ROMANA/INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Sonde artrosocopice energizate

REF Descriere Lungime
AES-30 Sond3 artrosocopicd energizata la 30° 8,5cm
AES-50S Sonda artrosocopica energizata la 50° cu aspiratie 13cm
AES-90SC Sond3 artrosocopica energizaté la 90° cu aspiratie 13em
AES-90SN Sonda artrosocopica energizata la 90° cu aspiratie 13em
AES-HKDO Sond3 artrosocopica energizata cu carlig 13cm
AES-HK20 Sond3 artrosocopica energizata cu carlig la 20° 13em
AES-90SL Sond3 artrosocopic energizata la 30° cu aspiratie si lungime extinsa 18 cm
AES-50SL Sond3 artrosocopica energizat la 50° cu aspiratie si lungime extinsa 18 cm
DESCRIERE
Fiecare ambalaj contine o sonda bipolari de unica utilizare, pentru.un.singur. pacient. Sondele artrosocopice energizate CONMED.(AES-30, AES-50S, AES-90SN, ® @
AES-HKOO, AES—HKZO AES-90SL, AES-50SL, siAES-90SC) sunt proiectate pentru a fi utilizate exclusiv cu generatorul de energie artroscopica OONMED AES-1sinu

trebuie utilizate cu niciun alt generator electrochirurgical, cu sau fara pedala de conirol. AES-50, AES-90SN, AES-90SL, AES-50SL si AES-90SC sunt concepute pentru

a utiliza surse de aspiratie standard din sala de operatie. Sondele artrosocopice energizate sunt fumizate sterilizate. Functia de monitorizare a temperaturii este conceputa | STERILE E
pentru a fumiza informatii despre temperatura fluidului local care intra in contact cu varful distal al dispozitivului. Monitorizarea temperaturii nu fumnizeaza informatii despre

tesuturile moi sau despre temperatura electrozilor.

PRINCIPIU DE FUNCTIONARE

Generatorul de energie artroscopica AES-1 fumizeaza energie electrica de inalta frecventa (RF) intre electrodul distal (activ) si electrodul proximal (de retur) al sondei, pentru

utilizare in proceduri chirurgicale. Sistemul ofera atat setdn implicite, cat si setdn de putere selectabile de catre utilizator, pentru a opera fiecare sonda pentru ablatia sau

coagularea tesuturilor moi, prin butoane pe consola si comutatoare pentru deget pe sonda. Functionarea sondei poate fi activata direct, prin intrerupatoarele cu deget de pe sonda

sau printr-un intrerupator-pedala.

INDICATII

Sistemul de energie artroscopica este indicat pentru rezectia, ablatia si coagularea tesuturilor moi si pentru hemostaza vaselor de sange, in proceduri chirurgicale artroscopice si
“ortopedice.

CONTRAINDICATII

1. Sondele artroscopice energizate sunt contraindicate in procedurile artroscopice in care este utilizat un mediu fluid conductiv non-electric.
2. Sondele artroscopice energizate nu sunt adecvate pentru pacientii pentru care este contraindicata o procedura artroscopica sau ortopedica, indiferent de motiv.

AVERTISMENTE A

1. Chirurgul trebuie sa se familiarizeze cu tehnicile chirurgicale adecvate inainte de a utiliza echipamentul si accesoriile asociate.
2. Utilizarea produsului la pacientii cu stimulatoare cardiace sau alte implanturi active este la latitudinea chirurgului. Generatoarele electrochirurgicale pot interfera cu sau pot

deteriora stimulatorul cardiac. Obtineti inainte de operatie de la fabricantul implantului sfatuni calificate aprobate.
3. Nu utilizati echipamentul daca, atunci cand il receptionati, ambalajul este deschis, deteriorat sau prezintd semne de modificare. @ E
4. Nu utilizati echipamentul steril dupa data de expirare inscriptionata pe eticheta. Sterilitatea produsului nu poate fi asigurata dupa data de expirare.
5. Examinati toate accesoriile si conexiunile catre generator inainte de utilizare. Asigurati-va ca toate accesoriile sunt conectate corect si sigur si functioneaza conform
asteptarilor. Conectarea incorectd poate duce la producerea unor arcuri electrice, scantei sau la functionarea incorecta a dispozitivului, iar oricare dintre aceste situatii poate
avea un efect chirurgical nedorit, poate provoca rani sau deteriorarea echipamentului.
6. Daca se observa deterioran vizuale sau defecte in timpul utilizarii, opriti imediat utilizarea dispozitivului si inlocuiti dispozitivul.
7. Aveti gnja atunci cand introduceti in si retrageti sonda dintr-o canula sau dintr-un tesut, pentru a evita eventualele deteriordn ale dispozitivelor sifsau ranirea pacientului.
8. Nu introduceti, nu retrageti si nu atingeti varful activ al sondei atunci cand este sub tensiune. Acest lucru poate avea un efect chirurgical nedorit, poate provoca rani sau

deteniorarea dispozitivului.

9. Aveti gnija sa evitati activarea accidentala a modurilor Taiere sau Coagulare atunci cand sonda nu este in contact cu tesutul tintd, pentru a evita posibile réniri ale pacientului.

10. Nu utilizati sonda pentru deplasarea mecanica a tesutului, cici aceasta poate provoca deteriorarea sondei.

11. Cand nu este utilizatd, plasati sonda intr-o zona sigura si extrem de vizibila, fara a fi in contact cu pacientul. Activarea accidentald a sondei in timpul contactului cu pacientul
poate duce la rénirea pacientului, inclusiv la arsuri.

12. Pastrati in permanentd in cadmpul vizual varful sondei, inclusiv electrodul de retur. Daca activati sau deplasati accidental o sonda activata in afara cBmpului vizual, pot rezulta
ranin ale pacientului. Fiti atent la procedurile care pot conduce la acoperirea electrodului de retur al sondei. Poate interveni ablatia unui site alternativ daca 75% din electrodul
de retur este mascat, suprafata electrodului de retur ajungand s3 fie mai mica decat cea a electrodului activ. Daca este necesara acoperirea partiald a electrodului de retur
pentru o procedurd, utilizati o setare mai joasa si mentineti vizibilitatea asupra electrodului de retur cand aplicati RF.

13. Nu trecetli cablul sondei printre alte cabluri si nul comasati cu alte cabluri. Se pot produce interferente electrice cu alte echipamente prin aceste cabluri in timpul utilizani.

14. Asigurati-va ca legdtura dintre portul de aspirare si sursa de vid este bine fixata. in cazul in care linia de aspiratie se deconecteaza in timpul operatiei, personalul medical si
pacientul pot fi expusi la fluide fierbinti. Daca se observa acest lucru, aveti grijd sa evitati contactul cu fluidele care se scurg si reconectati sursa de vid. Daca nu se doreste
utilizarea functiei de aspirare, asigurati-va ca clema cu role este bine inchisa, pentru a evita pierdenle de fluid, presiunea intraarticulard sau posibilele arsuri cauzate de fluidul
incalzit.

15. Nu activati sonda cand onice portiune din electrodul activ sau de retur este in contact cu un alt obiect metalic, inclusiv cadmpul operator; incalzirea combinata a electrodului si a
obiectulul metalic adiacent poate duce la deteriorarea produsului sifsau la raniri.

16. Electrozii si sondele dispozitivelor de monitorizare, de stimulare si de imagistica pot reprezenta circuite pentru curenti de inalta frecventa, chiar si atunci cand sunt alimentate
prin baterie, sunt izolate sau limitate la 50/60 Hz. Riscul de arsun poate fi redus (dar nu eliminat) plasand electrozii sondelor cat mai departe posibil de la campul operator si
de electrodul de retur.

17. Retineti ca butoanele de pe sonde activeaza fiecare moduri de operare diferite. Aceste moduri de iesire pot fi modificate in timpul utilizarii.

MASURI DE PRECAUTIE A

1. Numai la recomandarea medicului Legislatia federala din Statele Unite limiteaza vanggregacesipr sonde numai catre un medic sau in urma unei comenzi a unui medic.

2. Dispozitiv destinat utilizéni doar la un singur pacient. Nu incercati sa resterilizati prod H u) PHrile de curdtare sau resterilizare pot cauza deteriorarea aparatului.

3. Nu s-a stabilit capacitatea de curata}alﬁl riifaiedRyents @a&%ﬁﬁgﬁézw deffjnabutit=d i ar la un singur pacient, iar reutilizarea ulterioara poate afecta ® @
negativ performanta, siguranta sﬁsa@ iR8a0cd i didpbBS T

Nu indoiti pinii conectorului cablului. Reasqis I&i&l&!&%@cﬂr&a la generatpr§f ¥&/sau functionarea corespunzatoare a dispozitivului impreuna cu acesta.
Nu :ndom tubul sondei si nu modlﬁcétﬁﬂi%ﬁ&k qidadan fel, cici aceasta ar putea cal teriorarea aparatulm sifsau raniri.
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