. Die Sondenspitze sollte mindestens 10 mm aus dem Endoskop herausragen; die Position der Sondenspitze kann durch Beobachten des grauen Bandes (Sondenspitzen-Indikator) durch das Endoskop
Uberwacht werden.
. Bei langer anhaltender Nutzung der Sonde wird die Spitze sehr hei und bleibt nach Gebrauch fur eine gewisse Zeit heiB.
. Die Sonde bei Nichtgebrauch stets an einem sicheren isolierten Ort ablegen.
. Wa&hrend des EinfUhrens der Sonde zum Gewebe den FuBschalter aktivieren. Der Strahl wird vor dem Kontakt mit dem Gewebe ausgeldst. Die Spitze darf nicht in Kontakt mit dem Gewebe kommen.
*  Versehentliches Driicken des FuBschalters vermeiden, damit es nicht zu einer unbeabsichtigten Aktivierung der Sonde kommt. FuBschalter so platzieren, dass nur eine absichtliche Betatigung méglich ist.
. Elektrochirurgie ist bei Patienten mit Herzschrittrmachern, AICDs, Neurostimulatoren und sonstigen aktiven Implantaten potenziell gefahrlich. Hochfrequenzenergie kann akfive Implantate beschadigen oder beein-
tréchtigen. Es kann zu Kammerflimmermn kommen.
. MODIFIKATION DES GERATS DURCH DEN ANWENDER: CONMED® réit ausdriicklich von einer Modifikation des Geréts ab, z.B. Abschneiden der Sondenspitze. Jede Modifikation hebt die Garantie auf und entbindet
CONMED® von jeglicher Haftung.

Vorsichtshinweise:

¢ Vor dem Gebrauch die Anweisungen im Bedienungshandbuch fiir den CONMED® 7550/7500™ Elekirochirurgie-Generator + ABC® Modi lesen.

. Nur zum Gebrauch an einem Patienten - nicht erneut sterilisieren. Die Mglichkeit einer effektiven Reinigung und Resterilisierung dieses Produkts wurde nicht nachgewiesen, und eine nachfolgende Sterilisier-
ung kann seine Leistung, Sicherheit und Sterilitat beeintréchtigen.

Bei Verwendung der Sonde ohne ausreichende Zufuhr von Argongas kann die Spitze stark beschadigt werden.

Die Sonde nicht in Flussigkeiten einfauchen oder mit Flussigkeit durchtrénken.

Nicht an der Sonde ziehen oder die Sonde Uberdehnen, stark verbiegen oder knicken.

Dieses Produkt ist nach dem Gebrauch am Patienten als potenzielle biologische Gefahr zu betrachten und gemdB dem Krankenhausprotokoll und den geltenden Gesetzen zu entsorgen.

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

Inspektion:
Die Produkte sind vor jedem Gebrauch zu inspizieren. Die Produkte auf sichtbare Schdden untersuchen und ersefzen, wenn folgende Defekte festgestellt werden:
. Beschadigte, gerissene, eingekerbte, punktierte, abgeriebene, verbogene, verformte, verfarbte Isolierung / Kabel, Stecker oder Spitze.

Anleitung zum Gebrauch:

Vor dem Einschalten des Generators das groRe Steckerende der Sonde in die ABC-Buchse des System 7500/7550™ Elekirochirurgie-Generators einstecken.
Den entsprechenden FuBschalter-Controller in den Generator einstecken.

Den Generator einschalten.

Sicherstellen, dass ABC auf den Modus ,Endo" eingestellt ist. Die Argonflussrate von 0,5 zu 2 SLPM dndem. 2 SLPM nicht Giberschreiten.

Zur Aktivierung des Argonlasers den FuBschalter betdtigen. Das Argongas flie@t nach dem Loslassen des Knopfs noch etwa vier Sekunden weiter.

Vor dem Trennen von Zubehdr ist der Generator auszuschalten.

CORrON

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

Hergestellt in den USA

ECONMED® —

CORPORATION Autorisierte Vertretung in Europa:
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Kundendienst (USA) +1-800-448-6506 Deutschiand
E-Mail: info@conmed.com

hitp://www.conmed.com Fur internationalle Bestellungen oder Anfragen

wenden Sie sich bitte an

CONMED International Sales.

(315) 797-8375 » FAX (315) 735-6235
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Sonde ABC®Flex

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

RIF: 133023 & 133270

Descrizione

Le sonde ABC®Flex sono progettate per I'ablazione e lemostasi superficiali senza contatto nel sito operatorio framite un endoscopio flessibile. Indicatore della punta della sonda: Una fascia grigia situata 10 mm
prossimale dalla punta della sonda ABC®Flex forisce un punto di riferimento visivo, dal punto di vista endoscopico, per il posizionamento della punta della sonda durante la procedura eleftrochirurgica. Queste
sonde devono essere utilizzate ESCLUSIVAMENTE con il generatore elettrochirurgico ConMed ABC® System 7500/7550. Questi dispositivi sono compatibili con endoscopi che presentano un canale intemo dal dia-
metro di 2,5 mm o maggiore. L'attivazione del dispositivo richiede I'utilizzo di un comando a pedale compatibile.

133023 = 7 Fr(2,3 mm)x220 cm

133270 = 7 Fr(2,3 mm)x270cm

Sterile / Monouso

Uso previsto

Le sonde ABC® Flex sono accessori elettrochirurgici sterili monouso utilizzati in combinazione con un generatore ABC® per l'erogazione di gas argon e corrente eletirochirurgica framite un endoscopio flessibile per
eseguire la coagulazione.

Uscita massima: 4,3 kV, 80 W.

Controindicazioni

Non utilizzare mai guesti dispositivi nei seguenti casi:

. In presenza di danni visibili sulla parte esterna del dispositivo (come crepe, fagli, forature, infaccature, abrasioni, scolorimento) o in caso di danni al connettore.

*  Quando leletfrochirurgia monopolare convenzionale € inadeguata o non € sicura, come per le piccole appendici, nella circoncisione o nella chirurgia delle dita.
. In presenza di gas infiammabili, soluzioni infiammabili o tessuti, gas ossidanti quali il protossido di azoto o in ambienti ricchi di ossigeno.

Avvertenze
POTENZIALE RISCHIO DI COMBUSTIONE:
«  Tratto gastrointestinale: Prima di utilizzare | dispositivo ABC®, assicurarsi che non siano presenti gas endogeni allintemno dellintestino o in prossimitd del sito chirurgico; lintestino va svuotato con gas non infiam-
mabile prima dell'elettrochirurgia ABC®.
*  Albero tracheobronchiale: In presenza di ossigeno o altri gas infiammabili, il materiale contenuto nel broncoscopio o nel tubo tracheale possono incendiarsi durante 'elettrochirurgia ABC®:
+  Non atftivare ABC® durante la ventilazione con O2; le procedure di ventilazione con O2 e l'attivazione di ABC® devono essere alternate.
+ Tenere sempre la punta della sonda visibile nellendoscopio durante l'attivazione per assicurarne il coretto posizionamento e prestazioni efficaci.
*  Per evitare linsorgenza di enfisema sottomucoso, non attivare la punta della sonda quando € a contatto diretto con il fessuto.
. Evitare qualsiasi contatto della sonda con stent esofagei.
*  Lelettrochirurgia 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 entrare in contatto diretto con i vasi sanguigni aperti.
*  Impostare il flusso di gas al livello pitl basso e al tempo minimo necessario per conseguire l'effetto clinico desiderato.
. Monitorare il paziente per rilevare eventuali segnali precoci di embolia arferiosa/venosa polmonare.
. Per evitare ustioni accidentali:
*  Non attivare I'unita elettrochirurgica se la punta della sonda Flex non si trova nella posizione adatta per erogare energia sul tessuto bersaglio.
. I cavo associato a questo dispositivo non deve mai entrare in contatto con la pelle del paziente o foccare l'operatore. | cavi collegati agli accessori eletirochirurgici associati non devono essere in
parallelo o nelle immediate vicinanze dei conduttori di alfri dispositivi elettrici.
. La punta della sonda deve protendere di almeno 10 mm oltre l'estremitd dellendoscopio; € possibile monitorare la posizione della punta della sonda osservando la fascia grigia (indicatore della
punta della sonda) aftraverso l'endoscopio.
. L'uso prolungato della sonda determina il surriscaldamento della punta, che resta calda per alcuni minuti dopo luso.
*  Quando non in uso, riporre sempre la sonda in un posto sicuro e isolato.
*  Atftivare il comando a pedale mentre si awicina la sonda al tessuto. L'awvio del fascio deve avvenire prima del contatto con il fessuto. Evitare che la punta della sonda venga a contatfto con il tessuto.
¢ Accertarsi che non sia possibile premere il comando a pedale inavvertitamente per evitare l'attivazione involontaria della sonda. Sistemare i comandi a pedale in una posizione che richieda lintervento inten-
zionale per l'aftivazione del dispositivo.
. L'eleftrochirurgia € potenzialmente pericolosa per i pazienti portatori di pacemaker, AICD, neurostimolatori e altri impianti aftivi. L'energia ad alta frequenza pud danneggiare gli impianti attivio compromettemne
il funzionamento. Puo verificarsi fibrillazione ventricolare.
*  MODIFICA DEL DISPOSITIVO DA PARTE DELL'UTENTE: CONMED® invita espliciftamente a non modificare il dispositivo, ad esempio tagliando la punta della sonda. Qualsiasi modifica annulla la garanzia ed esenta
CONMED® da ogni responsabilita.

Precauzioni

*  Consultare il manuale dell'operatore del generatore elettrochirurgico CONMED® 7550/7500™ con modalita ABC® prima dell'uso.

. Dispositivo monopaziente - Non risterilizzare: La possibilita di pulire e risterilizzare in modo efficace questo dispositivo non & stata determinata e la successiva risterilizzazione potrebbe influire negativamente
sulle prestazioni, sulla sicurezza efo sulla sterilita del dispositivo.

L'utilizzo della sonda con un flusso insufficiente di gas argon pud danneggiare gravemente la punta.

Non impregnare o immergere la sonda in alcun liquido.

Non tirare, allungare, piegare eccessivamente o attorcigliare il dispositivo.

Dopo l'uso sul paziente, questo prodotto deve essere considerato un potenziale rischio biologico e deve essere smaltito secondo le diretftive dellospedale e la legge applicabile.

I 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.

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:
. Rottura, incrinature, intaccature, perforazioni, abrasioni, alterazioni, scolorimento dellisolamento/cavo, del connettore o della punta.

Istruzioni per l'uso

Prima di attivare I'alimentazione del generatore, inserire 'estremit con connettore grande della sonda nella presa "ABC" del generatore elettrochirugico System 7500/7550™.
Collegare il controller della pedaliera appropriato al generatore.

Aftivare l'alimentazione del generatore.

Verificare che ABC sia impostato sulla modalita "Endo”. Impostare la velocita di flusso del gas argon su un valore compreso tra 0,5 e 2 SLPM. Non superare 2 SLPM.

Per attivare il raggio argon, azionare il comando a pedale. Il gas argon continuerd a uscire per circa quatiro secondi dopo il rilascio del pulsante.

Disattivare I'alimentazione del generatore prima di scollegare gli accessori.

corON

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 e Jrer]
—_— European Authorized Representative

CORPORATION MDSS GrnoH

" Schiffgraben 41

525 French Road « Utica, NY 13502-5994 USA D - 30175 Hannover
(315) 797-8375 = FAX (315) 797-0321 Tyskland
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e-mail: info@conmed.com
http://www.conmed.com
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Vendite Internazionali CONMED
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SERS . 133023 & 133270
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133023 = 7 Fr ( 2.3 B¥ ) x 220 EX

133270 =7 Fr ( 2.3 B¥ ) x 270 EX
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Sondas ABC®Flex REF: 133023 & 133270

Esterilidade garantida, exceto se a embalagem estiver aberta, danificada ou comprometida.

Descri¢do:

As Sondas ABC®Flex foram concebidas para ablagdo e hemostase superficial sem contato por meio de um endoscopio flexivel no local operatério. Indicador da ponta da sonda: Uma faixa cinzenta, localizada
a 10 mm da ponta da sonda ABC®Flex, proporciona um ponto de referéncia visual, de um ponto de vista endoscépico, para o posicionamento da ponta da sonda durante o procedimento eletrocirlrgico. Estas
sondas devem ser utilizadas APENAS com o Gerador Elefrocirirgico ABC®, System 7500/7550 ConMed. Estes dispositivos séo compativeis com endoscopios que apresentem um didmetro de canal interno igual ou
superior a 2,5 mm. Deve ser utilizado um interruptor acionado por pedal compativel para ativar o dispositivo.

133023 = 7 Fr(2,3 mm)x220cm

133270 = 7 Fr(2,3 mm)x270cm

Estéril/Uma Unica utilizagdo

Utilizagao pretendida:

As sondas ABC® Flex sGo acessorios elefrocirirgicos estéreis, de utilizagcdo Unica, utiizados em conjunto com o gerador ABC® para o fornecimento de gds argdnio e corrente elefrocirirgica por meio de um en-
doscopio flexivel para realizar a coagulagéo.

Saida méxima: 4,3 kv, 80 W.

Contraindicagoes:

Situagdes nas quais estes dispositivos nunca devem ser utilizados:

. Quando existem indicios claros de danos no exterior do dispositivo, tais como fendas, cortes, pungdes, entalhes, abrasdes, descoloragdo ou conector danificado.

. Quando a eletrocirurgia monopolar convencional é inadequada ou ndo segura, como, por exemplo, em pequenas cirurgias, circuncisdo ou cirurgia dos dedos.

. Na presenca de gases inflamdveis, solugdes preparadas ou lengdis inflamaveis, gases oxidantes tais como oxido nitroso, ou em ambientes enriquecidos com oxigénio.

Adverténcias:
POTENCIAL DE COMBUSTAO:
. Trato gastrointestinal: Antes de utilizar o dispositivo ABC®, certifique-se de que ndo estejam presentes gases enddgenos no intestino ou em redor do local de intervencdo cirlrgica; o intestino deve ser pur-
gado com gds ndo inflamavel antes de se proceder a eletrocirurgia ABC®.
. Arvore traqueobrénquica: Na presenca de oxigénio ou outfros gases inflamdveis, o material presente no broncoscopio ou no tubo traqueal pode inflamar-se durante a eletrocirurgia ABC®:
*  Néo ative o ABC® durante a ventilagdo com O2; a ventilagdo com O2 e a ativagdo do ABC® devem ser alfernadas.
. Mantenha sempre a ponta da sonda visivel no endoscopio durante a ativagdo, por forma a assegurar um posicionamento e um desempenho corretfos.
. Para evitar o enfisema dos tecidos submucosos, ndo ative a ponta da sonda quando em contfato directo com o fecido.
. Evite qualquer confacto da sonda com stents esofagicos.
. Podem produzir-se embolias gasosas venosas durante a eletrocirurgia ABC®.
«  Para reduzir o risco de embolias gasosas, ndo utilize o ABC® durante periodos prolongados; n&o deixe o gds argdnio fluir durante mais de 5 segundos sem coagular o tecido.
. Na&o deixe o fluxo de gds argdnio entfrar 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 arterial/venosa.
. Para evitar queimaduras acidentais:
. N&o ative a unidade eletrocirirgica se a ponta da sonda flexivel ndo estiver em posicdo para fomecer energia ao tecido alvo.
. Nunca permita que o cabo associado a este dispositivo entre em contato com a pele do paciente ou togue no operador. Ndo permita que os cabos ligados a acessorios eletrocirlrgicos associados
fiquem paralelos ou préximos de cabos de outros dispositivos elétricos.
. A ponta da sonda deve projetar-se pelo menos 10 mm para além da extremidade do endoscopio; a posicdo da ponta da sonda pode ser confrolada observando a faixa cinzenta (indicador da
ponta da sonda) pelo endoscdpio.
. A utilizagdo prolongada da sonda provoca o aguecimento acentuado da ponta, a gual se mantém quente durante algum tempo apds a utilizagdo.
. Coloque sempre a sonda ndo utilizada num local seguro isolado.
. Ative o inferruptor acionado por pedal ao avangar a sonda na dire¢do do fecido. A iniciagdo do feixe ocorrerd anfes do confato com o tecido. Ndo permita gque a ponta da sonda entre em contafo com o
tecido.
. Certifique-se de que o interruptor acionado por pedal ndo seja ativado inadvertidamente, para impedir a ativagdo ndo intencional da sonda. Coloque os pedais num local que exija uma agdo deliberada
para ativar o dispositivo.
. A elefrocirurgia nos pacientes com pacemakers, CDIs, neuroestimuladores e outros implantes ativos é potencialmente perigosa. A energia de alta frequéncia pode danificar ou afetar adversamente os
implantes ativos. Pode ocorrer fibrilagdo ventricular.
. MODIFICAQAO DO DISPOSITIVO PELO UTILIZADOR: A CONMED® adverte explicitamente contra a modificagdo do dispositivo, por exemplo, cortar a ponta da sonda. Qualquer modificagdo anula a garantia e
isenta a CONMED® de qualguer responsabilidade.

Precaugodes:

*  Consulte as instrucdes do Manual do Operador do Gerador Eletrocirirgico 7550/7500™ + Modos ABC® antes da utilizagdo.

. Utilizagdo num unico doente - ndo reesterilizar: A capacidade para esterilizar e limpar eficazmente este dispositivo ndo foi estabelecida e o processo de esteriizacdo subsequente pode afetar adversa-
mente o desempenho, a seguranga e/ou a esterilidade do dispositivo.

* A utilizagdo da sonda com um fluxo insuficiente de gds argénio pode danificar gravemente a ponta.

. N&o mergulhe nem sature a sonda em liquido.

. A sonda ndo deve ser puxada para fora, esticada, dobrada acentuadamente ou torcida.

. Depois da utilizagdo no paciente, este produto deve ser considerado um potencial perigo biolégico e deve ser eliminado em conformidade com a politica hospitalar e a lei aplicavel.

* O Gerador Elefrocirirgico ABC® deve se utilizado apenas por cirurgides/profissionais de cuidados de salde com experiéncia nas técnicas e na seguranga eletrocirirgicas com gas argonio.

Inspegdo:
Estes dispositivos devem ser inspecionados antes da sua utilizacdo. Inspecione visualmente os dispositivos relativamente a danos fisicos dbvios e substitua-os caso apresentem defeitos:
. Cabo, conector ou ponfa quebrados, cortfados, puncionados, com abrasoes, torcidos ou com descoloracdo.

Instrucoes de utilizagao:

Antes de ligar a alimentagdo elétrica do gerador, insira a extremidade do conector grande da sonda no receptaculo "ABC" do gerador eletrocirdrgico System 7500/7550™ .
Ligue o controlador do interruptor ativado por pedal aplicével ao gerador.

Ligue a alimentagdo do gerador.

Verifique se ABC estd definido como modo "Endo". Ajuste o caudal de argdnio entre 0,5 e 2 SLPM. Ndo exceda 2 SLPM.

Para ativar o feixe de argdnio, utilize o interruptor ativado por pedal. O gds argdnio continuard a fluir durante aproximadamente 4 segundos apds a liberagdo do botdo.
Desligue a alimentacdo do gerador antes de desligar os acessorios.

corLN~

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

Fabricado nos EUA.

& CONMED e
Representante Europeu Autorizado

MDSS GmbH
CORPORATION Schiffgraben 41
525 French Road « Utica, NY 13502-5994 USA D - 30175 Hannover
(315) 797-8375 * FAX (315) 797-0321 Alemanha
Atendimento ao Cliente (Estados Unidos)
1-800-448-6506
e-mail: info@conmed.com
http://www.conmed.com

Para encomendas internacionais

ou informagdes, contactar
CONMED Vendas Infernacionais
(315) 797-8375 « FAX (315) 735-6235

http://www.conmed.com
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Sondas ABC®Flex

Se garantiza la esterilidad del contenido salvo que el paquete se haya abierto, esté roto o haya sufrido danos.

REF: 133023 y 133270

Descripcioén:

Las sondas ABC®Flex estdn pensadas para hemostasia y ablacion superficial sin contacto en el lecho quirlrgico a fravés de un endoscopio flexible. Indicador de la punta de la sonda:  una banda gris, situada a
10 mm en sentido proximal a la punta de la sonda ABC®Flex, proporciona una referencia visual, desde el punto de vista endoscdpico, de la posicion de la punta de la sonda durante un procedimiento electro-
quirdrgico. Estas sondas SOLO deben usarse con los generadores electroquirdrgicos System 7500/7550 con ABC® de ConMed. Estos instrumentos son compatibles con endoscopios que tengan un canal intemo de
2,5 mm de didmetro o superior. Para activar el instrumento hay que usar un interruptor de pie compatible.

133023 = 2,3mm (7 Fr)x 220 cm

133270 = 2,3mm (7 Fr)x 270 cm

Estéril / Un solo uso

Uso previsto:

Las sondas ABC® Flex son accesorios electroquirdrgicos estériles de un solo uso que se emplean junfo con un generador con ABC® para administrar argdn y corriente electroquirdrgica a través de un endoscopio
flexible con fines de coagulacion.

Salida méxima: 4,3 kv, 80 W.

Contraindicaciones:

Estos instrumentos no deben usarse en las siguientes circunstancias:

. Cuando el exterior del instrumento presente indicios claros de deterioro, como grietas, cortes, perforaciones, mellas, abrasiones, decoloracién o conectores estropeados.

. Cuando la electrocirugia monopolar convencional sea inadecuada o insegura, como en el caso de un apéndice de pequeno tamano, una circuncision o una operacion en un dedo.
. En presencia de gases inflamables, soluciones de preparacion o panos quirdrgicos inflamables, gases oxidantes como el dxido nitroso o en ambientes cargados de oxigeno.

Advertencias:
POSIBILIDAD DE COMBUSTION:
*  Tubo digestivo: antes de usar el sistema ABC®, asegurese de que no haya gases enddgenos dentro del intestino o alrededor del lecho quirdrgico; el intestino debe purgarse con un gas ininflamable anfes de
la electrocirugia con ABC®.
. Arbol traqueobronquial: en presencia de oxigeno y ofros gases inflamables, el material del broncoscopio o del tubo endotraqueal puede prenderse fuego durante la electrocirugia con ABC®:
. No active la unidad ABC® durante la ventilacion con O2; la activacion de la unidad ABC® y la ventilacién con O2 deben altemarse.
. Durante la activacion, mantenga la punta de la sonda siempre visible en el endoscopio para asegurarse de que estd bien colocada y funciona correctamente.
. Para evitar un enfisema submucoso, no active la punta de la sonda estando en contacto directo con el tejido.
. Procure que la sonda no entre nunca en contacto con una endoproétesis esofdgica.
. Durante la electrocirugia con ABC® pueden producirse embolias gaseosas venosas.
*  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 fejido.
. 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 venosas/pulmonares.
. Prevencién de quemaduras involuntarias:
. No active el electrobisturi si la punta de la sonda Flex no estd en la posicién adecuada para administrar energia al tejido a fratar.
. No deje que el cable del instrumento entre en contacto con la piel del paciente o con el cirujano. Procure no extender los cables conectados a los accesorios electroquirlrgicos paralelos ni préximos
a los cables de otfros aparatos eléctricos.
. La punta de la sonda debe sobresalir al menos 10 mm del extremo del endoscopio. La posicion de la punta de la sonda se puede determinar observando la banda gris (indicador de la punta de la
sonda) a través del endoscopio.
. El uso prolongado de la sonda hace que la punta se caliente mucho y permanezca caliente durante cierto tiempo después de usarse.
. Cuando no se esté usando, cologue siempre la sonda en un sitio seguro aislado.
. Accione el interruptor de pie mientras avanza la sonda hacia el fejido. El plasma de argdn se activa antes de entfrar en contacto con el tejido. No deje que la sonda entre en contacto con el fejido.
. Procure no accionar sin darse cuenta el interruptor de pie para no activar la sonda involuntariamente. Coloque los inferruptores de pie en un sitio donde para activar el dispositivo haya que hacerlo delibera-
damente.
. El uso de técnicas electroquirirgicas en pacientes con un marcapasos cardiaco, un desfibrilador/cardioversor automatico implantable, un neuroestimulador o cualquier otro implante activo es potencial-
mente peligroso. La energia de alta frecuencia puede dafar o afectar negativamente a los implantes activos. También puede producirse una fibrilacion ventricular.
. MODIFICACION DEL INSTRUMENTO POR EL USUARIO: CONMED® advierte expresamente que no se debe modificar el instrumento, por ejemplo, cortando la punta de la sonda. Cualquier modificacion invalida
la garantia y exime a CONMED® de toda responsabilidad.

Precauciones:

*  Consulte el manual de funcionamiento del generador electroquirdrgico 7550/7500™ + modos ABC® de CONMED® para ver las instrucciones antes de usarla.

. Para un solo paciente - No volver a esterilizar: Aln no se ha determinado si es posible limpiar y volver a esterilizar de forma eficaz este instrumento, y una esterilizaciéon posterior podria afectar negativamente
al rendimiento, seguridad o esterilidad del mismo.

. El uso de la sonda con un flujo de argdn insuficiente puede dafar gravemente la punta.

. No sumerja ni safure la sonda con ningun liquido.

. No estire, doble excesivamente, pliegue ni tire de la sonda.

. Después de usarlo con un paciente, este producto debe considerarse un peligro bioldgico potencial y desecharse siguiendo la politica del hospital y la legislacion vigente.

. El generador electroquirdrgico con ABC® solo debe ser utilizado por cirujanos y profesionales sanitarios con experiencia en la seguridad y las técnicas de electrocirugia con plasma de argon.

Inspeccién:
Estos instrumentos deben inspeccionarse anfes de usarse. Examine los instrumentos por si fuvieran cualquier signo de deterioro fisico evidente y deséchelos si encuentra algun defecto, como por ejemplo:
. Punta o conector roto, agrietado, mellado, perforado, raspado, doblado, deformado o con el aislamiento/cable decolorado.

Instrucciones de uso:

Antes de encender el generador, inserte el extremo del conector grande de la sonda en la conexion "ABC” del generador electroquirdrgico System 7500/7550™.

Conecte al generador el interruptor de pie corespondiente.

Encienda el generador.

Compruebe que la unidad ABC estd en el modo “Endo”. Ajuste el caudal de argdn a un valor de 0,5 a 2 litros por minuto (Ipm) en condiciones esténdar. No supere los 2 Ipm estandar.
Accione el interruptor de pie para activar el plasma de argédn. Después de soltar el botdn seguird saliendo argén durante unos cuatro segundos.

Apague el generador antes de desconectar los accesorios.

corLN~

La legislacion federal de EE. UU. restringe la venta de este producto a médicos o por orden suya.

Fabricado en EE. UU.

& CONMED e
Representante europeo autorizado

CORPORATION MDSS GmbH
Schiffgraben, 41

D - 30175 Hannover
Alemania

525 French Road « Utica, NY 13502-5994 USA
(315) 797-8375 = FAX (315) 797-0321
Atencioén al cliente (EE.UU.) 1-800-448-6506
e-mail: info@conmed.com
http://www.conmed.com

Para formular pedidos infemacionales

o preguntas, favor comuniquese con el

Dpto. de ventas internacionales de CONMED al
(315) 797-8375 « FAX (315) 735-6235
http://www.conmed.com

© CONMED Corporation, impreso en EE.UU.



E CONMED® [:B] @ @ C € %( Dutch

CORPORATION 0086

ABC®Flex-sondes

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

REF: 133023 & 133270

Beschrijving:

ABC®Flex-sondes zijn ontworpen voor opperviakkige ablatie en hemostase zonder contact, via een flexibele endoscoop naar het operatiegebied. Indicator sondepunt: een grize band, op 10 mm proximaal van de
punt van de ABC®Flex-sonde, geeft een visueel referenfiepunt, vanuit een endoscopisch perspectief, voor het positioneren van de sondepunt tijidens de elekirochirurgische ingreep. Deze sondes mogen UITSLUITEND
worden gebruikt met het 7500/7550-systeem van de ConMed ABC® elekirochirurgische generator. Deze hulpmiddelen ziin compatibel met endoscopen die een kanaal hebben met een binnendiameter van 2,5
mm of meer. Er moet een compatibele voetschakelaar voor het inschakelen van het apparaat worden gebruikt.

133023 = 7 Fr(2,3 mm) x 220 cm

133270 = 7 Fr(2,3 mm) x 270 cm

Steriel/eenmalig gebruik

Beoogd gebruik:

De ABC®Flex-sondes zijn steriele, eenmalig bruikbare elekirochirurgische accessoires die worden gebruikt in combinatie met een ABC® generator voor het toedienen van argongas en elekirochirurgische stroom door
een flexibele endoscoop met het doel coagulatie uit fe voeren.

Maximaal vermogen: 4,3 kv, 80 W.

Contra-indicaties:

Deze hulpmiddelen mogen onder de volgende omstandigheden nooit worden gebruikt:

*  wanneer de buitenkant van het instrument zichtbare tekenen van beschadiging vertoont, zoals barsten, insnijdingen, gaaties, inkepingen, slijfageplekken, verkleuring of beschadiging van de connector.
* traditionele monopolaire elekirochirurgie wordt als niet geschikt of niet veilig verondersteld, zoals bij kleine aanhangsels, circumcisie of operaties aan vingers;

. in de aanwezigheid van brandbare gassen, brandbare preparatieoplossingen of 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® elektrochirurgie 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 tijidens ABC® elekirochirurgie ontbranden:
. De ABC® niet inschakelen tiidens O2-ventilatie; toepassen van O2-ventilatie en gebruik van ABC® moet worden afgewisseld.
. Zorg dat de sondepunt tiidens inschakeling altiid zichtbaar is in de endoscoop voor een correcte positionering en werking.
. De sondepunt niet inschakelen als deze direct contact met het weefsel maakt om submucosaal emfyseem te voorkomen.
. Vermijd elk contact van de sonde met oesofageale stents.
¢ Veneuze gasembolieéen kunnen tidens ABC® elektrochirurgie worden geproduceerd.
+  Om hetrisico van een gasembolie te beperken, moet u de ABC® niet gedurende lange tijd 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 mogelilk 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 elektrochirurgische apparaat niet inschakelen voordat de Flex-sondepunt zodanig gepositioneerd is dat energie aan het te behandelen weefsel kan worden afgegeven.
. De snoer van dit apparaat mag nooit in contact met de huid van de patiént komen of de operator raken. Houd de kabels die aan de bijbehorende elekirochirurgische accessoires zijn bevestigd nooit
evenwijdig aan of in de buurt van de geleidingsdraden van andere elekirische apparaten.
. De sondepunt moet zich ten minste 10 mm voorbij het uiteinde van de endoscoop bevinden; de positie van de sondepunt kan worden gecontroleerd door de grijze band (indicator sondepunt) via de
endoscoop in de gaten te houden.
. Langdurig gebruik van de sonde zorgt ervoor dat de tip zeer heet wordt; na gebruik zal de fip nog een tiidje heet blijven.
. Bewaar de sonde, als deze niet wordt gebruikt, altid op een veilige, geisoleerde plaats om brandwonden te voorkomen.
. Schakel de voetschakelaar in terwijl u de sonde naar het weefsel opvoert. Afgifte van stroom zal plaatsvinden voér contact met het weefsel. Zorg ervoor dat de sonde niet in contact met het weefsel komt.
. Zorg dat de voetschakelaar niet per ongeluk wordt ingedrukt om te voorkomen dat de sonde onbedoeld wordt geactiveerd. Zet voetschakelaars op een plaats waar voor het inschakelen een opzettelijke
handeling is vereist.
. Elektrochirurgie 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.
. MODIFICATIE VAN HET APPARAAT DOOR DE GEBRUIKER: CONMED® waarschuwt uitdrukkelijk tegen modificatie van het apparaat, zoals het afknippen van de sondepunt. Elke vorm van modificatie doet de garan-
tie teniet en vrijwaart CONMED® van alle aansprakelijkheid.

Voorzorgsmaatregelen:

. Raadpleeg de bedieningshandleiding van de CONMED® 7550/7500™ elektrochirurgische generator en van de ABC® modi. Instructies véor gebruik.

*  Voor gebruik bij één patiént - Niet opnieuw steriliseren: Er is niet vastgesteld of dit hulomiddel effectief gereinigd en opnieuw gesteriliseerd kan worden. Gebruik na sterilisatie kan de werking, veiligheid en/of
steriliteit van het apparaat negatief beinvioeden.

*  Gebruik van de sonde met een onvoldoende argongasstroom kan leiden tot ermstige beschadiging van de tip.

. De sonde niet onderdompelen in of verzadigen met vioeistof.

. De sonde niet rekken, strekken of ver buigen of knikken.

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

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

Inspectie:
Deze instrumenten moeten véoér gebruik worden geinspecteerd. Inspecteer de hulpmiddelen visueel op duidelijk zichtbare fysieke schade en vervang ze indien schade wordt aangetroffen:
*  gebroken, gebarsten, gescheurde, doorboorde, afgesleten, gebogen, verwrongen, verkleurde isolatie/snoer, stekker of tip.

Gebruiksaanwijzing:

Voordat de generator wordt ingeschakeld, moet het grote connectoruiteinde van de sonde in de "ABC"-aansluiting van het 7500%/7550™ systeem van de elektrochirurgische generator worden gestoken.
Steek de juiste voetschakelaarstekker in de generator.

Schakel de generator in.

Controleer dat de ABC is ingesteld op de "Endo"-modus. Stel de argonstroomsnelheid in op 0,5 tot 2 SLPM. De limiet van 2 DLPM niet overschrijden.

Gebruik de voetschakelaar voor het inschakelen van de argonstroom. Het argongas zal ongeveer 4 seconden nadat de knop is losgelaten, beginnen fe stromen.

Schakel de generator uif voordat u begint met het loskoppelen van de accessoires.
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ABC®Flex-prober REF: 133023 och 133270

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

Beskrivning:

ABC®Flex-prober ar utformade for kontaktfri och ytlig ablation och hemostas genom ett flexibelt endoskop till operationsstallet Probspetsindikator:  Eft gréitt band, beldget 10 mm proximalt om spetsen om ABC®Flex-
proben, ger en visuell referenspunkt, frdn en endoskopisk synvinkel, for positionering av probspetsen under den elektrokirurgiska proceduren. Dessa prober fér ENDAST anvdndas med ConMed ABC® diatermigenerator,
Systern 7500/7550. Dessa enheter dr kompatibla med endoskop med en inre kanaldiameter p& minst 2,5mm. En kompatibel fotpedal mdste anvandas fér att aktivera enheten.

133023 = 7 Fr(2,3mm)x220cm

133270 = 7 Fr(2,3mm)x270cm

Steril/for engéngstoruk

Anvandningsomrdade:
ABC® Flex-prober dr sterila diatermitilloendr for engdéingsioruk som anvénds tillsammans med en ABC®-generator for tillférsel av argongas och diatermistrom genom ett flexibelt endoskop, for aft utféra koagulation.
Maximal uteffekt: 4,3 kv, 80 W.

Kontraindikationer:

Enheterna fér aldrig anvandas:

. om det finns synliga tecken pé att enhetens utsida ar skadad, t.ex. sprickor, repor, hdl, hack, slitage, missfargning eller skador pé kontakten.

. D& konventionell monopoldr elektrokirurgi ar olémplig eller osdker, exempelvis nar det gdller smé bihang, omskarelse eller fingerkirurgi.

*  Om det finns brandfarliga gaser, brandfarliga preparatidsningar eller operationsiakan, oxiderande gaser som t.ex. lustgas, eller om milién ar syrgasberikad.

Varningar:
RISK FOR SJALVANTANDNING:
. Mag-/tarmkanalen: Fére ABC®-enheten anvdands mdste man sdkerstdlla aft inga endogena gaser ér ndrvarande inuti farmen eller runt operationsstdliet. Tarmen bér témmas med icke eldfarlig gas fore ABC®-
elektrokirurgi.
*  Trakeobronkialt trad: Vid férekomst av syre eller andra Ittanténdliga gaser, kan material i bronkoskopet eller frakealtuben anténdas under ABC® elekirokirurgi:
«  Aktivera infe ABC® under O2-ventilation; O2-ventilation och ABC®-aktivering mdste alterneras.
. Hall alitid probspetsen synlig i endoskopet under aktivering, for att sakerstdlla korrekt position och funktion.
. Undvik submukds emfysem genom att inte aktivera probspetsen medan den dr i direkt kontakt med vévnaden.
. Unavik all kontakt mellan proben och esofageala stentar.
. En vends gasemboli kan uppstd under ABC® elektrokirurgi.
. Minska risken fér gasemboli genom att inte anvanda ABC® under Idnga perioder; 1t infe argongas fldda under mer én 5 sekunder utan att koagulera vévnad.
. L&t inte argongasflodet komma i direkt kontakt med dppna karl.
. Stall in gasfiodet pd lagsta majliga instalining och kortast majliga tid som kan uppnd dnskad Kiinisk effekt.
. Overvaka patienten fér tecken pd tidig lungartérvends emboli.
. Undvik oavsiktliga brénnskador:
. Aktivera inte diatermiutrustningen om inte spetsen pd& Flex-proben dr i rétt position for att tillféra energi till mélvavnad.
. L&t aldrig kabeln till denna utrustning komma i kontakt med patientens hud eller vidrora anvandaren. LAt inte kablama som ar anslutna till de tfilhérande diatermitilloehdren vara parallella med eller i
omedelbar ndrhet av ledningama till andra elekiriska enheter.
. Probspetsen bor skjuta ut minst 10 mm utanfér slutet av endoskopet; probspetsens position kan évervakas genom att observera det gré bandet (probspetsindikator) genom endoskopet.
. Langvarig anvandning av proben gor att spetsen blir mycket varm och den forblir varm ett tag efter anvandning.
. Placera alltid proben pd en sdker, isolerad plats nér den inte anvands.
. Aktivera fotpedalen medan proben férs fram mot mdalvavnaden. Strdiningsinitiering sker fore kontakt med vavnad. Lét inte probspetsen komma i kontakt med vavnad.
« Sakerstall att fotpedalen inte kan tryckas ned oavsiktligt, for aft fornindra oavsiktlig aktivering av proben. Placera fotpedalen sd att den mdste trampas ned avsiktligt for att aktiveras.
. Elektrokirurgi kan vara skadligt for patienter med pacemakers, implanterbara defibrillatorer, neurostimulatorer och andra aktiva implantat. Hogfrekvent energi kan skada eller paverka aktiva implantat negativt.
Kammarflimmer kan uppkomma.
. MODIFIERING AV UTRUSTNINGEN AV ANVANDARE: CONMED® varnar utiryckligen mot modifiering av utrustningen, exempelvis kapning av probspetsen. Alla modifieringar gér att garantin upphér att gélla och
fréntar CONMED® allt ansvar.

Forsiktighetsatgdrder:

*  L&s anvandarhandboken till CONMED® 7550/7500™ diatermigenerator + ABC®-lagen fére anvandning. fére anvéndning.

. Endast for enpatientbruk - fér ej omsteriliseras: Det har infe faststallts om denna produkt kan rengéras och omsteriliseras pd eft effektivt saft och pdfoliande sterilisering kan ha en negativ effekt pd produktens
funktion, sakerhet och/eller sterilitet.

*  Om proben anvands med ofilliGekligh argongasfiéde kan spetsen skadas allvarligh.

. Sank infe ned och blét inte proben i vatska.

. Unavik att dra i, strécka, kraftigt bdja eller rulla ihop proben.

. Efter patientanvéndning bér denna produkt anses vara en potentiell biologisk fara och kasseras i enlighet med sjukhusets riktlinjer och gdllande lag.

*  ABC®-diatermigenerator ska endast anvandas av kirurger/sjukvardspersonal med kunskap om metoder och sdkerhet vid argonplasmakoagulering.

Inspektion:
Enheterna ska inspekteras fére anvandning. Besiktiga enheterna avseende uppenbara fysiska skador och byt ut dem om defekter pdtréffas:
»  Trasig, sprucken, repad, sliten, férvidngd, missfargad isolering/kabel, anslutning eller spets.

Bruksanvisning:

Innan generatorn startas, satt i probens stora anslutningsande i “ABS"-uttaget pd diatermigeneratorn pd System 7500/7550™.

Satt i lémplig fotpedalkontakt | generatorn.

Si& pd strommen till generatorn.

Verifiera att ABC ér instélld pd& “Endo”-Iége. Stdll in argonfiédeshastigheten pd 0,5 till 2 SLPM. Gverskrid inte 2 SLPM.

Aktivera argonstrélen genom att frycka pd fotpedalen. Argongas kommer att fortsaitta fldda i ca fyra sekunder efter det att knappen har sidppts.
Stang av sttdmmen till generatorm innan tilllbehdren kopplas frén.
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