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ENGLISH

INTENDED USE
This device is used to connect Cook monopolar electrosurgical
accessories to compatible electrosurgical generators.

CONTRAINDICATIONS
None known.

POTENTIAL COMPLICATIONS
Provided by electrosurgical accessory manufacturer.

USER QUALIFICATIONS
This device should only be used by or under the supervision of
physicians who have been trained on its use.

WARNINGS
Do not use this device for any purpose other than stated intended use.

This device is not intended to be used within a sterile field.

If the package is opened or damaged when received, do not use.
Visually inspect with particular attention to kinks, bends and breaks.
If an abnormality is detected that would prohibit proper working
condition, do not use. Please notify Cook for return authorization.

Any electrosurgical accessory constitutes a potential electrical hazard
to patient and operator. Possible adverse effects include, but are not
limited to: fulguration, burns, nerve and/or muscle stimulation and
cardiac arrhythmia.

The electrosurgical effect is greatly influenced by the size and
configuration of the active electrode. Therefore, it is impossible to
determine the exact effect achieved in a given control setting. If the
proper generator setting is not known, one should set the unit at a
power setting lower than the recommended range and cautiously
increase the power until the desired effect is achieved. Excess power
may lead to patient injury, or may damage the device.

Before using this device, follow recommendations provided by the
electrosurgical unit manufacturer to ensure patient safety through
proper placement and utilization of the patient return electrode.
Ensure a proper path from the patient return electrode to the
electrosurgical unit is maintained throughout the procedure.

Do not use this device with an output higher than the rated voltage
5 kVp-p (2.5 kVp). This could cause thermal injury to the patient,
operator, or assistant and could also damage the endoscope, device,
and/or active cord.

Do not use this device with any generator setting which may output a
voltage exceeding the maximum input voltage for this device:

5 kVp-p (2.5 kVp). This could cause thermal injury to the patient,
operator, or assistant and could also damage the endoscope, device
and/or active cord.

If cutting is not observed at normal operating settings this may
indicate faulty application of the neutral electrode or poor contact in
its connections. Confirm the neutral electrode and its connectors are
attached before selecting a higher output power.

The patient should not come into contact with metal parts which are
earthed or which have an appreciable capacitance to earth.

Skin-to-skin contact should be avoided (for example between the
patient’s arms and body) by using dry gauze.

Monitoring electrodes should be placed as far as possible from the
surgical area. Needle monitoring electrodes are not recommended.

Avoid contact between this device and the patient’s body, or any
other electrodes.

This device must only be used in conjunction with a type BF or CF

generator (generators that provide protection from electric shock in
compliance with IEC 60601-1). Use of a generator other than type BF
or CF could cause electric shock to the patient, operator, or assistant.

For recommendations on current settings, refer to the monopolar
generator’s recommended power settings.

This device is not intended to be used in the presence of flammable
liquid, in an oxygen enriched atmosphere or in the presence of
explosive gases. Doing so may result in explosion.

In patients with pacemakers or implantable cardiac defibrillators,
monopolar diathermy or electrosurgical cautery can result in electrical
reset of the cardiac device, inappropriate sensing and/or therapy,
tissue damage around the implanted electrodes, or permanent
damage to the pulse generator. A cardiologist should be consulted
prior to using this device on these patients.

For patients with electrically conductive implants, monopolar
diathermy or electrosurgical cautery can result in localized thermal
injury at the implant site.

Additional warnings may be listed in procedural steps below.

PRECAUTIONS

Switch the electrosurgical unit to the “off” position when it is not in use.

Do not wrap or coil the cord tightly, as this may damage or cause the
wire to break.

Do not wrap or coil cord around metal or other wiring/cords, as this
may cause electromagnetic or other interference.

Do not remove the active cord from the device or electrosurgical
generator by pulling on the wire, as this may damage or cause the
wire to break.

TECHNICAL DESCRIPTION
See fig. 1 for ACU-1 Active Cord and fig. 2 for ACU-1-VL Active Cord.

Refer to the package label for device dimensions.

This device is recommended for use with Cook monopolar
electrosurgical accessories.

This device must be used with an electrosurgical accessory with a
3mm diameter connector pin.

Maximum rated input voltage for this device is 5 kVp-p (2.5 kVp).
This device should be used in a professional healthcare facility in an
environment with a temperature less than 37°C (98.6°F).

Store in a dry location. Recommended storage temperature 22°C
(71.6°F). Device may be exposed to temperatures up to 50°C (122°F)
during transportation.

No modification of this equipment is allowed.
SYSTEM PREPARATION

Before using this device inspect device for damage such as, damaged
wire insulation, loose connections, cracked plug, metal corrosion, etc. If
damaged in any way do not use. Dispose of the device per institutional
guidelines for biohazardous medical waste.



For recommendations on current settings, refer to the monopolar
generator’s recommended power settings.

Before using this device, follow recommendations provided by the
electrosurgical unit manufacturer to ensure patient safety through
proper placement and utilization of patient return electrode. Ensure
a proper path from the patient return electrode to the electrosurgical
unit is maintained throughout the procedure.

1. With the electrosurgical unit off, prepare the equipment.

INSTRUCTIONS FOR USE

Before using this device, ensure the device has been cleaned and
dried per the cleaning instructions.

Ensure the electrosurgical unit is in the “off” position before
connecting the active cord to the electrosurgical accessory or the
generator. Failure to do so could result in injury to the patient or user.

The active cords must be used with an electrosurgical accessory with
a 3mm diameter connector pin. Active Cord fittings should fit snugly
into both the device handle and the electrosurgical unit. If either
plug/fitting does not fit snuggly do not use. Dispose of the device per
institutional guidelines for biohazardous medical waste.

1. Connect active cord to the Cook monopolar electrosurgical device
by placing the accessory plug/fitting onto the device pin until
fully seated. The accessory plug/fitting should fit snuggly into the
device handle.

2. Connect the active cord to the monopolar receptacle of the
electrosurgical unit. The active cord should fit snuggly into the
electrosurgical unit.

3. Follow the recommendations provided by the electrosurgical
unit manufacturer and follow the recommendations provided
by the electrosurgical accessory manufacturer to perform the
procedure. The maximum rated input voltage for this device is
5kVp-p (2.5 kVp).

4. Upon completion of the procedure, turn the electrosurgical
unit off.

5. Disconnect the active cord from the electrosurgical unit and
accessory by gripping and pulling the plug/fitting. Never
disconnect any plug/fitting by pulling the active cord wire, as this
may damage or cause the wire to break.

6. Clean the active cord as soon as possible after each use following
the cleaning instructions.

CLEANING INSTRUCTIONS

Device is not intended to be sterilized.
Device is not intended to be cleaned or disinfected by machine.
Device is not intended to be submerged in water.

Frequent reprocessing can damage this product. Observe system
preparation precautions for checking damage to the device. If
device is damaged in any way do not continue cleaning or use.
Dispose of the device per institutional guidelines for biohazardous
medical waste.

Equipment/Supplies

«  Disposable lint-free cloth

«  Soft-bristled brush
Cold tap water
pH neutral detergent (i.e Steris Prolystica etc.)

+  Clean/Filtered compressed air

Cleaning

1. Prepare a cleaning solution using a pH neutral detergent
according to the detergent manufacturer’s instructions.

2. Using a clean, lint-free cloth saturated in cold tap water, remove
any visible liquids or contaminants from the device.

3. Rinse the device of visible liquids or contaminants using cold
running water for thirty (30) seconds.

4. Using the prepared cleaning solution and a soft bristle brush,
brush all surfaces of the device for one (1) minute ensuring
particular attention is paid to small crevices in and around
plugs/fittings.

5. Rinse the device under cold running water for thirty (30) seconds.

6. Thoroughly dry the device using a soft, lint-free cloth. Clean,
filtered compressed air may be used to dry small crevasses in and
around plugs/fittings.

7. Inspect the device for damaged wire insulation, loose
connections, cracked plug, metal corrosion, etc. If device is
damaged in any way do not continue use. Dispose of the device
per institutional guidelines for biohazardous medical waste.

8. Loosely coil the active cord and place in the original package or
similar container.

CESKY

URCENE POUZITI
Tento prostiedek je urcen pro pripojeni monopolérnich
elektrochirurgickych nastroji Cook ke kompatibilnim
elektrochirurgickym generatordm.

KONTRAINDIKACE

Nejsou znamy.

POTENCIALNI KOMPLIKACE

Dodava vyrobce elektrochirurgickych nastrojd.

KVALIFIKACE UZIVATELE
Tento prostiedek je ur¢en k pouziti pouze lékatem, ktery je zaskoleny
v jeho pouZiti, nebo pod jeho dohledem.

VAROVANI

Tento prostiedek nepouzivejte k jinému Gcelu, nez je uvedené
urcené pouziti.

Tento prostfedek neni urcen k poutziti ve sterilnim poli.

Pokud je obal pii prevzeti otevieny nebo poskozeny, prostredek
nepouzivejte. Provedte vizualni kontrolu prostiedku; vénuijte pfitom
pozornost zejména zasmyckovani, ohybim a prasklinam. Pokud
objevite anomalii, ktera by branila spravné funkci, prostfedek
nepouzivejte. Pozadejte spole¢nost Cook o autorizaci pro

vraceni prostiedku.

Vsechny elektrochirurgické nastroje predstavuji potencialni riziko
Urazu elektrickym proudem jak pro pacienta, tak i pro operatéra.
Mezi mozné nezadouci ucinky patfi mimo jiné poskozeni tkani
elektrickym vybojem, popaleniny, nervova a/nebo svalova stimulace
a srde¢ni arytmie.



Elektrochirurgicky tcinek velmi ovliviiuje velikost a konfigurace
aktivni elektrody. Proto neni mozné presné urcit dosazeny Ucinek v
daném nastaveni generatoru. Pokud neni zndmo spravné nastaveni
rozsah, a vykon opatrné zvysuijte az do dosazeni pozadovaného
ucinku. Prilis vysoky vykon muze zplsobit poranéni pacienta nebo
poskodit prostiedek.

Pred pouzitim tohoto prostfedku postupujte podle doporuceni
vyrobce elektrochirurgické jednotky a zajistéte bezpecnost pacienta
fadnym umisténim a vyuzitim zpétné elektrody pacienta. Zajistéte,
aby byla po celou dobu vykonu zachovéna spravna dréha proudu od
zpétné elektrody pacienta k elektrochirurgické jednotce.

Tento prostiedek nepouzivejte s vystupem vyssim nez nominalni
napéti 5 kVp-p (2,5 kVp). Mohlo by to zpusobit termalni poranéni
pacienta, operatéra nebo asistenta a také by mohlo dojit k poskozeni
endoskopu, prostfedku a/nebo aktivniho vodice.

Prostredek nepouzivejte s nastavenim generatoru, pii kterém by
vystupni napéti mohlo prekrocit maximalni vstupni napéti prostiedku:
5 kVp-p (2,5 kVp). Mohlo by to zplisobit termalni poranéni pacienta,
operatéra nebo asistenta a také by mohlo dojit k poskozeni
endoskopu, prostiedku a/nebo aktivniho vodice.

Pokud pfi bézném provoznim nastaveni nevidite fezani, miize to
indikovat nespravnou aplikaci neutralni elektrody nebo $patny
kontakt v jejim pfipojeni. Pfed vybérem vyssiho vystupniho vykonu se
presvédcte o piipojeni neutralni elektrody a jejich konektord.

uzemnéné nebo které maji vysokou elektrickou kapacitu k zemi.

Zabrarite kontaktu pokozka-pokozka (napi. mezi pazi a télem
pacienta) pomoci suché gazy.

Monitorovaci elektrody umistéte co nejdéle od chirurgické oblasti.
Jehlové monitorovaci elektrody se nedoporucuiji.

Zabrarite kontaktu mezi prostfedkem a télem pacienta nebo
jinymi elektrodami.

Tento prostfedek se smi pouzivat pouze ve spojeni s generatorem
typu BF nebo CF (generatory, které poskytuji ochranu pred trazem
elektrickym proudem podle IEC 60601-1). Pouziti jiného generatoru
nez typu BF nebo CF by mohlo zpUsobit traz elektrickym proudem
pacienta, operatéra nebo asistenta.

Doporuceni ohledné nastaveni proudu naleznete v doporuc¢eném
nastaveni proudu monopolérniho generétoru.

Tento prostfedek neni uréeny k poutziti v pritomnosti hotlavych
kapalin, v atmosféfe obohacené kyslikem ani v pfitomnosti vybusnych
plynti. Takové pouziti by mohlo zpUsobit vybuch.

U pacientt s kardiostimulatory nebo implantabilnimi srde¢nimi
defibrilatory mohou monopolarni diatermie nebo elektrochirurgicka
kauterizace zpUsobit elektrické resetovani srdecniho pristroje,
nespravné snimani a/nebo nespravnou funkci, poskozeni tkané
kolem implantovanych elektrod nebo trvalé poskozeni pulzniho
generatoru. Pied pouzitim tohoto prostredku u téchto pacientt je
tfeba konzultovat kardiologa.

U pacientu s elektricky vodivymi implantaty mohou monopolarni
diatermie nebo elektrochirurgické kauterizace zpusobit lokalizované
termalni poranéni v misté implantatu.

Dalsi varovani mohou byt uvedena v jednotlivych krocich zékroku
uvedenych nize.

UPOZORNENI
Kdyz elektrochirurgickou jednotku nepouzivate, piepnéte ji do
polohy ,vypnuto”.

Vodi¢ nestacejte a nesvinujte piilis pevné, mohlo by to zptisobit
prasknuti dratu.

Kabel neomotavejte kolem kovu ani jinych vodicti / kabeld, protoze
by to mohlo zpUsobit elektromagnetické nebo jiné ruseni.

Aktivni vodi¢ neodpojujte od prostiedku nebo elektrochirurgického
generatoru tahem za drat, protoze by to mohlo zptisobit poskozeni
nebo prasknuti dratu.

TECHNICKY POPIS
Aktivni vodi¢ ACU-1 viz obr. 1, aktivni vodi¢ ACU-1-VL viz obr. 2.

Rozméry prostiedku naleznete na stitku obalu.

Tento prostiedek se doporucuje pouzivat s monopolarnimi
elektrochirurgickymi nastroji Cook.

Tento prostiedek je nutno pouzivat s elektrochirurgickymi nastroji se
spojovacim kolikem o priméru 3 mm.

Maximalni nominalni vstupni napéti tohoto prostiedku je
5kVp-p (2,5 kVp).

Tento prostiedek se musi pouzivat v odborném zdravotnickém
zafizeni v prostiedi s teplotou pod 37 °C (98,6 °F).

Uchovavejte v suchu. Doporucena teplota pro skladovani je 22 °C
(71,6 °F). Pfi pfepravé muze byt prostiedek vystaven teplotam az
50°C (122 °F).

Upravy tohoto prostfedku nejsou povoleny.
PRIPRAVA SYSTEMU

UPOZORNENI

Pred pouzitim prostredek zkontrolujte, zda nevykazuje znamky
poskozeni, napi. poskozenou izolaci dratu, volné spoje, prasklou
zésuvku, zkorodovany kov atd. V pfipadé jakéhokoli poskozeni
prostiedek nepouzivejte. Zafizeni zlikvidujte v souladu se smérnicemi
pro likvidaci biologicky nebezpecného zdravotnického odpadu
platnymi v dané organizaci.

Doporuceni ohledné nastaveni proudu naleznete v doporuceném
nastaveni proudu monopolérniho generatoru.

Pred pouzitim tohoto prostifedku postupuijte podle doporuceni
vyrobce elektrochirurgické jednotky a zajistéte bezpecnost pacienta
fadnym umisténim a vyuzitim zpétné elektrody pacienta. Zajistéte,
aby byla po celou dobu vykonu zachovéna spravna draha proudu od
zpétné elektrody pacienta k elektrochirurgické jednotce.

1. Zatimco je elektrochirurgicka jednotka vypnutd, pipravte
veskeré vybaveni.

NAVOD K POUZITI

UPOZORNENI

Pred pouzitim se ujistéte, Ze prostredek byl vycistén a ususen podle
pokynt k ¢isténi.




Pted pripojenim aktivniho vodice k elektrochirurgickym nastrojim
nebo generatoru se ujistéte, ze elektrochirurgicka jednotka je ve
vypnuté poloze (,0ff"). Nedodrzeni tohoto pokynu by mohlo zplisobit
poranéni pacienta nebo uzivatele.

Aktivni vodice je nutno pouzivat s elektrochirurgickymi nastroji

se spojovacim kolikem o priiméru 3 mm. Objimky aktivnich
vodic¢ by mély tésné zapadat jak do rukojeti prostredku, tak i

do elektrochirurgické jednotky. Pokud néktera zasuvka/objimka
nezapada tésné, nepouzivejte je. Zafizeni zlikvidujte v souladu se
smérnicemi pro likvidaci biologicky nebezpe¢ného zdravotnického
odpadu platnymi v dané organizaci.

1. Pripojte aktivni vodi¢ k monopolarnimu elektrochirurgickému
zafizeni Cook Uplnym nasazenim zasuvky/objimky nastroje na
kolik zafizeni. Zasuvka/objimka néstroje musi tésné zapadat do
rukojeti prostredku.

2. Pripojte aktivni vodi¢ k monopolarni zésuvce elektrochirurgické
jednotky. Aktivni vodic¢ by mél tésné zapadat do
elektrochirurgické jednotky.

3. Pfi provadéni vykonu dodrzujte doporuceni vyrobce
elektrochirurgické jednotky i vyrobce elektrochirurgickych
nastrojd. Maximalni nominalni vstupni napéti tohoto prostiedku
je 5kVp-p (2,5 kVp).

4. Po dokonceni vykonu vypnéte elektrochirurgickou jednotku.

5. Odpojte aktivni vodi¢ od elektrochirurgické jednotky a nastrojt
uchopenim zasuvky/objimky a zatazenim. Zasuvku/objimku nikdy
neodpojujte zatazenim za drat aktivniho vodice, protoze by to
mohlo zplsobit poskozeni nebo prasknuti dratu.

6. Aktivni vodi¢ po kazdém pouziti ocistéte, co nejdfive je to mozné,
podle pokynti k cisténi.

POKYNY PRO CISTENI

Prostiedek neni urcen ke sterilizaci.
Prostiedek neni urcen ke strojovému cisténi nebo dezinfekci.
Prostiedek neni urc¢en k ponoteni do vody.

Casté opakované zpracovani mize prostredek poskodit. Dodrzujte
bezpecnostni opatieni pfi pfipravé systému a prostredek zkontrolujte,
zda neni poskozeny. Pokud je prosttedek jakkoli poskozeny,
nepokracuijte v ¢isténi ani pouzivani. Zafizeni zlikvidujte v souladu se
smérnicemi pro likvidaci biologicky nebezpecného zdravotnického
odpadu platnymi v dané organizaci.

Viybaveni / spotiebni materialy
+ Jednorazova utérka nepoustéjici viakna
Kartac s mékkymi stétinami
Studené voda z vodovodu
Saponat s neutralnim pH (napf. Prolystica spolecnosti Steris atd.)
. Cisty afiltrovany stla¢eny vzduch
Cigténi
1. Pripravte istici roztok saponatu s neutralnim pH podle pokynt
vyrobce saponatu.

2. Pomoci ¢isté utérky nepoustéjici vidkna namocené studenou
vodou z kohoutku odstrarite z prostiedku viechny viditelné
kapaliny a viditelnou kontaminaci.

3. Viditelné kapaliny a viditelnou kontaminaci z prostredku
oplachujte studenou tekouci vodou po dobu tficeti (30) sekund.

4. Pomoci pfipraveného cisticiho roztoku a kartace s mékkymi
stétinami kartacujte viechny povrchy prostredku jednu
(1) minutu. Obzvlastni pozornost vénujte malym stérbinam uvniti
nebo kolem zasuvek/objimek.

5. Oplachuijte prostfedek studenou tekouci vodou po dobu triceti
(30) sekund.

6. Prostfedek dikladné osuste pomoci mékké utérky nepoustéjici
vlakna. K vysuseni malych Stérbin uvnitf a kolem zasuvek/objimek
mzete pouzit Cisty, filtrovany stlaceny vzduch.

7. Zkontrolujte prostfedek, zda nema poskozenou izolaci dratu,
volné spoje, prasklou zasuvku, zkorodovany kov atd. Pokud
je prostiedek jakymkoli zptisobem poskozeny, nepouzivejte
jej. Zafizeni zlikvidujte v souladu se smérnicemi pro likvidaci
biologicky nebezpecného zdravotnického odpadu platnymi v
dané organizaci.

8. Volné svinte aktivni vodic a vlozte jej do ptivodniho obalu nebo
podobné nadoby.

TILSIGTET ANVENDELSE
Denne enhed bruges til at forbinde monopolart elektrokirurgisk
tilbehor fra Cook med kompatible elektrokirurgiske generatorer.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER
Oplyses af producenten af det elektrokirurgiske tilbeher.

BRUGERENS KVALIFIKATIONER
Enheden ma kun anvendes af eller under opsyn af leeger, der er
uddannet i brugen af den.

ADVARSLER
Instrumentet ma ikke bruges til noget andet formal end den angivne,
tilsigtede anvendelse.

Enheden er ikke beregnet til brug i et sterilt felt.

Hvis emballagen er dbnet eller beskadiget ved modtagelsen,

ma den ikke anvendes. Undersgg instrumentet visuelt med

seerlig opmaerksomhed pé eventuelle knaek, bajninger og brud.
Hvis der ses noget unormalt, der kan hindre korrekt brug, ma
instrumentet ikke anvendes. Underret Cook for at fa tilladelse til at
returnere instrumentet.

Alt elektrokirurgisk tilbeher udger en potentiel elektrisk fare for
patienten og brugeren. De mulige bivirkninger omfatter, men
er ikke begraenset til: fulguration, forbreendinger, nerve- og/eller
muskelstimulation og hjertearytmi.

Den elektrokirurgiske effekt pavirkes i hgj grad af sterrelsen og
konfigurationen af den stramfarende elektrode. Det er derfor
umuligt at forudsige den ngjagtige effekt, der opnas med en bestemt
effektindstilling. Hvis den korrekte generatorindstilling ikke kendes,
skal enheden indstilles til en effekt, der er lavere end det anbefalede
omrade og forsigtigt @ge effekten, indtil det anskede niveau er néet.
For hgj effekt kan forarsage patientskade eller beskadige enheden.
Folg anbefalingerne, der er givet af producenten af den

elektrokirurgiske enhed, for dette instrument tages i brug, for
at sikre patientsikkerhed via korrekt placering og anvendelse af



patientreturelektroden. Serg for, at der opretholdes en korrekt bane
fra patientreturelektroden til den elektrokirurgiske enhed under
hele indgrebet.

Denne enhed ma ikke anvendes med en udgangseffekt hgjere
end den nominelle spaending pa 5 kVp-p (2,5 kVp). Dette kan
forarsage termiske skader pa patienten, brugeren eller assistenten
og kan endvidere beskadige endoskopet, enheden og/eller den
stremfgrende ledning.

Brug ikke enheden med generatorindstillinger, der kan producere en
spaending, der overstiger enhedens maksimale indgangsspaending:
5 kVp-p (2,5 kVp). Dette kan forarsage termiske skader pa patienten,
brugeren eller assistenten og kan endvidere beskadige endoskopet,
enheden og/eller den stremfgrende ledning.

Hvis der ikke observeres skaering ved de normale driftsindstillinger,
kan dette vaere tegn pa forkert anbringelse af neutralelektroden

eller nedsat kontakt i elektrodens tilslutninger. Kontrollér, at
neutralelektroden og dens tilslutninger er fastgjort, for der veelges en
stgrre udgangseffekt.

Patienten ma ikke komme i kontakt med metaldele, som har
jordforbindelse eller som har maerkbar kapacitans med jorden.

Hudkontakt ber undgas (f.eks. mellem patientens arme og kroppen)
ved anvendelse af tor gaze.

Overvagningselektroder skal placeres sé langt fra
operationsstedet som muligt. Anvendelse af naleformede
overvagningselektroder frarades.

Undgé kontakt mellem denne enhed og patientens krop eller
andre elektroder.

Enheden ma kun anvendes sammen med en type BF- eller
CF-generator (generatorer, der yder beskyttelse mod elektrisk
sted i overensstemmelse med IEC 60601-1). Anvendelse af andre
generatorer end type BF eller CF kan fore til elektrisk sted hos
patienten, brugeren eller assistenten.

For anbefalinger til stremindstillinger henvises der til den monopolare
generators anbefalede effektindstillinger.

Instrumentet er ikke beregnet til anvendelse i neerheden af
braendbare vaesker, i iltrige atmosfaerer eller ved tilstedevaerelse
af eksplosionsfarlige gasarter, da dette muligvis kan forérsage
en eksplosion.

Hos patienter med pacemakere eller implanterede defibrillatorer kan
monopolar diatermi eller elektrokauterisation resultere i elektrisk
nulstilling af hjerteimplantatet, uhensigtsmaessig registrering og/
eller funktion, veevsskader omkring de implanterede elektroder

og permanente skader pa impulsgeneratoren. En kardiolog skal
konsulteres, inden denne enhed anvendes til disse patienter.

For patienter med elektrisk ledende implantater kan monopolar
diatermi eller elektrokauterisation resultere i lokaliserede termiske
skader pa implantationsstedet.

Der kan vaere yderligere advarsler i de proceduretrin, der er
beskrevet herunder.

FORHOLDSREGLER

Seet den elektrokirurgiske enhed pa positionen fra, nar den ikke er
ibrug.

Vikl eller rul ikke ledningen stramt, da dette kan beskadige wiren eller
fa den til at knaekke.

Pak eller sno ikke ledning omkring metal eller andre ledninger,
eftersom dette kan medfere elektromagnetisk eller anden interferens.

Fjern ikke den stramferende ledning fra enheden eller fra den
elektrokirurgiske generator ved at traekke i wiren, da dette kan
beskadige wiren eller fa den til at knaekke.

TEKNISK BESKRIVELSE
Se fig. 1 for ACU-1 stremfarende ledning og fig. 2 for ACU-1-VL
stromferende ledning.

Se emballageetiketten for oplysninger om enhedens dimensioner.

Enheden anbefales til brug med monopolart elektrokirurgisk tilbeher
fra Cook.

Enheden skal anvendes med elektrokirurgisk tilbeher med et stikben
med en diameter pa 3 mm.

Den maksimale, nominelle indgangsspaending for denne enhed er
5kVp-p (2,5 kVp).

Enheden skal anvendes pa et hospital i et miljg med temperaturer pa
under 37 °C (98,6 °F).

Opbevares pa et tort sted. Anbefalet temperatur til opbevaring er
22 °C (71,6 °F). Instrumentet ma kun eksponeres for temperaturer op
til 50 °C (122 °F) under transport.

Det er ikke tilladt at modificere udstyret.
SYSTEMFORBEREDELSE

FORHOLDSREGEL

Inden enheden tages i brug, skal den underseges for tegn pa skader
som f.eks. beskadiget isolering omkring wiren, lase forbindelser,
revnet stik, metalkorrosion etc. Hvis enheden pa nogen made er
beskadiget, ma den ikke anvendes. Bortskaf enheden efter hospitalets
retningslinjer for biologisk farligt medicinsk affald.

For anbefalinger til stremindstillinger henvises der til den monopolare
generators anbefalede effektindstillinger.

Folg anbefalingerne fra producenten af den elektrokirurgiske enhed,
for dette instrument tages i brug, for at sikre patientsikkerhed via
korrekt placering og anvendelse af patientreturelektroden. Serg for,
at der opretholdes en korrekt bane fra patientreturelektroden til den
elektrokirurgiske enhed under hele indgrebet.

1. Den elektrokirurgiske enhed skal vaere slukket, mens
udstyret klargeres.

BRUGSANVISNING

FORHOLDSREGLER

Inden enheden tages i brug, skal det kontrolleres, at den er blevet
rengjort og terret i overensstemmelse med rengeringsanvisningerne.

ADVARSLER

Kontrollér, at den elektrokirurgiske enhed star pa positionen fra, for
den stremferende ledning kobles til det elektrokirurgiske tilbeher eller
til generatoren. Undladelse af at gare dette kan resultere i skader pa
patienten eller brugeren.

De stromfgrende ledninger skal anvendes med elektrokirurgisk
tilbeher med et stikben med en diameter pa 3 mm. De stramforende
ledningsstik skal sidde stramt i bade enhedshandtaget og den
elektrokirurgiske enhed. Hvis kontakten/stikket ikke sidder stramt,



ma den/det ikke anvendes. Bortskaf enheden efter hospitalets
retningslinjer for biologisk farligt medicinsk affald.

1. Forbind den stremferende ledning med det monopolare
elektrokirurgiske instrument fra Cook ved at saette
tilbehgrskontakten/-stikket pa enhedens stikben, indtil den/
det sidder korrekt. Tilbeharskontakten/-stikket skal sidde stramt
i enhedshéndtaget.

2. Kobl den stremfgrende ledning til den elektrokirurgiske enheds
monopolare stik. Den stramfgrende ledning skal sidde stramt i
den elektrokirurgiske enhed.

3. Folg anbefalingerne fra producenten af den elektrokirurgiske
enhed, og felg anbefalingerne fra producenten af det
elektrokirurgiske tilbeher for at udfere proceduren. Den
maksimale, nominelle indgangsspaending for denne enhed er
5kVp-p (2,5 kVp).

4. Sluk den elektrokirurgiske enhed, nar indgrebet er feerdigt.

5. Kobl den stramfarende ledning fra den elektrokirurgiske
enhed og tilbehgret ved at tage fat i og treekke kontakten/
stikket. Frakobl aldring en kontakt/et stik ved at treekke i den
stremfgrende ledningswire, da dette kan beskadige wiren eller fa
den til at braekke.

6. Renger den stramferende ledning sé snart som muligt efter hver
brug iht. rengeringsanvisningerne.

RENG@RINGSANVISNINGER

ADVARSLER

Enheden er ikke beregnet til at blive steriliseret.

Enheden er ikke beregnet til at blive rengjort eller desinficeret i
en maskine.

Enheden er ikke beregnet til nedsaenkning i vand.

Hyppig genbehandling kan beskadige produktet. Konsultér
forholdsreglerne til klargering af systemet vedrerende undersggelse
af enheden for tegn pa skader. Hvis enheden pa nogen made er
beskadiget, mé den ikke lzengere rengares eller anvendes. Bortskaf
enheden ifglge hospitalets retningslinjer for biologisk farligt
medicinsk affald.

Udstyr/forsyninger
Fnugfri engangsklud

+  Bled berste

+  Koldt vand fra hanen
pH-neutralt rengaringsmiddel (dvs. Prolystica fra Steris osv.)
Ren og filtreret trykluft

Rengering

1. Klarger en rengeringsoplasning ved hjeelp af et
pH-neutralt rengeringsmiddel i overensstemmelse med
rengeringsmiddelproducentens anvisninger.

2. Brug en ren, fnugfri klud, der er gennemvaedet med koldt vand
fra hanen, til at fierne alle synlige vaesker eller kontaminanter
fra enheden.

3. Skyl enheden under koldt, rindende vand i tredive (30) sekunder
for at fierne synlige vaesker eller kontaminanter.

4. Brug den klargjorte rengeringsoplgsning og en bled berste
til at berste alle overflader pa enheden i ét (1) minut. Veer iszer
opmeerksom pa mindre spreekker i og omkring kontakter/stik.

5. Skyl enheden under koldt, rindende vand i tredive (30) sekunder.

6. Tor enheden grundigt med en blgd, fnugfri klud. Der kan
anvendes ren, filtreret trykluft til at terre mindre spraekker i og
omkring kontakter/stik.

7. Undersgg enheden for beskadiget isolering omkring wiren,
lase forbindelser, revnet stik, metalkorrosion etc. Hvis enheden
pa nogen made er beskadiget, ma den ikke leengere anvendes.
Bortskaf enheden efter hospitalets retningslinjer for biologisk
farligt medicinsk affald.

8. Rul den stramferende ledning lgst sammen, og lzeg den i den
originale emballage eller i en tilsvarende beholder.

NEDERLANDS

BEOOGD GEBRUIK

Dit hulpmiddel wordt gebruikt om Cook monopolaire
elektrochirurgische hulpstukken aan te sluiten op compatibele
elektrochirurgische generators.

CONTRA-INDICATIES
Geen, voor zover bekend.

MOGELIJKE COMPLICATIES
Worden vermeld door de fabrikant van het
elektrochirurgische hulpstuk.

KWALIFICATIES GEBRUIKER
Dit hulpmiddel mag uitsluitend worden gebruikt door of onder
toezicht van artsen die zijn opgeleid in het gebruik ervan.

WAARSCHUWINGEN
Gebruik dit hulpmiddel niet voor enig ander doel dan het vermelde
beoogde gebruik.

Dit product is niet bedoeld voor gebruik in een steriel veld.

Niet gebruiken als de verpakking bij ontvangst geopend of
beschadigd is. Voer een visuele inspectie uit met bijzondere aandacht
voor knikken, verbuigingen en breuken. Niet gebruiken als er een
afwijking wordt waargenomen die de juiste werking kan verhinderen.
Neem contact op met Cook voor een retourmachtiging.

Elk elektrochirurgisch hulpstuk vormt een mogelijk elektrisch gevaar
voor de patiént en de gebruiker. Mogelijke ongewenste effecten zijn
onder meer: fulguratie, brandwonden, zenuw- en/of spierstimulatie
en hartaritmie.

Het elektrochirurgische effect wordt sterk beinvloed door het formaat
en de configuratie van de actieve elektrode. Het is daarom onmogelijk
om te bepalen welk effect precies zal worden verkregen bij een
bepaalde vermogensinstelling. Als de juiste generatorinstelling niet
bekend is, stelt u de eenheid in op een vermogen lager dan het
aanbevolen bereik en verhoogt u het vermogen voorzichtig totdat
het gewenste effect wordt bereikt. Een te hoog vermogen kan leiden
tot letsel bij de patiént of beschadiging van het hulpmiddel.

Vé6r gebruik van dit hulpmiddel moeten de aanbevelingen van de
fabrikant van de elektrochirurgische eenheid worden gevolgd om
de veiligheid van de patiént te waarborgen door een juiste plaatsing
en een juist gebruik van de retourelektrode van de patiént. Zorg
gedurende de gehele ingreep dat de stroom via de retourelektrode
van de patiént naar de elektrochirurgische eenheid kan terugkeren.

Gebruik dit hulpmiddel niet met een uitgangsspanning hoger dan
de nominale spanning van 5 kVp-p (2,5 kVp). Dit kan thermisch letsel
bij de patiént, de behandelend chirurg of een assistent veroorzaken,
alsook schade aan de endoscoop, het hulpmiddel en/of het

actieve snoer.



Gebruik dit hulpmiddel niet met een generatorinstelling waarbij
mogelijk een uitgangsspanning wordt geleverd die hoger is dan de
maximale ingangsspanning voor dit hulpmiddel: 5 kVp-p (2,5 kVp).
Dit kan thermisch letsel bij de patiént, de behandelend chirurg of
een assistent veroorzaken, alsook schade aan de endoscoop, het
hulpmiddel en/of het actieve snoer.

Als bij de normale bedrijfsinstellingen geen snijwerking wordt
waargenomen, kan dat wijzen op een gebrekkige aanbrenging
van de nulelektrode of slecht contact in de aansluitingen daarvan.
Controleer of de nulelektrode en de connectors daarvan zijn
aangesloten voordat u een hoger uitgangsvermogen kiest.

De patiént mag niet in aanraking komen met metalen onderdelen
die geaard zijn of die een aanzienlijke capaciteit ten opzichte van
aarde hebben.

Huid-huidcontact (bijvoorbeeld tussen de armen en het lichaam van
de patiént) moet worden vermeden door droog gaas aan te brengen.

Bewakingselektroden moeten zo ver mogelijk van het operatiegebied
vandaan worden geplaatst. Gebruik van naaldbewakingselektroden
wordt niet aanbevolen.

Vermijd contact tussen dit hulpmiddel en het lichaam van de patiént,
of andere elektroden.

Dit hulpmiddel mag uitsluitend worden gebruikt in combinatie met
een generator van type BF of CF (generators die bescherming tegen
elektrische schokken bieden conform IEC 60601-1). Gebruik van een
generator die niet van type BF of CF is, kan leiden tot elektrische
schokken bij de patiént, de behandelend chirurg of een assistent.

Voor aanbevelingen wat betreft de stroominstellingen raadpleegt u
de aanbevolen vermogensinstellingen van de monopolaire generator.

Dit hulpmiddel is niet bestemd voor gebruik in de aanwezigheid van
brandbare vloeistof, in een met zuurstof verrijkte atmosfeer of in de
aanwezigheid van explosieve gassen. Gebeurt dat toch, dan kan er
een ontploffing optreden.

Bij patiénten met een pacemaker of implanteerbare hartdefibrillator
kan monopolaire diathermie of elektrochirurgische cauterisatie
leiden tot elektrisch resetten van het harthulpmiddel, onterechte
detectie en/of therapie, weefselschade rondom de geimplanteerde
elektroden of onherstelbare schade aan de pulsgenerator. Er moet
een cardioloog worden geraadpleegd voordat dit hulpmiddel bij
dergelijke patiénten wordt gebruikt.

Bij patiénten met elektrisch geleidende implantaten kan monopolaire
diathermie of elektrochirurgische cauterisatie leiden tot plaatselijk
thermisch letsel op de plaats van het implantaat.

In de onderstaande procedurele stappen kunnen aanvullende
waarschuwingen zijn opgenomen.

VOORZORGSMAATREGELEN
Zet de elektrochirurgische eenheid uit wanneer deze niet in gebruik is.

Wikkel of rol het snoer niet strak op, want hierdoor kan de kabel
beschadigd raken of breken.

Wikkel of bind het draadsnoer niet om andere bekabeling/
snoeren heen. Dit kan elektromagnetische of een ander soort
interferentie veroorzaken.

Haal het actieve snoer niet uit het instrument of de
elektrochirurgische generator door aan de kabel te trekken, want
hierdoor kan de kabel beschadigd raken of breken.

TECHNISCHE BESCHRIJVING
Zie afb. 1 voor het ACU-1 actieve snoer en afb. 2 voor het ACU-1-VL
actieve snoer.

Raadpleeg het verpakkingsetiket voor de afmetingen van
het hulpmiddel.

Dit hulpmiddel wordt aanbevolen voor gebruik met Cook
monopolaire elektrochirurgische hulpstukken.

Dit hulpmiddel moet worden gebruikt met een elektrochirurgisch
hulpstuk met een connectorpen met een diameter van 3 mm.

De maximale nominale ingangsspanning voor dit hulpmiddel is
5kVp-p (2,5 kVp).

Het hulpmiddel moet worden gebruikt in een instelling voor
professionele gezondheidszorg in een omgeving met een
temperatuur lager dan 37 °C (98,6 °F).

Op een droge plaats bewaren. De aanbevolen opslagtemperatuur
is 22 °C (71,6 °F). Het hulpmiddel mag tijdens het vervoer worden
blootgesteld aan temperaturen van maximaal 50 °C (122 °F).

WAARSCHUWING

Geen enkele modificatie van deze apparatuur is toegestaan.
HET SYSTEEM GEREEDMAKEN

VOORZORGSMAATREGEL

Inspecteer het hulpmiddel véér gebruik op schade zoals beschadigde
kabelisolatie, losse aansluitingen, barsten in de stekker(s),
metaalcorrosie etc. Gebruik het hulpmiddel niet als het op enigerlei
wijze beschadigd is. Voer het hulpmiddel af volgens de richtlijnen
voor biologisch gevaarlijk medisch afval van de instelling.

WAARSCHUWING

Voor aanbevelingen wat betreft de stroominstellingen raadpleegt u
de aanbevolen vermogensinstellingen van de monopolaire generator.

Véor gebruik van dit hulpmiddel moeten de aanbevelingen van de
fabrikant van de elektrochirurgische eenheid worden gevolgd om
de veiligheid van de patiént te waarborgen door een juiste plaatsing
en een juist gebruik van de retourelektrode van de patiént. Zorg
gedurende de gehele ingreep dat de stroom via de retourelektrode
van de patiént naar de elektrochirurgische eenheid kan terugkeren.

1. Maak de apparatuur gereed terwijl de elektrochirurgische
eenheid uitstaat.

GEBRUIKSAANWUZING

VOORZORGSMAATREGEL

Zorg ervoor dat het hulpmiddel véér gebruik is gereinigd en
gedroogd volgens de reinigingsinstructies.

WAARSCHUWINGEN

Controleer of de elektrochirurgische eenheid uitstaat voordat u het
actieve snoer aansluit op het elektrochirurgische hulpstuk of de
generator. Als dit wordt nagelaten, kan de patiént of de gebruiker
letsel oplopen.

De actieve snoeren moeten worden gebruikt met een
elektrochirurgisch hulpstuk met een connectorpen met een diameter
van 3 mm. De fittingen van het actieve snoer moeten stevig in de
handgreep van het instrument en in de elektrochirurgische eenheid
passen. Gebruik het actieve snoer niet als een of beide stekkers/
fittingen niet stevig passen. Voer het hulpmiddel af volgens de
richtlijnen voor biologisch gevaarlijk medisch afval van de instelling.



1. Sluit het actieve snoer aan op het Cook monopolaire
elektrochirurgische instrument door de apparaatstekker/-fitting
op de pen van het instrument te duwen totdat hij goed vastzit.
De apparaatstekker/-fitting moet stevig in de handgreep van het
instrument passen.

2. Sluit het actieve snoer aan op de monopolaire aansluiting van de
elektrochirurgische eenheid. Het actieve snoer moet stevig in de
elektrochirurgische eenheid passen.

3. Volg de aanbevelingen van de fabrikant van de
elektrochirurgische eenheid en volg de aanbevelingen van de
fabrikant van het elektrochirurgische hulpstuk voor het uitvoeren
van de ingreep. De maximale nominale ingangsspanning voor dit
hulpmiddel is 5 kVp-p (2,5 kVp).

4. Schakel de elektrochirurgische eenheid na voltooiing van de
ingreep uit.

5. Koppel het actieve snoer los van de elektrochirurgische eenheid
en het hulpstuk door de stekker/fitting vast te pakken en eraan te
trekken. Koppel de stekkers/fittingen nooit los door aan de kabel
van het actieve snoer te trekken, want hierdoor kan de kabel
beschadigd raken of breken.

6. Reinig het actieve snoer zo snel mogelijk na elk gebruik volgens
de reinigingsinstructies.

REINIGINGSINSTRUCTIES

WAARSCHUWINGEN

Dit hulpmiddel is niet bedoeld om te worden gesteriliseerd.

Dit hulpmiddel is niet bedoeld om machinaal te worden gereinigd
of gedesinfecteerd.

Het hulpmiddel is niet geschikt om te worden ondergedompeld
in water.

Door frequente herverwerking kan dit product beschadigd raken.
Neem de voorzorgsmaatregelen onder ‘Het systeem gereedmaken’
met betrekking tot schadecontrole van het hulpmiddel in acht. Als het
hulpmiddel op enigerlei wijze is beschadigd, mag u het niet verder
reinigen of gebruiken. Voer het hulpmiddel af volgens de richtlijnen
voor biologisch gevaarlijk medisch afval van de instelling.

Uitrusting/benodigdheden

+  Pluisvrije wegwerpdoek
Zachte borstel
Koud kraanwater

«  pH-neutraal reinigingsmiddel (bijv. Prolystica van Steris etc.)

+  Schone, gefilterde perslucht

Reiniging

1. Bereid een reinigingsoplossing met een pH-neutraal
reinigingsmiddel volgens de aanwijzingen van de fabrikant van
het reinigingsmiddel.

2. Verwijder met een schone, pluisvrije doek doordrenkt met koud
kraanwater alle zichtbare vloeistof en vuil van het hulpmiddel.

3. Spoel het hulpmiddel dertig (30) seconden lang onder koud,
stromend water af om zichtbare vloeistof en vuil te verwijderen.

4. Borstel gebruikmakend van de bereide reinigingsoplossing
en een zachte borstel alle oppervlakken van het hulpmiddel
gedurende één (1) minuut af, waarbij u speciale aandacht besteed
aan kleine spleten in en rond de stekkers/fittingen.

5. Spoel het hulpmiddel gedurende dertig (30) seconden af onder
koud, stromend water.

6. Droog het hulpmiddel zorgvuldig af met een zachte, pluisvrije
doek. Voor het droogmaken van kleine spleten in en rond de
stekkers/fittingen kunt u schone, gefilterde perslucht gebruiken.

7. Inspecteer het hulpmiddel op beschadigde kabelisolatie, losse
aansluitingen, barsten in de stekker(s), metaalcorrosie etc. Als het
hulpmiddel op enigerlei wijze beschadigd is, mag u het niet meer
gebruiken. Voer het hulpmiddel af volgens de richtlijnen voor
biologisch gevaarlijk medisch afval van de instelling.

8. Rol het actieve snoer losjes op en plaats het in de originele
verpakking of een vergelijkbare houder.

FRANCAIS

UTILISATION
Ce dispositif est utilisé pour raccorder les accessoires
électrochirurgicaux monopolaires Cook a des générateurs
électrochirurgicaux compatibles.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue.

COMPLICATIONS POSSIBLES
Fournies par le fabricant de I'accessoire électrochirurgical.

QUALIFICATIONS DE L'UTILISATEUR
Ce dispositif ne doit étre utilisé que par les médecins formés a son
utilisation ou sous leur supervision.

AVERTISSEMENTS

Ne pas utiliser ce dispositif pour des indications autres que
I'utilisation stipulée.

Ce dispositif n'est pas destiné a étre utilisé a l'intérieur d'un

champ stérile.

Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé a la livraison.
Examiner visuellement chaque dispositif en veillant particulierement
a l'absence de plicatures, de courbures et de ruptures. Ne pas utiliser
en cas d'anomalie susceptible dempécher le bon fonctionnement du
dispositif. Avertir Cook pour obtenir une autorisation de retour.

Tout accessoire électrochirurgical peut présenter un danger électrique
pour le patient et 'opérateur. Parmi les effets indésirables possibles,
on citera notamment : fulguration, brdlures, stimulation nerveuse et/
ou musculaire et arythmie cardiaque.

Leffet électrochirurgical est fortement influencé par la taille et

la configuration de |'électrode active. Il est donc impossible de
déterminer |'effet exact obtenu avec un réglage de contréle
particulier. Si le réglage correct du générateur est inconnu, I'unité
doit étre réglée a un niveau de puissance inférieur a la plage
recommandée et la puissance doit étre augmentée avec précaution
jusqu'a ce que l'effet voulu soit obtenu. Une puissance excessive peut
entrainer une lésion chez le patient ou endommager le dispositif.

Avant d'utiliser ce dispositif, suivre les recommandations fournies
par le fabricant de I'unité électrochirurgicale pour assurer la sécurité
du patient en veillant a la mise en place et I'utilisation correctes de
I'électrode de référence du patient. Pendant toute l'intervention,
s'assurer de maintenir un trajet correct entre I‘électrode de référence
du patient et I'unité électrochirurgicale.

Ne pas utiliser ce dispositif avec une puissance supérieure a la
tension nominale de 5 kVp-p (2,5 kVp). Cela risque d'entrainer des
lésions thermiques chez le patient, 'opérateur ou I'assistant et



peut également endommager l'endoscope, le dispositif et/ou le
cordon actif.

Ne pas utiliser ce dispositif avec un réglage de générateur susceptible
de produire une tension de sortie dépassant la tension d'entrée
maximum pour ce dispositif : 5 kVp-p (2,5 kVp). Cela risque d'entrainer
des lésions thermiques chez le patient, l'opérateur ou 'assistant et
peut également endommager l'endoscope, le dispositif et/ou le
cordon actif.

Si aucune coupe n'est observée aux réglages de fonctionnement
standard, cela peut indiquer une mauvaise application de I‘électrode
neutre ou un mauvais contact de ses connexions. Confirmer que
I'électrode neutre et ses connecteurs sont bien raccordés avant de
sélectionner une puissance de sortie plus élevée.

Le patient ne devrait pas entrer en contact avec les parties métalliques
qui sont mises a la terre ou ayant une capacité importante par rapport
alaterre.

Le contact peau-peau doit étre évité (par exemple entre les bras et le
corps du patient) en utilisant de la gaze séche.

Les électrodes de surveillance devraient étre placées aussi loin que
possible du site chirurgical. Les électrodes-aiguilles de surveillance ne
sont pas recommandées.

Eviter le contact entre ce dispositif et le corps du patient, ou avec
toute autre électrode.

Ce dispositif doit uniquement étre utilisé avec un générateur de
type BF ou CF (générateur assurant une protection contre les chocs
électriques, conforme a la norme CEI 60601-1). L'utilisation d'un
générateur qui n'est pas du type BF ou CF peut entrainer un choc
électrique chez le patient, 'opérateur ou l'assistant.

Pour des recommandations sur les réglages de courant, consulter les
réglages de puissance recommandés du générateur monopolaire.

Ce dispositif n'est pas destiné a étre utilisé en présence de liquide
inflammable, dans une atmospheére enrichie en oxygéne ou en
présence de gaz explosifs. Cela risque de provoquer une explosion.

Chez les patients porteurs de stimulateurs ou de défibrillateurs
cardiaques implantables, la diathermie monopolaire ou
I'électrocautérisation peuvent provoquer Iarrét et le redémarrage
du dispositif cardiaque, une détection et/ou un fonctionnement
erronés, des lésions tissulaires autour des électrodes implantées
ou 'endommagement permanent du générateur dimpulsions. Un
cardiologue devrait étre consulté avant d'utiliser ce dispositif chez
ces patients.

Pour les patients porteurs d'implants électriquement conducteurs, la
diathermie monopolaire ou I'électrocautérisation peuvent entrainer
une lésion thermique localisée au niveau du site d'implantation.

Des avertissements supplémentaires peuvent figurer dans les étapes
de la procédure, ci-dessous.

MISES EN GARDE

Mettre |'unité électrochirurgicale hors tension lorsquelle n'est

pas utilisée.

Ne pas enrouler de maniére serrée ou disposer en boucles serrées le
cordon, sous risque d'endommager ou d'entrainer la rupture du fil.

Ne pas enrouler le cordon autour de pieces métalliques ou d'autres
cables/cordons, sous peine de provoquer des interférences
électromagnétiques ou d'autres interférences.

Ne pas retirer le cordon actif du dispositif ou du générateur
électrochirurgical en tirant sur le fil, sous risque d'endommager ou
d'entrainer la rupture du fil.

DESCRIPTION TECHNIQUE
Voir fig. 1 pour le cordon actif ACU-1 et fig. 2 pour le cordon
actif ACU-1-VL.

Consulter 'étiquette de I'emballage pour connaitre les dimensions
du dispositif.

Il est recommandé d'utiliser ce dispositif avec les accessoires
électrochirurgicaux monopolaires Cook.

Ce dispositif doit étre utilisé avec un accessoire électrochirurgical doté
d’une broche de connecteur de 3 mm de diamétre.

La tension d'entrée nominale maximum de ce dispositif est de
5kVp-p (2,5 kVp).

Ce dispositif doit étre utilisé dans un établissement de soins de
santé professionnel dans un environnement dont la température est
inférieure a 37 °C (98,6 °F).

Stocker dans un lieu sec. La température de stockage recommandée
est de 22 °C (71,6 °F). Le dispositif peut supporter des températures
maximales de 50 °C (122 °F) pendant le transport.

AVERTISSEMENT

Aucune modification de ce matériel n'est autorisée.
PREPARATION DU SYSTEME

Avant d'utiliser ce dispositif, inspecter le dispositif pour déceler tout
endommagement : p. ex., isolement du fil endommagg, connexions
desserrées, fiche fissurée ou corrosion du métal, etc. En cas d'un
endommagement quelconque, ne pas I'utiliser. Eliminer le dispositif
conformément aux directives de l'établissement sur I‘élimination des
déchets médicaux présentant un danger biologique.

AVERTISSEMENT

Pour des recommandations sur les réglages de courant, consulter les
réglages de puissance recommandés du générateur monopolaire.

Avant d'utiliser ce dispositif, suivre les recommandations fournies
par le fabricant de I'unité électrochirurgicale pour assurer la sécurité
du patient en veillant a la mise en place et I'utilisation correctes de
I'électrode de référence du patient. Pendant toute l'intervention,
s'assurer de maintenir un trajet correct entre lélectrode de référence
du patient et I'unité électrochirurgicale.

1. Préparer le matériel aprés sétre assuré que l'unité
électrochirurgicale est hors tension.

MODE D’EMPLOI

Avant d'utiliser ce dispositif, s'assurer que le dispositif a été nettoyé et
séché conformément aux instructions pour le nettoyage.

AVERTISSEMENTS

S'assurer que l'unité électrochirurgicale est hors tension avant de
raccorder le cordon actif a I'accessoire électrochirurgical ou au
générateur. Le non-respect de cette consigne peut entrainer des
lésions chez le patient ou I'utilisateur.

Les cordons actifs doivent étre utilisés avec un accessoire
électrochirurgical doté d'une broche de connecteur de 3 mm de
diameétre. Les raccords du cordon actif doivent s'adapter étroitement



dans la poignée du dispositif et I'unité électrochirurgicale. Si la fiche
ou le raccord ne s'adapte pas étroitement, ne pas utiliser. Eliminer

le dispositif conformément aux directives de I'établissement sur
I'élimination des déchets médicaux présentant un danger biologique.

1. Raccorder le cordon actif au dispositif électrochirurgical
monopolaire Cook en plagant la fiche ou le raccord de l'accessoire
sur la broche du dispositif jusqu’a la mise en place totale. La fiche
ou le raccord de I'accessoire doit s'adapter étroitement dans la
poignée du dispositif.

2. Raccorder le cordon actif a la prise monopolaire de l'unité
électrochirurgicale. Le cordon actif doit s'adapter étroitement
dans l'unité électrochirurgicale.

3. Suivre les recommandations fournies par le fabricant de I'unité
électrochirurgicale et suivre les recommandations fournies par
le fabricant de I'accessoire électrochirurgical afin de réaliser
la procédure. La tension d'entrée nominale maximum de ce
dispositif est de 5 kVp-p (2,5 kVp).

4. Lorsque l'intervention est terminée, mettre I'unité
électrochirurgicale hors tension.

5. Déconnecter le cordon actif de I'unité électrochirurgicale et de
I'accessoire en saisissant et tirant sur la fiche ou le raccord. Ne
jamais déconnecter une fiche ou un raccord en tirant sur le fil
du cordon actif, car cela risque dendommager ou d'entrainer la
rupture du fil.

6. Nettoyer le cordon actif dés que possible aprés chaque utilisation
en suivant les instructions pour le nettoyage.

INSTRUCTIONS POUR LE NETTOYAGE

AVERTISSEMENTS

Le dispositif n'est pas destiné a étre stérilisé.

Le dispositif n'est pas destiné a étre nettoyé ou désinfecté en machine.

Le dispositif n'est pas destiné a étre immergé dans l'eau.

Un retraitement fréquent risque d'endommager ce produit. Observer
les mises en garde pour la préparation du systéme afin de controler
l'endommagement du dispositif. Si le dispositif est endommagé
d’'une maniere quelconque, ne pas poursuivre le nettoyage ou
I'utilisation. Eliminer le dispositif conformément aux directives de
I'établissement sur Iélimination des déchets médicaux présentant un
danger biologique.

Matériel/fournitures

«+  Linge non pelucheux jetable

«  Brosse a poils souples

+  Eau du robinet froide

«  Détergent a pH neutre (c-a-d. Prolystica de Steris, etc.)
«  Air comprimé propre et filtré

Nettoyage
1. Préparer une solution de nettoyage a l'aide d'un détergent a pH
neutre conformément aux instructions du fabricant du détergent.

2. Enutilisant un linge non pelucheux propre trempé dans I'eau
du robinet froide, retirer tout liquide ou contaminant visibles
du dispositif.
3. Rincer le dispositif a I'eau courante froide pendant trente
(30) secondes pour éliminer les liquides ou contaminants visibles.
4. En utilisant la solution de nettoyage préparée et une brosse a
poils souples, brosser toutes les surfaces du dispositif pendant

une (1) minute en portant une attention particuliére aux petites
crevasses a l'intérieur et autour des fiches ou raccords.

5. Rincer le dispositif a I'eau courante froide pendant trente
(30) secondes.

6. Sécher soigneusement le dispositif a I'aide d'un linge non
pelucheux doux. Il est possible d'utiliser de I'air comprimé filtré
propre pour sécher les petites crevasses a l'intérieur et autour des
fiches ou raccords.

7. Inspecter le dispositif pour déceler tout endommagement :
p. ex., isolement du fil endommagé, connexions desserrées,
fiche fissurée ou corrosion du métal, etc. Si le dispositif est
endommage d'une maniére quelconque, ne pas poursuivre
I'utilisation. Eliminer le dispositif conformément aux directives de
I'établissement sur Iélimination des déchets médicaux présentant
un danger biologique.

8. Enrouler le cordon actif en boucles laches et le placer dans
I'emballage d'origine ou un conteneur similaire.

DEUTSCH

VERWENDUNGSZWECK

Dieses Kabel dient zum AnschlieBen von Cook monopolaren
elektrochirurgischen Zubehorteilen an kompatible
Elektrochirurgie-Generatoren.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt.

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN
Vom Hersteller des elektrochirurgischen Zubehorteils angegeben.

QUALIFIKATIONEN DES ANWENDERS
Dieses Produkt darf nur von bzw. unter der Aufsicht von Arzten
verwendet werden, die in seiner Verwendung geschult sind.

WARNHINWEISE
Dieses Produkt nur fiir den angegebenen
Verwendungszweck einsetzen.

Dieses Produkt ist nicht zur Verwendung innerhalb eines sterilen
Feldes bestimmt.

Nicht verwenden, falls die Verpackung bei Erhalt bereits ge6ffnet oder
beschadigt ist. Das Produkt einer Sichtpriifung unterziehen und dabei
besonders auf Knicke, Verbiegungen und Bruchstellen achten. Nicht
verwenden, falls UnregelmaBigkeiten festgestellt werden, die die
einwandfreie Funktion beeintrachtigen wirden. Bitte lassen Sie sich
von Cook eine Riickgabeberechtigung erteilen.

Jedes elektrochirurgische Zubehorteil stellt eine potenzielle
elektrische Gefahrdung des Patienten und des Operateurs dar. Unter
anderem konnen folgende unerwiinschte Wirkungen auftreten:
Fulguration, Verbrennungen, Nerven- und/oder Muskelstimulation
sowie Herzarrhythmie.

Der elektrochirurgische Effekt wird stark von der Grof3e und
Konfiguration der aktiven Elektrode beeinflusst. Daher ist es
unmaglich, den genauen Effekt, der bei einer bestimmten
Leistungsstufe erzielt wird, zu bestimmen. Wenn die korrekte
Generatoreinstellung nicht bekannt ist, sollte das Gerat auf eine
Leistungsstufe unterhalb des empfohlenen Bereichs eingestellt und
die Leistung vorsichtig erhoht werden, bis der gewiinschte Effekt
erzielt wird. Bei zu hoher Leistung kann der Patient verletzt oder das
Produkt beschadigt werden.



Vor der Verwendung dieses Produkts die Empfehlungen des
Herstellers des elektrochirurgischen Geréts befolgen, um durch die
korrekte Platzierung und Nutzung der Neutralelektrode die Sicherheit
des Patienten zu gewahrleisten. Es ist dafiir zu sorgen, dass wahrend
des gesamten Eingriffs ein einwandfreier Stromfluss zwischen

der Neutralelektrode am Patienten und dem elektrochirurgischen
Gerat besteht.

Dieses Produkt nicht bei einer hoheren Ausgangsleistung als der
Nennspannung (5 kVp-p [2,5 kVp]) betreiben. Es konnte sonst

zu thermischen Verletzungen beim Patienten, Operateur oder
Assistenten kommen. Darliber hinaus kénnten Endoskop, Produkt
und/oder HF-Kabel beschadigt werden.

Dieses Produkt nicht bei einer Generatoreinstellung verwenden,

bei der eine Spannung ausgegeben werden kann, die die

maximale Eingangsspannung fiir dieses Produkt (5 kVp-p [2,5 kVp])
liberschreitet. Es konnte sonst zu thermischen Verletzungen beim
Patienten, Operateur oder Assistenten kommen. Dartiber hinaus
kénnten Endoskop, Produkt und/oder HF-Kabel beschadigt werden.

Falls bei normalen Betriebseinstellungen kein Schnitt festgestellt wird,
kann dies auf eine fehlerhafte Applikation der Neutralelektrode oder
schlechten Kontakt ihrer Anschliisse hindeuten. Bevor eine hohere
Ausgangsleistung gewahlt wird, muss bestatigt werden, dass die
Neutralelektrode und ihre Anschliisse angebracht sind.

Der Patient darf nicht mit Metallteilen in Beriihrung kommen, die
geerdet sind oder eine betrichtliche Kapazitét gegen Erde haben.

Haut-an-Haut-Kontakt sollte vermieden werden (zum Beispiel
zwischen Armen und Kérper des Patienten), indem trockene Gaze
verwendet wird.

Uberwachungselektroden sollten so weit wie mdglich
vom Operationsfeld entfernt platziert werden.
Nadeltberwachungselektroden werden nicht empfohlen.

Kontakt zwischen diesem Produkt und dem Kérper des Patienten
bzw. anderen Elektroden vermeiden.

Dieses Produkt darf nur zusammen mit einem Generator vom Typ

BF oder CF (Generatoren, die gemaB IEC 60601-1 Schutz gegen
elektrischen Schlag bieten) verwendet werden. Bei Verwendung
eines anderen Generators als vom Typ BF oder CF konnte der Patient,
Operateur oder Assistent einen elektrischen Schlag erleiden.

Empfehlungen zu den Stromeinstellungen sind den empfohlenen
Leistungseinstellungen des Monopolargenerators zu entnehmen.

Dieses Produkt darf nicht in Gegenwart brennbarer Fliissigkeiten,
in sauerstoffangereicherter Atmosphére oder in Gegenwart
explosiver Gase verwendet werden. Andernfalls kann es zu einer
Explosion kommen.

Bei Patienten mit Schrittmachern oder implantierbaren
Herzdefibrillatoren kann es infolge der monopolaren Diathermie oder
elektrochirurgischen Kauterisation zu einer elektrischen Riickstellung
des Herzgeréts, inkorrekter Detektion und/oder Therapieabgabe,
Gewebeschaden im Bereich der implantierten Elektroden oder
permanenter Beschadigung des Pulsgenerators kommen. Bei diesen
Patienten sollte vor der Verwendung dieses Produkts ein Kardiologe
hinzugezogen werden.

Bei Patienten mit elektrisch leitenden Implantaten kann

die monopolare Diathermie oder elektrochirurgische
Kauterisation zu lokalisierten thermischen Verletzungen an der
Implantationsstelle fuhren.

Zusétzliche Warnhinweise konnen in den nachstehenden
Verfahrensschritten aufgefiihrt sein.

VORSICHTSMASSNAHMEN
Das elektrochirurgische Gerat bei Nichtgebrauch ausschalten.

Das Kabel nicht zu fest aufwickeln, da dies zur Beschadigung oder
zum Bruch des Kabels fiihren kann.

Das Kabel nicht um Metallgegenstande oder andere Drahte/Kabel
wickeln, da dies elektromagnetische oder andere Interferenzen
verursachen kann.

Das HF-Kabel nicht durch Ziehen am Kabel vom Produkt oder
Elektrochirurgie-Generator abnehmen, da dies zur Beschadigung
oder zum Bruch des Kabels fiihren kann.

TECHNISCHE BESCHREIBUNG
Siehe Abb. 1 fiir HF-Kabel ACU-1 und Abb. 2 fiir HF-Kabel ACU-1-VL.

Die Produktabmessungen sind auf dem
Verpackungsetikett angegeben.

Dieses Produkt ist zur Verwendung mit Cook monopolaren
elektrochirurgischen Zubehdrteilen empfohlen.

Dieses Produkt muss mit einem elektrochirurgischen Zubehorteil
verwendet werden, das einen Anschlussstift von 3 mm
Durchmesser aufweist.

Die maximale Nenneingangsspannung fir dieses Produkt betragt
5kVp-p (2,5 kvp).

Dieses Produkt ist in einer professionellen Gesundheitseinrichtung
in einer Umgebung mit einer Temperatur unter 37 °C (98,6 °F).
zu verwenden.

Trocken lagern. Die empfohlene Temperatur fiir die Lagerung
betragt 22 °C (71,6 °F). Wahrend des Transports darf das Produkt
Temperaturen bis zu 50 °C (122 °F) ausgesetzt werden.

Diese Ausriistung darf nicht modifiziert werden.
VORBEREITUNG DES SYSTEMS

VORSICHTSMASSNAHME

Vor der Verwendung dieses Produkts das Produkt auf Schaden

wie beschadigte Kabelisolierung, lockere Verbindungen, rissiger
Stecker, Metallkorrosion usw. untersuchen. Nicht verwenden,

falls irgendwelche Schéaden vorliegen. Das Produkt nach
Klinikrichtlinien fiir den Umgang mit biogeféhrlichem medizinischem
Abfall entsorgen.

Empfehlungen zu den Stromeinstellungen sind den empfohlenen
Leistungseinstellungen des Monopolargenerators zu entnehmen.

Vor der Verwendung dieses Produkts die Empfehlungen des
Herstellers des elektrochirurgischen Gerts befolgen, um durch die
korrekte Platzierung und Nutzung der Neutralelektrode die Sicherheit
des Patienten zu gewdhrleisten. Es ist dafiir zu sorgen, dass wahrend
des gesamten Eingriffs ein einwandfreier Stromfluss zwischen

der Neutralelektrode am Patienten und dem elektrochirurgischen
Geriét besteht.

1. Die Ausriistung bei ausgeschaltetem elektrochirurgischem
Gerét vorbereiten.



ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH

VORSICHTSMASSNAHME

Vor der Verwendung dieses Produkts sicherstellen, dass das Produkt

gemal den Reinigungsanweisungen gereinigt und getrocknet wurde.

Sicherstellen, dass das elektrochirurgische Gerat ausgeschaltet ist,
bevor das HF-Kabel an das elektrochirurgische Zubehorteil oder den
Generator angeschlossen wird. Andernfalls konnte es zu Verletzungen
beim Patienten oder Anwender kommen.

Die HF-Kabel mussen mit einem elektrochirurgischen Zubeharteil
verwendet werden, das einen Anschlussstift von 3 mm Durchmesser
aufweist. Die Anschlussstiicke des HF-Kabels miissen sowohl im
Griff des Produkts als auch im elektrochirurgischen Gerét fest sitzen.
Nur dann verwenden, wenn beide Stecker/Anschlussstiicke fest
sitzen. Das Produkt nach Klinikrichtlinien fiir den Umgang mit
biogeféhrlichem medizinischem Abfall entsorgen.

1. Das HF-Kabel an das Cook monopolare elektrochirurgische
Gerét anschlieBen. Hierzu den Stecker/das Anschlussstiick zum
Zubehorteil auf den Produktstift setzen, bis eine feste Verbindung
hergestellt ist. Der Stecker/das Anschlussstiick zum Zubehorteil
muss fest im Griff des Produkts sitzen.

2. Das HF-Kabel an die monopolare Buchse des elektrochirurgischen
Gerits anschlieBen. Das HF-Kabel muss fest im
elektrochirurgischen Gert sitzen.

3. Zur Durchfiihrung des Verfahrens die vom Hersteller des
elektrochirurgischen Gerats bereitgestellten Empfehlungen
und die vom Hersteller des elektrochirurgischen Zubehorteils
bereitgestellten Empfehlungen befolgen. Die maximale
Nenneingangsspannung fiir dieses Produkt betragt
5kVp-p (2,5 kVp).

4. Nach Beendigung des Eingriffs das elektrochirurgische
Gerat ausschalten.

5. Das HF-Kabel vom elektrochirurgischen Gerat und Zubehorteil
trennen. Hierzu den Stecker/das Anschlussstiick greifen und
daran ziehen. Beim Trennen eines Steckers/Anschlussstticks
niemals am HF-Kabel selbst ziehen, da dies zur Beschadigung
oder zum Bruch des Kabels fiihren kann.

6. Das HF-Kabel so bald wie moglich nach dem Gebrauch gemaf
den Reinigungsanweisungen reinigen.

REINIGUNGSANWEISUNGEN

Das Produkt darf nicht sterilisiert werden.
Das Produkt darf nicht maschinell gereinigt oder desinfiziert werden.
Das Produkt darf nicht in Wasser eingetaucht werden.

Haufiges Wiederaufbereiten kann dieses Produkt beschadigen.
VorsichtsmafBnahmen zur Vorbereitung des Systems beachten und
das Produkt auf Schaden untersuchen. Falls das Produkt irgendwie
beschadigt ist, nicht weiter reinigen oder benutzen. Das Produkt nach
Klinikrichtlinien fir den Umgang mit biogefdhrlichem medizinischem
Abfall entsorgen.

Ausstattung/Verbrauchsmaterialien
Fusselfreies Einwegtuch
Biirste mit weichen Borsten

«  Kaltes Leitungswasser

«  pH-neutrales Reinigungsmittel (z. B. Steris Prolystica usw.)
«  Saubere, gefilterte Druckluft

Reinigung

1. Eine Reinigungslésung unter Verwendung eines
Reinigungsmittels mit neutralem pH-Wert gemaf3 den
Anweisungen des Reinigungsmittelherstellers zubereiten.

2. Alle sichtbaren Fliissigkeiten oder Schmutzstoffe mit einem in
kaltem Leitungswasser getrankten sauberen, fusselfreien Tuch
vom Produkt entfernen.

3. Sichtbare Flissigkeiten oder Schmutzstoffe unter kaltem
flieBendem Wasser dreif3ig (30) Sekunden lang vom
Produkt abspilen.

4. Alle Oberflachen des Produkts eine (1) Minute lang unter
Verwendung der zubereiteten Reinigungslésung und einer Biirste
mit weichen Borsten abbiirsten. Dabei besonders auf kleine
Spalte in und um Stecker/Anschlussstiicke herum achten.

5. Das Produkt dreif3ig (30) Sekunden lang unter kaltem flieBendem
Wasser absptilen.

6. Das Produkt sorgféltig mit einem weichen, fusselfreien Tuch
trocknen. Kleine Spalten in und um Stecker/Anschlussstiicke
herum kdnnen mit sauberer, gefilterter Druckluft
getrocknet werden.

7. Das Produkt auf beschadigte Kabelisolierung, lockere
Verbindungen, rissigen Stecker, Metallkorrosion usw. untersuchen.
Falls das Produkt irgendwie beschadigt ist, nicht weiter benutzen.
Das Produkt nach Klinikrichtlinien fiir den Umgang mit
biogeféhrlichem medizinischem Abfall entsorgen.

8. Das HF-Kabel locker aufwickeln und in die Originalverpackung
oder einen dhnlichen Behélter legen.

EANHNIKA
XPHZH A THN OIOIA MPOOPIZETAI
AuTr n) GUCKEUT TIPOOPIETA Y10 Tr) CUVSEDT) TWV HOVOTTOAIKWY
NAEKTPOKEIPOUPYIKWY TIapeAkopévwy Tng Cook o€ oupPatég
NAEKTPOXKEIPOUPYIKEG YEVWATPIEG.
ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwotn.
AYNHTIKEZ ENINAOKEZ
Mapéxovtat and Tov KATAoKEVAOTH TOU
NAEKTPOXKEIPOUPYIKOU TTAPEAKOHEVOU.

MPOXONTA XPHEITQN
AuTr n cuokeur} Ba MPEMEL va XpnoIHoToLETal HOVO Ao 1aTPOoUG TTou
€YoV eKTTAISEVTE 0TN XPrion TG 1y Mo TNV emiBAeYr) TOUC.

MPOEIAOMOIHZEIX
IMn XPNOIHOTOIEITE QUTHV Tr) GUGKEUT Y10t OTTOLOVSHTTOTE OKOTTO, EKTOG
anod TV avapepApEVN XProN yla Tnv omoia mpoopiletat.

Auti n cuokeun Sev TpoopileTal yia xprion eviog oteipou mediou.

Edv n ouokeuvaoia £xel avolyTei ) umooTei {nid katd tnv mapahary
NG, KN XPNOIHOTIONCETE TO TMPOIOV. EmBewpriote omTika,
TIPOGEXOVTAG ISIAITENA VIO TUXOV OTPEPRAWOTELS, KAUWPELG Kat BpavoElC.
Edv evtomioete pia avwpahia mou Sev Ba eMETPENE TN OwWOTH
KOTAOTACN AEITOUPYIaE, Hn XPNOIOTIOTETE TO TIPOIOV. Evnuepwiote
v Cook yia va Aafete €0uc1o86TNON EMOTPOPNG.

OmoloSNTIOTE NAEKTPOXEIPOUPYIKO TTAPEAKOPEVO amoTeNEl mapdyovta
SuvnTiKou NAEKTPIKOU KIVEUVOU Yia TOV ACOEV Kal TOV XEIPIOTH.



MeTagV Twv mBaviv avemBupuNTwV eVepyelwv EpNapBavovTat
Kkat ot €€fi¢: NAEKTPOKAUTNPIaon, EYKAUHATA, VEUPIKH fi/kat HUIKK
Siéyepon kat kapdiakr appubpia.

H n\ektpoxelpoupyIkr emidpaon emnpedletal onpavtika and to
HéyeBog Kat Tn SIapHOPPWOon Tou evepyol NAEKTPOSIOU. TUVETWG,
givat aduvato va poadloploTei n akpPrg enidpacn mou Ba
eMTEVXOE( O A CUYKEKPIEVN pUBLION eNéyxou. Edv Sev givat
YVWOTH N KatédAAnAn pubpion e yevwiplag, n povada Ba mpémel
va TeBei og PUBION 10XVOC XOUNAGTEPN QTG TO CUVIOTWHEVO
€0POG Kall Vol auEnOEi TPOGEKTIKA N 1OXUG, HEXPL Vo EMTEUXOEL N
emBupunT emidpaon. H xprion umepBoNIKA peyAAnG I0XUOG UIMOPE(
Va TIPOKAAEDEL TPAUHATIOHO TOU AoBEVOUE I} UTOPE va TIPOKOAEDEL
{nid otn cuoKeUN.

Mpwv amo Tn xeron auTrig TNG CUOKEUNG, AKONOUBHOTE TIG CUOTACEIG
TIOU TIOPEXOVTA OO TOV KATAOKEUAOTH TNG NAEKTPOXEIPOUPYIKNG
Hovadag yia va S1ao@aNCETE TV A0PANEL TwV A0BEVWY, e

N OWOTr TOMOBETNON KAl XPrion TOU NAEKTPOSIOU EMOTPOPIG
aoBevouc. povTioTe va dlatnpeital owoTr 066¢ KaBOAN T Sidpkeia
NG Sladikaciag, amd 1o NAEKTPOSI0 EMOTPOPHG TOL AoBEVOUG £WG
TNV NAEKTPOXEIPOUPYIK HoVESa.

Mn XPNOILOTIOIEITE AUTHV T OUCKEUN HE £E080 LPNASTEPN amd T
StaBabpiopévn taon twv 5 kVp-p (2,5 kVp). Auté Ba pmopoloe va
TIPOKONETEL BEPUIKT KAKWON OTOV A0OEVH, TOV XEPIOTH 1) Tov Bonbo,
evw Ba pumopouoe emiong va mpokahéoet {npid oto ev8ookomo, T
ouoKeun 1i/kat To evepyod KaAws1o.

Mn) XPNOIHOTIOIEITE AUTV T CUCKEUT HE oTroladrmoTte pUBUIoN

TNG YEVWITPLOG TIOU HIOPE( va Snpoupyei Taon mou umepPaivel tn
HEYLOTN TAoN £10050L yia auTrv Th cuokeun: 5 kVp-p (2,5 kVp). Auto
Ba HITopoUsE Va TIPOKANECEL BEPUIKT) KAKWON OTOV acBevr), Tov
XEPLOTH 1} Tov BonB0o, v Ba pmopouoe emiong va mpokaAéoel {npid
OTO EVSOOKOTIIO, Tr) GUCKEUT 1}/Kall TO evepyd KAAWSI0.

Edv Sev mapatnpenBsi Topr} oTiG pUOIoNoyIKEG PUBLITEIG AeToupyiag,
QUTO IMOPE( Va UTTOSEIKVUEL EOPANUEVN EQAPHOYH TOU OUSETEPOU
nAektpodiou 1 kakn emagr oTig cuvSéoelg Tou. EmPBefaiote 6 To
0USETEPO NAEKTPOSIO Kait Ot GUVEETHOI TOU EiVall TIPOCOPTNHEVOL TIPIV
and v emAoyn LPNASTEPNG 1oXUOG £§650UL.

O aoBevrig Sev Ba mpémel va £pXETal OE EMAPH He HETOANKA HEPN TIOU
£ival YEWPEVA 1) TIOU £X0LV ONUAVTIKI) YEIWHEVN XWPNTIKOTNTA.

H emagr| déppartog pe S€ppa Ba pémel va amogevyetat (yia
TIAPASElYHA HETA) TWV XEPIWV KAl TOU CWHATOG TOU aoBEVOUC) HE TN
Xeron oteyvig yadac.

Ta nAekTpoSIa mapakoAouBnaong Ba mpémel va TormoBeTovvTal 660 To
Suvatdv o pakpld amd T TEPIOKT TNG XEIPOUPYIKAG EMEPBaoNG.
Aev ovviotdral n xprion Behovoeldwv NAeKTpodiwv mapakoloudnong.

ATIOQUYETE TNV EMAPH| HETAEL TNG CUOKEUNG Kl TOU OWHATOG TOU
a0Bevoug fj omolwvSAHTIOTE AMWV NAEKTPOSIWV.

AUTH| 1) GUOKEUN TIPETTEL VA XPNOIHOTIOLEITAL HOVO O GUVSUAOHS PE
yevvritpla tomou BF rj CF (yewwntpleg mou mapéxouv mpootasia and
nAektponAngia, oe cUPPOPPWON e To ipdturo IEC 60601-1). H
XPNON omolaeSrmoTeE AANG YEVWNTPILOG EKTOG QMO YEWNTPLA TUTTOU
BF rj CF Ba prmopouoe va mpokahéoel NAeKTpomAnéia atov acBevr), Tov
XEPLoTH 1} Tov BonBo.

la OUOTATEIG OXETIKA E TIG PUBHIOELG évTaong PEUHATOC, QVATPESTE
OTIG OUVIOTWHEVEG PUBLIOELS 10XVOG TNG LOVOTTOAIKIG YEVWATPIAG.
AuTr| ) ouokeun dev mpoopileTal yia Xprion mapousia

£UPAEKTOU LYPOU, OE ATHOCPALPA EUTTAOUTIOUEVN LE OELYOVO 1y

TIOPOUCIA EKPNKTIKWV OEPIWV. X€ QUTH TNV TIEPITTWON UMOPEl va
TIPOKANBEi ékpnén.

Te aoBeveic e BnHOTOSOTEG 1) EPHPUTEVOIHOUG KaPSIOKOUG
amviISWTEG, N HOVOTTOAIKY) Slabepia 1y N NAEKTPOXEIPOUPYIKY
Kautnpiaon pmopei va mpoKaAéCEL NAEKTPIK EMAVAPOPA TG
KapSIaKrG GUOKEUNG, akataANAN avixveuon ry/kat Bepareia,
TPAUATIOHO 10TOV YUPW OTTd Ta EUPUTEUPEVA NAEKTPOSIA 1Y
poviun BAGBN otn yevvrtpla maApwy. Oa mpémel va CUPPBOUAEVEDTE
KapSloAdyo Tiptv amd T Xprion AUTHG TNG CUCKEUNG OE QUTOUG
ToUG aoBEVEIC.

[ a0BeveiG He NAEKTPIKA QWYL EPPUTEVHATA, N MOVOTIOAIKT|
S100eppia 1} N NAEKTPOXEIPOUPYIKI| KAUTNPIACH UITOPE( Vo TIPOKANEDEL
EVTOTTIOPEVN BEPUIKN KAKWOT OTO ONEI0 TOU EPPUTEVPATOG.

Mmopei va mapatiBevital mpocbete mpogidormolroel; ota Bripata g
Stadikaoiag mapakaTw.

MPO®YAAZEIZ
©¢0Te TNV NAEKTPOXEIPOUPYIKN povdada otn B€on ektdg Aerroupyiag
otav Sev xpnotpomoleitat.

MnV TUNYETE Kalt JN CUCTIEIPWVETE GPIKTA TO KAAWSIO0, KABWE autod
pmopei va mpokaAéaoel {nuid 1y Opavon tou kahwdiou.

MnV TUNIYETE Kalt Jn CUCTIEIPWVETE TO KAAWSIO YOPW Ao PETAAAIKA
QVTIKEIPEVA 1 ANNEG KaAWSIWOEIG/KaAwdIa, KaBuw¢ prmopei va
TIPOKANOEL NAEKTPOUAYVNTIKY 1) GAAN TTapepBOAr.

Mnv agaipeite To evepyd KAAWSIO amo T CUOKEUN 1 TV
NAEKTPOXKELPOUPYIKF YEWNTPIA, TPaBWvTag To KaAwdio, Kabwg autd
uropei va mpokaAéoet {npid 1y Bpavon tou kawsiou.

TEXNIKH MEPIFPA®OH
Agite TV elkéva 1 yia 1o evepyd kahwdio ACU-1 Kat Ty elkdva 2 yia
70 evepyd kaAwdio ACU-1-VL.

AVaTPEETE TNV ETIKETA TNG CUOKELAGIAG YIa TIG SI00TACEIG
NG OUOKEUNG.

AUTH N GUOKEUT CUVICTATA VIOt XPHON HE TO HOVOTIOAIKA
NAEKTPOXEIPOUPYIKA TTapeAkdpeva TG Cook.

AUTH | GUCKEUN TIPETTEL v XPNOIHOTIOLEITAL IE NAEKTPOXEIPOUPYIKO
TIAPENKOHEVO pE akiGa cuvSEGHOU Slapétpou 3 mm.

H péyiotn SiaBabpuiopévn téon e€680u yla auTrv Tn CUCKELN gival
5kVp-p (2,5 kVp).

AuTr N GUCKEeUN Bat TIPETTEL VA XPNOILOTIOLEITAL OE EMAYYENUATIKO
VOONAEUTIKS i8pupa, oe TepIBANNoV e Beppokpacia xapn\otepn
amno 37 °C (98,6 °F).

Duldooete o€ Enpo Xwpo. H ouviotwuevn Beppokpaaia eUAAgNG
ivat 22 °C (71,6 °F). To TexvOAOYIKO TIPOIOV UMopEi va eKTeDE( povo o
Beppokpacieg £wg kat 50 °C (122 °F) katd tn SidpKela TG HETaQopds.

NMPOEIAOMOIHZH

Aev emtpénetal Kapia Tpomomnoinon autol Tou eE0MAIGHOU.
MPOETOIMAZIA ZYZTHMATOZ

NPOOYAAZH

MMpwv amoé TN Xprion auTHG TNG CUCKEUNG, EMBEWPIOTE TN CUOKEUN
yla Tuxov {npid omwg Bappévn pévwon tou kaAwdiou, xahapég
ouvdéoelC, Buopa Tou xel umooTei {nuid, SiaBpwon HETANwWY,
KNI Mnv To Xpnotpomoleite €av €xel TPokANOei omoladimoTe {npid.
ATTOPPIYTE TN CUOKEUN CUPPWVA LE TIG KATEVBUVTIPIEG 0dNYiES TOU
18PUHATAC 0ag yia BIOAOYIKA EMKIVOLVA IATPIKA amOBAnTa.



NMPOEIAOMOIHIH

[0t GUOTACEIG OXETIKA HE TIG PUBICELG £VTAONG PEVMATOC, AVaTPESTE
OTIG OUVIOTWHEVEG PUBUICELC 10XVOG TNG HOVOTTOAIKIG YEVVATPIAG.

[P amoé TN Xprion aUTHG TNG CUCKEUNG, AKONOUBKOTE TIG CUCTACELG
TIOU TIAPEXOVTAL OO TOV KATACKEUAOTH) TNG NAEKTPOXEIPOUPYIKIAG
povadag yia va S1a0@aNOETe TNV A0PAAELD TwV A0BEVWY, e

N OwOTH TOMOBETNON Kalt XProN Tou NAEKTPOSIoU EMOTPOPrG
aoBevouc. OpovTioTe va Slatnpeital owoTr 086G kaBOAn T Sidpkela
NG Sadikaciag, amd 1o NAEKTPOSI0 EMOTPOPIIG TOL A0BEVOUC £wg
TNV NAEKTPOXEIPOUPYIKT Hovada.

1. 'Exovtag B£0€l TNV NAEKTPOXEIPOUPYIKN Hovada KTOG Aerroupyiag,
TIPOETOIUAOTE TOV EEOTTAIOHO.

OAHTIEZ XPHZHZ

NPOOYAAZH

Mpwv amé tn xeron autrig TG CUOKEUNG, BePaiwbeite 0TI n ouokeun
£xel KAOAPIOTE KAl OTEYVWOEL CUPPWVA LE TIG 08nyieg KaBaplopou.

NMPOEIAOMOIHZEIZ

BeBaiwBeite 0Tt n NAEKTPOXEIPOUPYIKI HovAda givat EKTAC Aertoupyiag
TIPWV amo Tr) GUVOEODT) TOU EVEPYOU KAAWSIOU OTO NAEKTPOXEIPOUPYIKO
TIAPENKOHEVO 1) TN YEWNTPIO. Z€ avTiBeTn mepimtwon Ba pmopouoe va
TIPOKANOEl TPAUPATIOUAG TOL AGBEVOUE 1) TOU XPHOTN.

Ta evepyd KaAwdia TIPETEL VAl XPNOIUOTIOIOUVTAL E
NAEKTPOXEIPOUPYIKO TTAPEAKOHEVO pE aKiSa oUVSEGHOU SlapETpou

3 mm. Ta e§apTrpaTa Tou evepyou Kahwdiou mpénel va epappolovy
Aveta 1600 otn Aar} TNG CUOKEUNG G0O KAl TNV NAEKTPOXEIPOUPYIKT
povada. Eav omotodrimote Buopa/e€aptua dev epapuolel veta,
UV TO XPNOIHOTTOLEITE. AMOPPIYPTE TN CUCKELR CUPPWVA HE TIG
KateuBuVTrPLEG 0dNYiEG TOU IGPUHATOC Oag yia BIOAOYIKA EMKiVESUVA
atpika anopAnTa.

1. ZuvSEoTe TO EVEPYO KAAWSIO OTN HOVOTIONKY
NAEKTPOXEIPOUPYIKT GUCKeLT| TG Cook, TomoBeTwvTag To Bucua/
£€APTNHA TOU TTAPEAKOPEVOL OTNV aKida TNG OUCKEUNG, HEXPL Va
£pappooel MApwg. To Buopa/e§dptnpia Tou mapeAkopévou Ba
TIPEMEL va EQapHOlel Aveta oTn Aafr) TNG CUOKEURG.

2. TuvdEoTe To evepyod KaAWSIO 0T HOVOTIOAIKY) umoSoxn TG
NAEKTPOXEIPOUPYIKIG povadag. To evepyd KaAWSI0 TTPEMEL val
£papHOLEl AVETA TNV NAEKTPOXEIPOUPYIKN HoVASa.

3. AKONOUBIOTE TIG OUCTACELC TIOU TTIAPEXOVTAL ATTO TOV
KOATOOKEUAOTH TNG NAEKTPOXEIPOUPYIKNG HOVASag Kat
OKONOUBNOTE TIG CUCTACELG TTOU TTAPEXOVTAL ATTd TOV
KATOOKEVAOTH TOU NAEKTPOXEIPOUPYIKOU TIOPENKOUEVOU Yia TV
mpaypatonoinon g Sladikaciag. H péylotn Siafabuiopévn taon
£10680U yla T cUoKeLN auth givat 5 kVp-p (2,5 kVp).

Metd v ohokArjpwon TG Sladikaciag, amevepyornolrote v
NAEKTPOXEIPOUPYIKT| Hovada.

5.  ATOCUVOEOTE TO evepyO KOAWSIO Ao TNV NAEKTPOXEIPOUPYIKN
Hovada Kat TO TIAPEAKOHEVO, TAVOVTAG KAt TPABWvTag To Buopa/
e€aptnua. Mnv amocuvdéete moté omolodrimote Buopa/eEaptnua
TpawvTag To KaAwdio Tou evepyol Kahwdiou, kabBwg autd
uropei va mpokaAéaoet {nid 1y Bpavon tou kawdiou.

6. KaBapilete 10 evepyd KaAWSIO TO CUVTOOTEPO SuvaTdv HETA
amé kABe xprion, akoAouBwvTag TiG 08nyieg kabapiopov.

OAHTIEZ KAGAPIZMOY

MPOEIAOMNOIHZEIX

H ouokeun Sev mpoopiletal yia amooTteipwor.

H ouokeur) Sev mpoopiletal yia kaBaptopd fi amoAupavon
anoé pnxavnua.
H ouokeur) Sev mpoopiletal yia euPArTtion ot vepo.

H ouyvn) emavene€epyaoia pmopei va mpokahéoel {npid og auto

70 TIPOI6V. Katd Tov éNeyxo Tuxov {NHIAG OTn GUOKEUN, TNPEITE TIG
TIPOPUAGEEIG TTOU APOPOUV TNV TIPOETOIUATIA TOU CUCTAMATOG.

Edv n ouokeun umooTei omoladAmoTe {NId, U CUVEXIOETE TOV
KaBapIopo N TN Xprion. ATOPPIYPTE T GUOKEUT CUPPWVA HE TIG
KaTeuBuVTHPIEG 08NYiES TOU IBPUHATOC 0ag yia BlodoyIkd emkivéuva
1aTPIKA anopAnTa.

E{on)\lopoc/ava)\woma
AvoAwolpo Ugacpa ou Sev agrivel xvoudt

+  Bouptoa pe palakég tpixeg

+ Kpuo vepo Bpuong
AnoppunavTikd pe oudétepo pH (SnAadr Prolystica tng
Steris, K.\TT.)

+ KaBapdg Kat @INTpapIopévog TIEMECHEVOG aéPpag

Kaeuplopoc
MapaokevdoTe éva Siahupa Kabaplopol pe Xprion
amoppuNaVTIKOU 0uSETEPOU pH, CUHPWVA HE TI 0dnyieg Tou
TIAPOOKEVATTH TOU AMOPPUNTAVTIKOU.

2. XpnolpomolwvTag kabapd UPAcHa TTou Sev aPrivel voud,
EUMOTIOHEVO HE KPUO VEPO BPUONG, apaIpECTE GAX Ta 0paTd LYPA
1} TIC OPATEG MOAUCHATIKEG OUTIEG ATTO Tr) CUOKEUN.

3. EKITAOVETE TN OUOKEUN Y10l VO OITOMAKPUVETE Tl OPATA LYPA 1 TIG
0PATEG MOAUGHATIKEG OUTIEG XPNOIHOTIOIVTAG KPUO TPEKOUHMEVO
VepO yla Tplavta (30) Seutepolena.

XpENOIHOTTOIWVTAG TO TIOPACKEUACHEVO SIaAupa KaBapiopov Kat
Hia BoupToa pe HANAKEG TPIXEG, BOUPTOIOTE ONEG TIG EMPAVELEG
TNG OUOKEUNG ya éva (1) Aermto, @povtifovtag va Swoete idlaitepn
TIPOCOKH| OF HIKPEG OXIOUEG PéTa Kat yOpw amod Ta
Buouara/eaptrpata.

5. EKITAOVETE TN OUOKEUN| HE KPUO TPEXOUHEVO VEPO YIa TPIAVTA
(30) SeutepoOlenTa.

6. EKM\OVETE GXONAOTIKA T GUCKEUN HE éva PaAaKd Travi Tou
Sev agrivel xvoudt. Mmopei va xpnotpomnoinBei kabapog,
PINTPAPIOPEVOC TIETIEOUEVOG PO VIO TO OTEYVWHA TWV HIKPWV
OXIOHWY PECA Kat yUpw amoé Ta Buopato/ta e§apTripara.

7. EmBewpnoTe Tn OUOKEUN yla TUXOV {nd 0T HOVWOon Tou
Kahwdiou, xahapég cuvdEaelc, Buopa mou €xel umooTei {nid,
S1aBpwon HETdAwv, KA. EGv n cuokeur) unooTei omoladrmote
(nid, pn ouvexioete TN Xpron. ATOPPIYPTE T CUCKELR CUPPWVA
HE TIG KaTeuBuVTHPLEG 08NYiEC TOU IGPUHATAC 0aG YA BIOAOYIKA
emkivduva 1aTpIKA amoBAnTa.

8. Tepituli€te xahapd To evepyod KaAwSIO Kal TOMOBETHOTE To 0TV
apxIKr} oUOKeuaoia 1) o€ Tapopolo Soxeio.



MAGYAR

RENDELTETES
Az eszkozzel Cook monopolaris elektrosebészeti tartozékokat lehet
csatlakoztatni kompatibilis elektrosebészeti generatorokhoz.

ELLENJAVALLATOK

Nem ismertek.

LEHETSEGES KOMPLIKACIOK

Az elektrosebészeti tartozék gyartoja adja meg.

A FELHASZNALO SZAKKEPZETTSEGE

Ez az eszkoz csak a hasznalatéra kiképzett orvosok altal vagy
feltigyelete mellett hasznalhato.

LVIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

A feltiintetett rendeltetési terlleteken kiviil az eszkdzt mas célra
ne alkalmazza.

Az eszkoz rendeltetése szerint nem hasznélhato steril terlleten.

Ha a csomagolas atvételkor nyitva van vagy sériilt, ne hasznalja

az eszkozt. Szemrevételezéssel ellendrizze, kiilonds tekintettel

a megtorésekre, gorbiiletekre és szakadasokra. Ha a megfelelé
mikodést gatlo rendellenességet észlel, ne haszndlja az eszkozt. A
visszakiildés jovahagyasa érdekében értesitse a Cook vallalatot.

Minden elektrosebészeti eszkdz potencialisan aramiitésveszélyt jelent
a beteg és a kezel6 szamara. A lehetséges nemkivanatos hatésok kozé
tartoznak egyebek mellett a kovetkezék: fulguracio, égési sériilések,
idegi és/vagy izomstimulacié és szivritmuszavar.

Az elektrosebészeti hatast nagyban befolyasolja az aktiv elektroda
mérete és konfigurécidja. Ezért lehetetlen pontosan meghatérozni
egy adott teljesitménybedllitas mellett fellépd hatast. Ha a
generator megfelel6 beallitisa nem ismert, az egységen az ajanlott
tartomanynal alacsonyabb teljesitményt kell beallitani, és 6vatosan
kell névelni a teljesitményt a kivant hatés eléréséig. A tulzottan
nagy teljesitmény a beteg sériiléséhez vezethet, vagy kérosithatja
az eszkozt.

Az eszkoz hasznélata el6tt a beteg biztonsaga érdekében kovesse az
elektrosebészeti egység gyartojanak ajanlasait a visszatéré elektroda
megfelelé elhelyezésére és alkalmazasara vonatkozéan. Ugyeljen arra,
hogy az eljaras sordn mindvégig megfelelé 6sszekottetés legyen az
elektrosebészeti egység és a visszatérd elektroda kozott.

Ne hasznalja ezt az eszkozt az 5 kVp-p (2,5 kVp) névleges fesziiltségnél
magasabb kimend fesziiltséggel. Ellenkezé esetben a beteg, a kezelé
vagy az asszisztens termélis sériilést szenvedhet, és az endoszkop, az
eszkoz és/vagy az aktiv vezeték is karosodhat.

Ne hasznélja az eszkozt olyan generatorbeallitas mellett, amelynél
a kimeneti fesziltség meghaladhatja az eszkdzh6z meghatarozott
maximalis bemeneti fesziiltséget, ami 5 kVp-p (2,5 kVp). Ellenkezé
esetben a beteg, a kezel6 vagy az asszisztens termalis sériilést
szenvedhet, és az endoszkop, az eszkéz és/vagy az aktiv vezeték
is karosodhat.

Ha normalis tizemi beéllitasok mellett nem figyelheté meg vagas, az

a neutralis elektroda hibas felhelyezését vagy csatlakozasainak rossz
érintkezését jelezheti. Miel6tt magasabb kimend teljesitményt vélaszt,
gy6z6djon meg arrdl, hogy a neutralis elektroda és annak csatlakozdi
csatlakoztatva vannak-e.

A betegnek nem szabad érintkezésbe kerlilnie olyan fém
alkatrészekkel, amelyek foldelve vannak, vagy amelyek jelentés
foldkapacitassal rendelkeznek.

A bér-bér kontaktust (példaul a beteg karjai és teste kozotti
érintkezést) szaraz gézzel kell kikliszoboIni.

A monitorozoé elektrédakat a mitéti teriilettdl a lehetd legmesszebb
kell elhelyezni. Monitorozo tiielektrodak hasznalata nem ajanlott.

Ugyeljen arra, hogy az eszkoz ne érintkezzen a beteg testével vagy
barmilyen mas elektrodaval.

Ez az eszkoz kizarélag BF vagy CF tipusti generatorral egytt
hasznélhaté (ezek olyan generatorok, amelyek az IEC 60601-1
szabvanynak megfeleléen védelmet nydjtanak aramdiités ellen). BF
vagy CF tipustol eltéré tipusu generatorok hasznélata a beteget, a
kezel6t vagy az asszisztenst éré aramiitést okozhat.

Az drambedllitasokra vonatkozo ajanlasokat lasd a monopolaris
generator ajanlott teljesitménybeallitasainal.

Ez az eszkoz rendeltetése szerint nem hasznalhato tlizveszélyes
folyadék, oxigénnel dusitott levegé vagy robbanasveszélyes gazok
jelenlétében. Ellenkez6 esetben robbanas kdvetkezhet be.

Szivritmus-szabalyozoval vagy betiltethetd kardioverter defibrillatorral
rendelkez6 betegeknél a monopolaris diatermia vagy az
elektrosebészeti kauterizacio a kardidlis eszkoz Ujrainditasaval, nem
megfelel6 érzél | és/vagy kezeléssel, a beliltetett elektrodak
korili szovetkarosodassal vagy az impulzusgenerator tartos
kérosodasaval jarhat. Az eszkdz ilyen betegekhez torténé hasznalata
el6tt konzultéljon kardiolégussal.

Elektromossagot vezetd implantdtummal rendelkez6 betegeknél a
monopolaris diatermia vagy az elektrosebészeti kauterizacié helyi
termikus sériilést okozhat az implantatum helyén.

Tovabbi,vigyazat” szint(i figyelmeztetések szerepelhetnek az aldbbi
eljarasi lépéseknél.

OVINTEZKEDESEK

Kapcsolja az elektrosebészeti egységet, Ki” allasba, ha nem hasznalja.

Ne hajtsa meg tulsagosan vagy tekerje 9ssze szorosan a vezetéket,
mert a kabel sériilhet, illetve megtorhet az elektromos huzal.

Ne tekerje a vezetéket fém vagy mas huzal/vezeték koré, az ugyanis
elektromagneses vagy egyéb interferenciat okozhat.

Az aktiv vezeték eszkozrdl vagy elektrosebészeti generatorrél
valé eltavolitasat ne az elektromos huzal hiizasaval végezze, mert
karosodhat a vezeték, illetve megtérhet a huzal.

MUSZAKI LEIRAS

Az ACU-1 aktiv vezetéket lasd az 1. abran, az ACU-1-VL aktiv vezetéket
a 2. 4bréan.

Az eszkéz méreteit lasd a csomag cimkéjén.

Ezt az eszkozt javasolt hasznalni Cook monopolaris

elektrosebészeti tartozékokkal.

Az eszkozt csak 3 mm-es atméréjui csatlakozotliskével ellatott
elektrosebészeti tartozékokhoz szabad hasznalni.

Az eszkdz maximalis névleges bemeneti fesziltsége 5 kVp-p (2,5 kVp).
Ez az eszkoz professziondlis egészségigyi intézményben hasznalando,
37 °C (98,6 °F) alatti hémérséklet(i kornyezetben.

Szaraz helyen térolandé. Az ajanlott tarolasi hémérséklet

22°C (71,6 °F). Széllitas soran az eszkdz 50 °C-ig (122 °F-ig)

terjedé homérsékletnek tehet6 ki.



NIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETES

A berendezés semmiféle modositasa nem engedélyezett.
A RENDSZER ELOKESZITESE

OVINTEZKEDES

Az eszkoz hasznélata el6tt vizsgalja meg, hogy nem sériilt-e,

példaul hogy ép-e az elektromos huzal szigetelése, nincsenek-e laza
csatlakozasok, a dugasz nem repedt-e, a fém nem korrodélodott-e
stb. Ha barmilyen sértilést taldl, ne hasznélja. A biologiailag veszélyes
orvosi hulladékokra vonatkozo intézményi iranyelvek szerint helyezze
hulladékba az eszkozt.

LVIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETES

Az drambedllitasokra vonatkozo ajanlasokat lasd a monopolaris
generator ajanlott teljesitménybeallitasainal.

Az eszkoz hasznélata el6tt a beteg biztonsaga érdekében kovesse az
elektrosebészeti egység gyartojanak ajanlasait a visszatéré elektroda
megfelelé elhelyezésére és alkalmazasara vonatkozéan. Ugyeljen arra,
hogy az eljéras soran mindvégig megfelelé 6sszekottetés legyen az
elektrosebészeti egység és a visszatéro elektroda kozott.

1. Azelektrosebészeti egység kikapcsolt allapotaban készitse elé
a berendezést.

HASZNALATI UTASITAS

OVINTEZKEDES

A készlilék hasznalata el6tt gondoskodjon a tisztitasi utasitasok
szerinti tisztitasarol és szaritasarol.

NIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

Miel6tt az aktiv vezetéket az elektrosebészeti tartozékhoz vagy a
generatorhoz csatlakoztatja, kapcsolja ki az elektrosebészeti egységet.
Ha nem igy tesz, a beteg vagy a felhasznalé megsérulhet.

Az aktiv vezetékeket csak 3 mm-es atmérgjui csatlakozotiiskével
ellatott elektrosebészeti tartozékhoz szabad hasznalni. Az aktiv
vezeték csatlakozdinak szorosan kell illeszkednilik mind az eszkoz
fogantyujaba, mind az elektrosebészeti egységbe. Ha a dugasz vagy

a csatlakozé nem illeszkedik szorosan, ne hasznalja. A bioldgiailag
veszélyes orvosi hulladékokra vonatkozd intézményi iranyelvek szerint
helyezze hulladékba az eszkozt.

1. Amikor az aktiv vezetéket a Cook monopolaris elektrosebészeti
eszkdzh0z csatlakoztatja, helyezze a tartozék dugaszat/
csatlakozdjat az eszkoz tliskéjére a teljes illeszkedésig. A tartozék
dugaszanak/csatlakozdjéanak szorosan kell illeszkednie az
eszkoz fogantyujara.

N

Csatlakoztassa az aktiv vezetéket az elektrosebészeti egység
monopolaris dugaszoldaljzataba. Az aktiv vezetéknek szorosan
kell illeszkednie az elektrosebészeti egységbe.

w

Az eljaras végzésekor kovesse az elektrosebészeti egység és
az elektrosebészeti tartozék gyartdjanak ajanlasait. Az eszkoz
maximalis névleges bemeneti fesztiltsége 5 kVp-p (2,5 kVp).

>

Az eljaras befejezése utan kapcsolja ki az
elektrosebészeti egységet.

w

Valassza le az aktiv vezetéket az elektrosebészeti egységrél és
tartozékrol a dugaszt/csatlakozét hatarozottan fogva és kihtizva.
Soha ne vélasszon le dugaszt vagy csatlakozot az aktiv vezeték
elektromos huzalanak huzasaval, mert ettdl a vezeték sériilhet
vagy elszakadhat.

6. Minden hasznalat utan a lehet6 leghamarabb tisztitsa meg az
aktiv vezetéket a tisztitasi utasitasok szerint.

TISZTITASI UTASITASOK

LVIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

Az eszkéz nem sterilizalhato.
Az eszkdz nem tisztithatd vagy fert6tlenithetd géppel.
Az eszkoz rendeltetés szerint nem merithetd vizbe.

A gyakori regeneralas karosithatja a terméket. Amikor ellenérzi

az eszkoz épségét, tartsa be a rendszer elékészitésére vonatkozo
ovintézkedéseket. Ha az eszkdzon barmilyen sériilést észlel, ne
folytassa a tisztitast vagy hasznalatot. A bioldgiailag veszélyes orvosi
hulladékokra vonatkozd intézményi iranyelvek szerint helyezze
hulladékba az eszkozt.

Berendezések/kellékek
+  Eldobhato pihementes torlé
Puha szalu kefe
Hideg csapviz
+  pH-semleges tisztitoszer (pl. Steris Prolystica stb.)
«  Tiszta és sz(irt suritett levegd

Tisztitas
1. Készitsen tisztitdoldatot pH-semleges tisztitdszerbdl a szer
gyartoéjanak utasitasai szerint.

2. Hideg csapvizzel atitatott tiszta, pihementes torlékendével
tavolitson el minden lathato folyadékot vagy szennyezédést
az eszkozrél.

3. Hideg foly6 viz alatt Gblitsen le az eszk6zrdl minden lathatd
folyadékot vagy szennyezédést harminc (30) masodperc alatt.

4. Az el6készitett oldattal és puha szalu kefével tisztitsa meg az
eszkdz minden fellletét egy (1) perc alatt; kiilondsen figyeljen oda
a dugaszokban/csatlakozokban, illetve korilottik 1évé kis résekre.

5. Oblitse az eszkdzt hideg folyé viz alatt harminc (30) masodpercig.

6. Teljesen szaritsa meg az eszkdzt puha, pihementes torlékendével.
A dugaszokban/csatlakozokban, illetve koriilottiik 1évo kis rések
szaritdsahoz hasznalhat tiszta, sz(irt stiritett levegot.

7. Vizsgalia meg, hogy az elektromos huzal szigetelése nem sériilt-e,
nincsenek-e laza csatlakozasok, a dugasz nem repedt-e, a fém
nem korrodalédott-e stb. Ha az eszk6zon barmilyen sérdilést
észlel, ne hasznalja tovabb. A biologiailag veszélyes orvosi
hulladékokra vonatkozé intézményi iranyelvek szerint helyezze
hulladékba az eszkozt.

8. Lazan tekerje 6ssze az aktiv vezetéket, és helyezze az eredeti
csomagolasaba vagy hasonld taroldeszkozbe.

ITALIANO

USO PREVISTO

Questo dispositivo viene usato per la connessione di
accessori elettrochirurgici monopolari Cook a generatori
elettrochirurgici compatibili.

CONTROINDICAZIONI

Nessuna nota.

POTENZIALI COMPLICANZE

Fare riferimento alla documentazione fornita dal fabbricante
dell’accessorio elettrochirurgico.



QUALIFICHE DELL'OPERATORE

Il presente dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente da o sotto
la supervisione di medici esperti adeguatamente addestrati all'uso

del medesimo.

AVVERTENZE
Non utilizzare questo dispositivo per applicazioni diverse dall'uso
previsto dichiarato.

Il dispositivo non & inteso per 'uso in campo sterile.

Non usare il dispositivo se, al momento della consegna, la confezione
€ aperta o danneggiata. Esaminare visivamente il dispositivo
prestando particolare attenzione all'eventuale presenza di
attorcigliamenti, piegature o rotture. In caso di anomalie in grado di
compromettere la corretta funzionalita del dispositivo, non utilizzarlo.
Rivolgersi a Cook per richiedere 'autorizzazione alla restituzione

del dispositivo.

Tutti gli accessori elettrochirurgici presentano un potenziale pericolo
elettrico per il paziente e l'operatore. | possibili effetti avversi
includono, a titolo non esaustivo, folgorazione, ustioni, stimolazione
nervosa e/o muscolare e aritmia cardiaca.

Poiché leffetto elettrochirurgico & fortemente influenzato dalla
dimensione e dalla configurazione dellelettrodo attivo, & impossibile
determinare l'effetto esatto ottenuto con unimpostazione di potenza
specifica. Se limpostazione corretta del generatore non & nota, si
dovra impostare I'unita su unimpostazione di potenza inferiore
allintervallo consigliato e aumentare con cautela la potenza fino a
ottenere |'effetto desiderato. Lerogazione di una potenza eccessiva
puo causare lesioni al paziente o danneggiare il dispositivo.

Prima di usare il presente dispositivo, attenersi alle raccomandazioni
fornite dal fabbricante dell'unita elettrochirurgica per salvaguardare
lincolumita del paziente mediante un corretto posizionamento e
utilizzo dell'elettrodo di ritorno del paziente. Accertarsi che per lintera
procedura sia mantenuto un percorso adeguato dall’elettrodo di
ritorno del paziente all'unita elettrochirurgica.

Non utilizzare il dispositivo con un‘uscita superiore alla tensione
nominale di 5 kVp-p (2,5 kVp), poiché si rischierebbe di causare lesioni
termiche al paziente, all'operatore o all'assistente e di danneggiare
I'endoscopio, il dispositivo e/o il cavo diatermico.

Non utilizzare il dispositivo con impostazioni del generatore che
potrebbero determinare I'emissione di tensioni superiori alla tensione
d'ingresso massima del dispositivo, pari a 5 kVp-p (2,5 kVp), poiché

si rischierebbe di causare lesioni termiche al paziente, all'operatore

o all'assistente e di danneggiare I'endoscopio, il dispositivo e/o il

cavo diatermico.

Se lo strumento non effettua il taglio con impostazioni operative
normali, cio potrebbe essere dovuto a un‘applicazione non corretta
dell'elettrodo neutro o a uno scarso contatto nelle connessioni. Prima
di selezionare una potenza di uscita piu alta, accertarsi che I'elettrodo
neutro e i relativi connettori siano collegati.

Il paziente non dovra venire a contatto con parti metalliche collegate
a terra o con capacita notevole rispetto alla terra.

Per evitare il contatto pelle con pelle (per esempio tra le braccia e il
corpo del paziente), utilizzare una garza asciutta.

Gli elettrodi di monitoraggio vanno collocati il piti lontano possibile
dall'area chirurgica. Non si consiglia I'uso di elettrodi di monitoraggio
ad ago.

Evitare il contatto fra il dispositivo e il corpo del paziente o
altri elettrodi.

Il presente dispositivo deve essere usato esclusivamente con un
generatore di tipo BF o CF, ovvero generatori che offrono protezione
dalle scosse elettriche in ottemperanza alla norma IEC 60601-1.
Limpiego di generatori non di tipo BF o CF potrebbe causare scosse
elettriche al paziente, all'operatore o all'assistente.

Per le raccomandazioni sulle impostazioni di corrente, fare
riferimento alle impostazioni di potenza raccomandate per il
generatore monopolare.

Il presente dispositivo non deve essere utilizzato in presenza di
liquidi infiammabili, in ambienti ricchi di ossigeno o in presenza di
gas esplosivi. La mancata osservanza di tale precauzione potrebbe
provocare esplosioni.

Nei pazienti portatori di pacemaker o defibrillatori cardiaci
impiantabili, la diatermia monopolare o il cauterio elettrochirurgico
possono comportare il ripristino elettrico del dispositivo cardiaco,

il rilevamento non appropriato dei parametri fisiologici e/o
l'inappropriata erogazione della terapia, lesioni ai tessuti circostanti
gli elettrodi impiantati o danni permanenti al generatore di
impulsi. Consultare un cardiologo prima di utilizzare il dispositivo in
questi pazienti.

Per i pazienti con impianti elettricamente conduttivi, la diatermia
monopolare o il cauterio elettrochirurgico possono causare lesioni
termiche localizzate in corrispondenza del sito dellimpianto.

Ulteriori avvertenze potrebbero essere elencate nei passaggi
procedurali sottostanti.

PRECAUZIONI
Quando ¢ inutilizzata, I'unita elettrochirurgica deve essere spenta.

Non avvolgere o arrotolare strettamente il cavo onde evitare di
danneggiare o rompere I'anima del cavo.

Non arrotolare o avvolgere il cavo attorno a oggetti metallici
o ad altri fili/cavi, in quanto cio potrebbe causare interferenze
elettromagnetiche o di altro tipo.

Non rimuovere il cavo diatermico dal dispositivo o dal generatore
elettrochirurgico tirandolo, in quanto si potrebbe danneggiare o
rompere I'anima del cavo.

DESCRIZIONE TECNICA
Fare riferimento alla Fig. 1 per il cavo diatermico ACU-1 e alla Fig. 2 per
il cavo diatermico ACU-1-VL.

Le dimensioni del dispositivo sono indicate sull'etichetta
della confezione.

Si raccomanda di utilizzare questo dispositivo con gli accessori
elettrochirurgici monopolari Cook.

Il dispositivo deve essere usato con accessori elettrochirurgici con
perno di connessione con diametro di 3 mm.

La tensione nominale massima di ingresso per questo dispositivo & di
5kVp-p (2,5 kVp).

Il dispositivo deve essere utilizzato in strutture sanitarie professionali,
in ambienti con temperatura inferiore a 37 °C (98,6 °F).

Conservare in un luogo asciutto. La temperatura di conservazione
consigliata & 22 °C (71,6 °F). La temperatura del dispositivo durante il
trasporto non deve superare 50 °C (122 °F).



AVVERTENZA

Non & consentito apportare alcuna modifica a
questa apparecchiatura.

PREPARAZIONE DEL SISTEMA

PRECAUZIONI

Prima di utilizzare il dispositivo, controllare che non vi siano segni
visibili di danni come isolamento del cavo danneggiato, connessioni
allentate, incrinature sugli spinotti, corrosione metallica, ecc. Non
utilizzare in presenza di danni di qualsiasi tipo. Smaltire il dispositivo
in conformita alle disposizioni della struttura sanitaria relative ai rifiuti
medici pericolosi dal punto di vista biologico.

AVVERTENZA

Per le raccomandazioni sulle impostazioni di corrente, fare
riferimento alle impostazioni di potenza raccomandate per il
generatore monopolare.

Prima di usare il presente dispositivo, attenersi alle raccomandazioni
fornite dal fabbricante dell'unita elettrochirurgica per salvaguardare
lincolumita del paziente mediante un corretto posizionamento e
utilizzo dell'elettrodo di ritorno del paziente. Accertarsi che per lintera
procedura sia mantenuto un percorso adeguato dall'elettrodo di
ritorno del paziente all'unita elettrochirurgica.

1. Con l'unita elettrochirurgica spenta, predisporre 'apparecchiatura.
ISTRUZIONI PER L'USO

PRECAUZIONI

Prima di utilizzare questo dispositivo, verificare che il medesimo sia
stato pulito e asciugato come indicato nelle istruzioni per la pulizia.

AVVERTENZE

Verificare che I'unita elettrochirurgica sia spenta prima di collegare

il cavo diatermico all'accessorio elettrochirurgico o al generatore. La
mancata osservanza di questa precauzione potrebbe causare lesioni
al paziente o alloperatore.

| cavi diatermici devono essere usati con accessori elettrochirurgici
con perno di connessione con diametro di 3 mm. | connettori del
cavo diatermico devono inserirsi saldamente nellimpugnatura del
dispositivo e nell'unita elettrochirurgica. Qualora uno dei connettori/
spinotti non si inserisse saldamente, non utilizzare il dispositivo.
Smaltire il dispositivo in conformita alle disposizioni della struttura
sanitaria relative ai rifiuti medici pericolosi dal punto di vista biologico.

1. Collegare il cavo diatermico allo strumento elettrochirurgico
monopolare Cook applicando il connettore/spinotto
dell'accessorio sul perno del dispositivo fino al completo
inserimento. Il connettore/spinotto dell'accessorio deve inserirsi
saldamente nellimpugnatura del dispositivo.

Collegare il cavo diatermico all'alloggiamento monopolare
dell'unita elettrochirurgica. Il cavo diatermico deve inserirsi
saldamente nell'unita elettrochirurgica.

Attenersi alle raccomandazioni fornite dal fabbricante dell'unita
elettrochirurgica e dal fabbricante dell’accessorio elettrochirurgico
per eseguire la procedura. La tensione nominale massima di
ingresso per questo dispositivo & di 5 kVp-p (2,5 kVp).

Una volta terminata la procedura, spegnere
I'unita elettrochirurgica.

Scollegare il cavo diatermico dall'unita elettrochirurgica e
dall'accessorio afferrando e tirando il connettore/spinotto.
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Non scollegare mai nessun connettore/spinotto tirando il cavo
diatermico, in quanto si potrebbe danneggiare o rompere I'anima
del cavo.

Pulire il cavo diatermico appena possibile dopo ogni utilizzo
attenendosi alle istruzioni per la pulizia.

ISTRUZIONI PER LA PULIZIA

AVVERTENZE

Il dispositivo non deve essere sterilizzato.
Il dispositivo non deve essere pulito o disinfettato a macchina.
Il dispositivo non & previsto per essere immerso in acqua.

Il ricondizionamento frequente puo danneggiare il prodotto.
Osservare le precauzioni per la preparazione del sistema per verificare
la presenza eventuale di danni sul dispositivo. Interrompere la pulizia
o l'uso in presenza di qualsiasi segno di danneggiamento. Smaltire

il dispositivo in conformita alle disposizioni della struttura sanitaria
relative ai rifiuti medici pericolosi dal punto di vista biologico.

Attrezzatura/Materiali

+  Panno monouso privo di lanugine

«  Spazzola a setole morbide

«  Acqua di rubinetto fredda

+  Detergente a pH neutro (ovvero Steris Prolystica, ecc.)

+  Aria compressa pulita e filtrata

Pulizia

1. Preparare la soluzione per la pulizia utilizzando un detergente
a pH neutro come indicato nelle istruzioni del produttore
del detergente.

Usando un panno pulito privo di lanugine, imbevuto con acqua
fredda di rubinetto, rimuovere ogni traccia visibile di liquidi o
contaminanti dal dispositivo.

Sciacquare il dispositivo con acqua corrente fredda per trenta
(30) secondi per rimuovere ogni traccia visibile di liquidi
o contaminanti.

Utilizzando la soluzione detergente preparata e una spazzola a
setole morbide, spazzolare tutte le superfici del dispositivo per un
(1) minuto prestando particolare attenzione alle piccole fessure
interne e circostanti i connettori/spinotti.

Sciacquare il dispositivo con acqua corrente fredda per trenta
(30) secondi.

Asciugare a fondo il dispositivo usando un panno morbido privo
dilanugine. Per asciugare le piccole fessure interne e circostanti

i connettori/spinotti puo essere usata aria compressa pulita
efiltrata.

Controllare che sul dispositivo non vi siano segni visibili di
danni come isolamento del cavo danneggiato, connessioni
allentate, incrinature sugli spinotti, corrosione metallica, ecc.
Interrompere 'uso del dispositivo in presenza di qualsiasi segno
di danneggiamento. Smaltire il dispositivo in conformita alle
disposizioni della struttura sanitaria relative ai rifiuti medici
pericolosi dal punto di vista biologico.

Avvolgere il cavo diatermico senza tenderlo e riporlo nella
confezione originale o in un contenitore simile.



TILTENKT BRUK
Denne anordningen brukes til a koble Cook-tilbehgr for monopolar
elektrokirurgi til kompatible elektrokirurgiske generatorer.

KONTRAINDIKASJONER
Ingen kjente.

MULIGE KOMPLIKASJONER
Leveres av produsenten av det elektrokirurgiske tilbehgret.

BRUKERKVALIFIKASJONER
Denne anordningen skal kun brukes av eller under oppsyn av leger
som har fatt oppleering i & bruke den.

ADVARSLER
Denne anordningen skal ikke brukes til noen andre formél enn det
som angis under tiltenkt bruk.

Denne anordningen er ikke beregnet til & brukes i et sterilt felt.

Mé ikke brukes hvis pakningen er apnet eller skadet ved mottak. Gjor
en visuell inspeksjon og se spesielt etter knekkpunkter, bgyninger

og brudd. Skal ikke brukes hvis det pavises avvik som vil hindre

at utstyret virker som det skal. Kontakt Cook for a fa autorisasjon

til tilbakeforsendelse.

Ethvert elektrokirurgisk tilbeher utgjer en potensiell elektrisk
fare for pasient og operater. Mulige bivirkninger inkluderer, men
er ikke begrenset til: fulgurasjon, forbrenninger, nerve- og/eller
muskelstimulering og hjertearytmi.

Den elektrokirurgiske effekten er betydelig pavirket av stgrrelsen og
konfigurasjonen til den stramfarende elektroden. Det er derfor ikke
mulig a fastsla den noyaktige effekten oppnadd i et gitt kontrollmilje.
Huvis riktig generatorinnstilling ikke er kjent, skal enheten stilles til en
streminnstilling som er lavere enn det anbefalte omréadet, og forsiktig
okes til ansket effekt oppnas. For hay strem kan fore til pasientskade
eller kan skade anordningen.

For denne anordningen tas i bruk, ma anbefalingene fra
produsenten av den elektrokirurgiske enheten falges for a sikre
pasientens sikkerhet ved hjelp av korrekt plassering og bruk av
pasientneytralelektroden. Serg for at det opprettholdes en egnet
bane fra pasientneytralelektroden til den elektrokirurgiske enheten
under hele prosedyren.

Ikke bruk denne anordningen med en utgangseffekt hoyere

enn den nominelle spenningen pa 5 kVp-p (2,5 kVp). Dette kan
forarsake termisk skade pa pasienten, operataren eller assistenten
og kan ogsa skade endoskopet, anordningen og/eller den
stromforende ledningen.

Denne anordningen ma ikke brukes med en generatorinnstilling

som kan ha en utgangsspenning som er hgyere enn den maksimale
inngangsspenningen for denne anordningen: 5 kVp-p (2,5 kVp).
Dette kan forarsake termisk skade pa pasienten, operateren eller
assistenten og kan ogsa skade endoskopet, anordningen og/eller den
stromforende ledningen.

Huvis skjeering ikke observeres ved normale driftsinnstillinger, kan
dette indikere feil pafering av neytral elektroden eller dérlig kontakt
i tilkoblingene. Bekreft at den noytrale elektrode og koblingene er
festet for en hoyere utgangseffekt velges.

Pasienten skal ikke komme i kontakt med metalldeler som er jordet
eller som har en merkbar kapasitans til jord.
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Kontakt hud-mot-hud skal unngas (for eksempel mellom pasientens
armer og kropp) ved a bruke torr gas.

Overvakingselektroder skal plasseres sa langt unna det kirurgiske
omradet som mulig. Nalovervakingselektroder er ikke anbefalt.

Unnga kontakt mellom anordningen og pasientens kropp eller
andre elektroder.

Denne anordningen mé kun brukes sammen med en generator av
type BF eller CF (generatorer som gir beskyttelse mot elektrisk stgt
i samsvar med IEC 60601-1). Bruk av en annen generator enn type
BF eller CF kan forarsake elektrisk stot for pasienten, operateren
eller assistenten.

For anbefalinger om streminnstillinger, se den monopolare
generatorens anbefalte streminnstillinger.

Denne anordningen er ikke beregnet for a brukes i naerveer av
brannfarlig vaeske, i en oksygenanriket atmosfeere eller i naerveer av
eksplosive gasser. Slik bruk kan forérsake eksplosjon.

Hos pasienter med pacemakere eller implanterbare
hjertedefibrillatorer, kan monopolar diatermi eller elektrokirurgisk
kauterisering fare til elektrisk nullstilling av hjerteanordningen,
feilmaling og/eller feilbehandling, vevsskade rundt implanterte
elektroder eller permanent skade pa pulsgeneratoren. En
hjertespesialist skal konsulteres for denne anordningen brukes hos
disse pasientene.

For pasienter med elektrisk ledende implantater kan monopolar
diatermi eller elektrokirurgisk kauterisering fore til lokalisert termisk
skade pa implantasjonsstedet.

Ytterligere advarsler kan veere oppfert i den trinnvise
prosedyren nedenfor.

FORHOLDSREGLER
Sett strembryteren pa den elektrokirurgiske enheten i av-posisjon nar
den ikke eri bruk.

Ledningen ma ikke pakkes inn eller vikles, da dette kan skade
ledningen eller fa den til a brekke.

Ledningen ma ikke legges eller kveiles rundt metall eller andre
ledninger da dette kan forarsake elektromagnetisk eller
annen interferens.

Den stramferende ledningen ma ikke flernes fra anordningen eller
den elektrokirurgiske generatoren ved a dra i ledningen, da dette kan
skade ledningen eller fa den til & brekke.

TEKNISK BESKRIVELSE
Se fig. 1 for ACU-1 stremfarende ledning og fig. 2 for ACU-1-VL
stromferende ledning.

Se pakningsetiketten for informasjon om anordningens dimensjoner.

Det anbefales a bruke denne anordningen med Cook-tilbeher for
monopolar elektrokirurgi.

Denne anordningen ma brukes med et elektrokirurgisk tilbeher med
en kontaktstift som har en diameter pa 3 mm.

Maksimal nominell inngangsspenning for denne anordningen er
5kVp-p (2,5 kVp).

Denne anordningen skal brukes pa en profesjonell helseinstitusjon i
et miljg med en temperatur lavere enn 37 °C (98,6 °F).



Oppbevares pa et tort sted. Anbefalt temperatur ved oppbevaring er
22 °C (71,6 °F). Anordningen kan utsettes for temperaturer opptil 50 °C
(122 °F) under transport.

Det er ikke tillatt & modifisere dette utstyret.
KLARGJORING AV SYSTEMET

FORHOLDSREGEL

For denne anordningen tas i bruk, ma den kontrolleres med henblikk
pa skader, slik som skadet ledningsisolasjon, lgse tilkoblinger, sprukket
plugg, metallkorrosjon osv. Ma ikke brukes dersom den p& noen som
helst mate er skadet. Kast anordningen i henhold til institusjonens
retningslinjer for medisinsk biologisk farlig avfall.

For anbefalinger om streminnstillinger, se den monopolare
generatorens anbefalte streminnstillinger.

For denne anordningen tas i bruk, ma anbefalingene fra
produsenten av den elektrokirurgiske enheten folges for a sikre
pasientens sikkerhet ved hjelp av korrekt plassering og bruk av
pasientneytralelektrode. Serg for at det opprettholdes en egnet bane
fra pasientnoytralelektroden til den elektrokirurgiske enheten under
hele prosedyren.

1. Klargjer utstyret med den elektrokirurgiske enheten avslatt.

BRUKSANVISNING

FORHOLDSREGEL

For denne anordningen tas i bruk, ma du sikre at anordningen er blitt
rengjort og terket i henhold til instruksjonene for rengjering.

ADVARSLER

Serg for at den elektrokirurgiske enheten er i av-posisjon for den
stromferende ledningen kobles til det elektrokirurgiske tilbeheret eller
generatoren. Manglende overholdelse kan fere til skader pa pasienten
eller brukeren.

De stromforende ledningene ma brukes med et elektrokirurgisk
tilbeher med en kontaktstift som har en diameter pa 3 mm.
Tilpasningene for den stramfgrende ledningen skal passe
tettsluttende i bade anordningens handtak og den elektrokirurgiske
enheten. Ma ikke brukes hvis en plugg/tilpasning ikke passer
tettsluttende. Kast anordningen i henhold til institusjonens
retningslinjer for medisinsk biologisk farlig avfall.

1. Koble den stremfgrende ledningen til Cook monopolar
elektrokirurgisk anordning ved a plassere tilbeharspluggen/-
tilpasningen pa anordningsstiften til den er helt pasatt.
Tilbeherspluggen/-tilpasningen skal passe tettsluttende i
anordningens handtak.

2. Koble den stramfgrende ledningen til den monopolare
beholderen pa den elektrokirurgiske enheten. Den
stromforende ledningen skal passe tettsluttende i den
elektrokirurgiske enheten.

3. For & utfere prosedyren ma anbefalingene gitt av produsenten

av den elektrokirurgiske enheten og anbefalingene gitt

av produsenten av det elektrokirurgiske tilbeheret, folges.
Den maksimale nominelle inngangsspenningen for denne
anordningen er 5 kVp-p (2,5 kVp).

4. Slaav den elektrokirurgiske enheten nar prosedyren er fullfert.
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5. Koble den stramfgrende ledningen fra den elektrokirurgiske
enheten og tilbeheret ved a gripe tak i og dra i pluggen/
tilpasningen. Du ma aldri koble fra noen som helst plugg/
tilpasning ved a dra i den stremferende ledningen, da dette kan
skade ledningen eller fa den til & brekke.

Rengjer den stramferende ledningen sa snart som mulig etter
hver bruk ved & felge rengjeringsinstruksjonene.

RENGJ@RINGSINSTRUKSJONER

ADVARSLER

Anordningen er ikke beregnet for & steriliseres.

Anordningen er ikke beregnet for & rengjeres eller desinfiseres
i maskin.

Anordningen er ikke beregnet for a senkes ned i vann.

Hyppig reprosessering kan skade dette produktet. Folg forholdsregler
for klargjering av systemet for a kontrollere med henblikk pa skader
pa anordningen. Hvis anordningen pa noen som helst mate er skadet,
ma rengjering eller bruk oppheres. Kast anordningen i henhold til
institusjonens retningslinjer for medisinsk biologisk farlig avfall.

Utstyr/tilbehor
«  Lofri klut til engangsbruk
«  Borste med myk bust
Kaldt springvann
«  pH-neytralt rengjeringsmiddel (dvs. Steris Prolystica osv.)
+  Renffiltrert trykkluft

Rengjering

1. Preparer en rengjeringslasning ved bruk av et pH-ngytralt
rengjeringsmiddel i henhold til instruksjonene fra produsenten
av rengjeringsmidlet.

2. Bruken ren, lofri klut gjennomfuktet med kaldt springvann
til & fierne eventuelle synlige vaesker eller kontaminanter
fra anordningen.

3. Skyllanordningen for synlige vaesker eller kontaminanter ved
bruk av kaldt, rennende vann i tretti (30) sekunder.

4. Bruk den preparerte rengjeringslasningen og en borste med

myk bust til & barste alle anordningens overflater i ett (1) minutt,
og veer spesielt oppmerksom pa sma fordypninger i og rundt
plugger/tilpasninger.

5. Skyll anordningen under kaldt, rennende vann i tretti
(30) sekunder.

6. Tork anordningen grundig ved bruk av en myk, lofri klut. Ren,
filtrelt trykkluft kan brukes til & terke sma fordypninger i og rundt
pluggertilpasninger.

7. Kontroller anordningen med henblikk pa skadet
ledningsisolasjon, lase tilkoblinger, sprukket plugg,
metallkorrosjon osv. Hvis anordningen pa noen som helst mate
er skadet, mé bruken oppheres. Kast anordningen i henhold til
institusjonens retningslinjer for medisinsk biologisk farlig avfall.

8. Vikle den stremferende ledningen lost, og legg den i

originalemballasjen eller en lignende beholder.



POLSKI

PRZEZNACZENIE

To urzadzenie stuzy do podtgczania jednobiegunowych
akcesoriow elektrochirurgicznych firmy Cook do kompatybilnych
generatoréw elektrochirurgicznych.

PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych.

MOZLIWE POWIKLANIA
Informacje udostepniane przez producenta akcesorium
elektrochirurgicznego.

KWALIFIKACJE UZYTKOWNIKA

To urzadzenie powinno by¢ uzywane wytacznie przez lekarzy
przeszkolonych w zakresie korzystania z tego urzadzenia lub pod
ich nadzorem.

OSTRZEZENIA
Tego urzadzenia nie wolno uzywac do zadnych celéw niezgodnych
z podanym przeznaczeniem.

To urzadzenie nie jest przeznaczone do uzytku w polu jatowym.

Nie uzywac urzadzenia, jesli dostarczone opakowanie jest otwarte
lub uszkodzone. Obejrze¢ urzadzenie, zwracajac szczegéing uwage
na zapetlenia, zagiecia i pekniecia. Nie uzywac w przypadku wykrycia
nieprawidtowosci, ktéra moze uniemozliwic¢ prawidtowe dziatanie.
Nalezy zwrdcic sie do firmy Cook o zgode na zwrot urzadzenia.

Kazde akcesorium elektrochirurgiczne stanowi zrédto potencjalnego
zagrozenia elektrycznego dla pacjenta i operatora. Mozliwe dziatania
niepozadane obejmuja miedzy innymi: fulguracje, oparzenia,
stymulacje nerwowa i/lub mie$niowg oraz zaburzenia rytmu serca.

Dziatanie elektrochirurgiczne w duzym stopniu zalezy od rozmiaru

i konfiguradji elektrody aktywnej. Z tego wzgledu nie mozna
doktadnie okresli¢ efektu uzyskiwanego przy konkretnym ustawieniu
mocy. Jesli prawidiowe ustawienie generatora nie jest znane,
wowczas nalezy ustawi¢ moc generatora ponizej zalecanego zakresu
i ostroznie zwigksza¢ moc do momentu uzyskania pozadanego
efektu. Nadmierna moc moze prowadzi¢ do obrazen ciata pacjenta
lub do uszkodzenia urzadzenia.

Przed uzyciem tego urzadzenia nalezy wykonac zalecenia
dostarczone przez producenta generatora elektrochirurgicznego,
aby zapewni¢ bezpieczenstwo pacjenta poprzez odpowiednie
umieszczenie i zastosowanie elektrody biernej pacjenta. W trakcie
zabiegu nalezy zapewnic¢ utrzymanie wiaéciwego potaczenia migdzy
elektroda bierng pacjenta a generatorem elektrochirurgicznym.

Nie wolno uzywac tego urzadzenia z napigciem wyjéciowym
przekraczajacym znamionowa wartos¢ napiecia wynoszaca

5 kVp-p (2,5 kVp). Mogtoby to spowodowac obrazenia termiczne
pacjenta, operatora lub asystenta oraz doprowadzi¢ do uszkodzenia
endoskopu, urzadzenia i/lub przewodu zasilania.

Nie wolno uzywac tego urzadzenia z zadnym ustawieniem
generatora, ktére moze powodowac generowanie napiecia
wyjsciowego przekraczajgcego maksymalne napiecie wejsciowe tego
urzadzenia: 5 kVp-p (2,5 kVp). Mogtoby to spowodowac obrazenia
termiczne pacjenta, operatora lub asystenta oraz doprowadzi¢ do
uszkodzenia endoskopu, urzadzenia i/lub przewodu zasilania.

Jesli nie jest obserwowane ciecie przy normalnych ustawieniach
roboczych, moze to wskazywac na nieprawidtowe przytozenie
elektrody neutralnej lub staby kontakt jej ztaczy. Przed ustawieniem

wyzszej mocy wyjéciowej nalezy sie upewni¢, ze elektroda neutralna
i jej Ztacza sq podfaczone.

Ciato pacjenta nie powinno stykac sie z metalowymi elementami,
ktére s uziemione lub ktére charakteryzuja sie znaczaca
pojemnoscia doziemna.

Nalezy unika¢ kontaktu skora do skory (na przykfad koriczyn gérnych
pacjenta z jego tutowiem), uzywajac suchej gazy.

Elektrody monitorujace powinny by¢ umieszczone jak najdalej
od obszaru zabiegu. Nie jest zalecane uzywanie iglowych
elektrod monitorujacych.

Nalezy unikac¢ kontaktu miedzy tym urzadzeniem a ciatem pacjenta
lub innymi elektrodami.

To urzadzenie musi by¢ uzywane wylgcznie w potaczeniu

z generatorem typu BF lub CF (generatory, ktore zapewniaja
ochrone przed porazeniem pradem elektrycznym zgodnie z norma
IEC 60601-1). Uzycie generatora typu innego niz BF lub CF mogtoby
spowodowac porazenie pragdem elektrycznym pacjenta, operatora
lub asystenta.

Zalecenia dotyczace ustawien pradu znajdujg sie w czesci opisujacej
zalecane ustawienia mocy generatora jednobiegunowego.

To urzadzenie nie jest przeznaczone do stosowania w obecnosci
palnych cieczy, przy podwyzszonej zawartosci tlenu w powietrzu
ani w obecnosci wybuchowych gazéw. Takie postepowanie moze
doprowadzi¢ do wybuchu.

U pacjentow z rozrusznikami serca lub wszczepianymi defibrylatorami
diatermia jednobiegunowa lub kauteryzacja elektrochirurgiczna
moze doprowadzi¢ do elektrycznego zresetowania urzadzenia
kardiologicznego, nieprawidtowego odczytu parametréw
fizjologicznych i/lub nieprawidtowego dziatania leczniczego,
uszkodzenia tkanek wokét wszczepionych elektrod lub trwatego
uszkodzenia generatora rytmu serca. Przed zastosowaniem tego
urzadzenia u tych pacjentdw nalezy zasiegna¢ porady kardiologa.

W przypadku pacjentéw z wszczepami przewodzacymi prad
elektryczny diatermia jednobiegunowa lub kauteryzacja
elektrochirurgiczna moze doprowadzi¢ do zlokalizowanych obrazen
termicznych w okolicy wszczepu.

Dodatkowe ostrzezenia moga by¢ wymienione ponizej,
w etapach procedury.

SRODKI OSTROZNOSCI

Wytaczy¢ generator elektrochirurgiczny (pozycja,wyt!), jedli nie

jest uzywany.

Nie wolno owija¢ ani zwija¢ przewodu w zbyt ciasny zwéj, poniewaz
moze to spowodowac uszkodzenie lub peknigcie przewodu.

Nie owija¢ ani nie nawija¢ przewodu wokdt metalowych przedmiotéow
ani innych kabli/przewodéw, poniewaz moze to spowodowac
zaktocenia elektromagnetyczne lub inne.

Nie wolno odfacza¢ przewodu zasilania od urzadzenia lub generatora
elektrochirurgicznego, ciggnac za przewdd, poniewaz moze to
spowodowac uszkodzenie lub pekniecie przewodu.

OPIS TECHNICZNY
Rysunek 1 przedstawia przewod zasilania ACU-1, a rysunek 2 —
przewdd zasilania ACU-1-VL.

Wymiary urzadzenia podano na etykiecie opakowania.



To urzadzenie jest zalecane do stosowania z jednobiegunowymi
akcesoriami elektrochirurgicznymi firmy Cook.

To urzadzenie musi by¢ stosowane z akcesorium elektrochirurgicznym
z bolcem o $rednicy 3 mm.

Maksymalne znamionowe napiecie wejsciowe dla tego urzadzenia
wynosi 5 kVp-p (2,5 kVp).

To urzadzenie powinno by¢ uzywane w profesjonalnej placéwce
stuzby zdrowia w srodowisku o temperaturze nieprzekraczajacej
37°C (98,6 °F).

Przechowywa¢ w suchym miejscu. Zalecana temperatura
przechowywania to 22 °C (71,6 °F). Urzadzenie moze by¢ podczas
transportu wystawione na dziatanie temperatury do 50 °C (122 °F).

OSTRZEZENIE

Nie sg dozwolone zadne modyfikacje tego urzadzenia.
PRZYGOTOWANIE SYSTEMU

SRODEK OSTROZNOSCI

Przed uzyciem tego urzadzenia nalezy je sprawdzi¢ pod katem
uszkodzen, takich jak uszkodzona izolacja przewodu, luzne
potaczenia, peknieta wtyczka czy korozja metalu. Nie uzywac
urzadzenia w razie stwierdzenia jakichkolwiek uszkodzen. Wyrzuci¢
urzadzenie zgodnie z zaleceniami danej placowki dotyczacymi
odpadéw medycznych stanowigcych zagrozenie biologiczne.

OSTRZEZENIE

Zalecenia dotyczace ustawien pradu znajduja sie w czesci opisujacej
zalecane ustawienia mocy generatora jednobiegunowego.

Przed uzyciem tego urzadzenia nalezy wykonac zalecenia
dostarczone przez producenta generatora elektrochirurgicznego,
aby zapewni¢ bezpieczenstwo pacjenta poprzez odpowiednie
umieszczenie i zastosowanie elektrody biernej pacjenta. W trakcie
zabiegu nalezy zapewnic¢ utrzymanie wtaéciwego potaczenia migdzy
elektroda bierng pacjenta a generatorem elektrochirurgicznym.

1. Przygotowac sprzet przy wytaczonym
generatorze elektrochirurgicznym.

INSTRUKCJA UZYCIA

SRODEK OSTROZNOSCI

Przed uzyciem tego urzadzenia nalezy sie upewnic, ze urzadzenie
zostato wyczyszczone i wysuszone zgodnie z instrukcja czyszczenia.

OSTRZEZENIA

Przed podfaczeniem przewodu zasilania do akcesorium
elektrochirurgicznego lub generatora nalezy sie upewnic, ze
generator elektrochirurgiczny jest wytgczony (pozycja,wyt”).
W przeciwnym razie moze doj$¢ do obrazen ciata pacjenta
lub uzytkownika.

Przewdd zasilania musi by¢ stosowany z akcesorium
elektrochirurgicznym z bolcem o $rednicy 3 mm. Koricowki przewodu
zasilania powinny by¢ dobrze dopasowane do uchwytu urzadzenia

i do generatora elektrochirurgicznego. Nie uzywac urzadzenia, jesli
wtyczka/koricdwka nie jest dobrze dopasowana. Wyrzucic¢ urzadzenie
zgodnie z zaleceniami danej placéwki dotyczacymi odpadow
medycznych stanowiacych zagrozenie biologiczne.

1. Podiaczy¢ przewod zasilania do jednobiegunowego aparatu
elektrochirurgicznego firmy Cook, podfaczajac wtyczke/koricéwke
akcesorium do bolca urzadzenia, tak aby wtyczka/koricéwka byta

catkowicie osadzona. Wtyczka/koricowka akcesorium powinna
by¢ dobrze dopasowana do uchwytu urzadzenia.

2. Podtaczyc przewdd zasilania do gniazda jednobiegunowego
generatora elektrochirurgicznego. Przewdd zasilania powinien
by¢ dobrze dopasowany do generatora elektrochirurgicznego.

3. W celu wykonania tej procedury nalezy postepowac zgodnie
z zaleceniami producenta generatora elektrochirurgicznego
i zaleceniami producenta akcesorium elektrochirurgicznego.
Maksymalne znamionowe napiecie wejsciowe dla tego
urzadzenia wynosi 5 kVp-p (2,5 kVp).

4. Po zakonczeniu zabiegu wytaczy¢ generator elektrochirurgiczny.

QOdtaczyc przewdd zasilania od generatora elektrochirurgicznego
i akcesorium, chwytajac i pociggajac wtyczke/koricowke. Nigdy
nie wolno odtaczac zadnej wtyczki/koricowki, ciagnac za przewdd
zasilania, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie lub
pekniecie przewodu.

6. Po kazdym uzyciu niezwtocznie wyczysci¢ przewod zasilania
zgodnie z instrukgjg czyszczenia.

INSTRUKCJA CZYSZCZENIA

OSTRZEZENIA

Urzadzenie nie jest przeznaczone do sterylizacji.

Urzadzenie nie jest przeznaczone do czyszczenia ani dezynfekgji
w urzadzeniu do czyszczenia/dezynfekdji.

Nie wolno zanurzac urzadzenia w wodzie.

Czeste przystosowywanie do ponownego uzycia moze spowodowac
uszkodzenie tego produktu. Sprawdzi¢ urzadzenie pod katem
uszkodzen, przestrzegajac srodkéw ostroznosci podanych w czesci
dotyczacej przygotowania systemu. Nie czysci¢ ani nie uzywac
urzadzenia w razie stwierdzenia jakichkolwiek uszkodzen. Wyrzuci¢
urzadzenie zgodnie z zaleceniami danej placowki dotyczacymi
odpadéw medycznych stanowigcych zagrozenie biologiczne.

Sprzet/materiaty
+ Jednorazowa, niestrzepigca sie Sciereczka
Szczotka z migkkiego wiosia
Zimna woda z kranu
«  Detergent o obojetnym pH (np. Steris Prolystica)
+  Czyste, filtrowane sprezone powietrze

Czyszczenie
1. Przygotowac roztwor czyszczacy, stosujac detergent z obojetnym
pH zgodnie z instrukcjami producenta detergentu.

2. Przy pomocy czystej, niestrzepigcej sie Sciereczki nasgczonej
zimng woda z kranu usuna¢ z urzadzenia widoczne ptyny
i zanieczyszczenia.

3. Przez trzydziesci (30) sekund zimna, biezaca wodg sptukiwac
z urzadzenia widoczne ptyny i zanieczyszczenia.

4. Przez jedng (1) minute przygotowanym roztworem czyszczacym
i szczotka z migkkiego wiosia czysci¢ wszystkie powierzchnie
urzadzenia, zwracajac szczegolng uwage na mate szczeliny we
whnetrzu wtyczki/koncowki i w jej okolicy.

5. Przez trzydziesci (30) sekund zimng, biezacg wodg
optukiwac urzadzenie.

6. Doktadnie wysuszy¢ urzadzenie przy pomocy miekkiej,
niestrzepiacej sie sciereczki. Mate szczeliny we wnetrzu wtyczki/



koncowki i w jej okolicy mozna wysuszy¢ czystym, filtrowanym
sprezonym powietrzem.

7. Sprawdzi¢ urzadzenie pod katem uszkodzonej izolacji
przewodu, luznych potgczen, peknietej wtyczki, korozji metalu
itp. Nie uzywac urzadzenia w razie stwierdzenia jakichkolwiek
uszkodzen. Wyrzuci¢ urzadzenie zgodnie z zaleceniami danej
placéwki dotyczacymi odpadéw medycznych stanowigcych
zagrozenie biologiczne.

8. Luzno zwingc¢ przewod zasilania i umiesci¢ w oryginalnym
opakowaniu lub podobnym pojemniku.

PORTUGUES

UTILIZAGAO PREVISTA
Este dispositivo destina-se a ligar acessorios eletrocirdrgicos
monopolares da Cook a geradores eletrocirirgicos compativeis.

CONTRAINDICAGOES
Nao sao conhecidas.

POTENCIAIS COMPLICACOES
Indicadas pelo fabricante do acessério eletrocirtrgico.

QUALIFICAGOES DO UTILIZADOR
Este dispositivo deve ser utilizado apenas por médicos que tenham
recebido formacgao sobre o mesmo.

ADVERTENCIAS
Utilize este dispositivo exclusivamente para os fins indicados na
utilizaco prevista.

Este dispositivo nao se destina a ser utilizado num campo estéril.

Se, no momento da recegdo, a embalagem se encontrar aberta ou
danificada, ndo o utilize. Inspecione visualmente com particular
atencao a vincos, dobras e ruturas. Se detetar alguma anomalia que
impega o funcionamento correto do produto, ndo o utilize. Avise a
Cook para obter uma autorizagao de devolugao do produto.

Qualquer acessorio eletrocirurgico constitui um potencial risco
elétrico para o doente e para o operador. Os possiveis efeitos adversos
incluem, mas nao se limitam a: fulguragao, queimaduras, estimulagao
nervosa e/ou muscular e arritmia cardiaca.

O efeito eletrocirirgico é significativamente influenciado pelo
tamanho e configuracao do elétrodo ativo. Por conseguinte, nao

é possivel determinar o efeito exato obtido numa determinada
definicao de poténcia. Caso se desconheca a definicdo adequada do
gerador, devera ajustar-se a unidade para uma definicao de poténcia
inferior ao intervalo recomendado e aumentar com cuidado a
poténcia até se atingir o efeito desejado. A poténcia excessiva pode
provocar leses no doente ou danificar o dispositivo.

Antes de utilizar este dispositivo, siga as recomendacdes fornecidas
pelo fabricante da unidade eletrocirurgica para garantir a seguranca
do doente através da correta colocacao e utilizacdo do elétrodo de
retorno do doente. Certifique-se de que é mantida uma via adequada
entre o elétrodo de retorno do doente e a unidade eletrocirtrgica
durante todo o procedimento.

Néo utilize este dispositivo com uma saida superior a tensdo nominal
de 5 kVp-p (2,5 kVp). Tal pode provocar lesdes térmicas no doente, no
operador ou no assistente, para além de que também pode danificar
o endoscépio, o dispositivo e/ou o cabo ativo.

Nao utilize este dispositivo com qualquer definicao do gerador
que possa resultar numa saida de poténcia que exceda a tensao
de entrada méaxima deste dispositivo: 5 kVp-p (2,5 kVp). Tal pode

provocar lesdes térmicas no doente, no operador ou no assistente,
para além de que também pode danificar o endoscopio, o dispositivo
e/ou o cabo ativo.

Se nao for observado corte nas defini¢oes de funcionamento normais,
isso pode indicar uma aplicagdo defeituosa do elétrodo neutro ou um
mau contacto nas respetivas ligacdes. Confirme se o elétrodo neutro
e 0s respetivos conectores estao ligados antes de selecionar uma
poténcia de saida superior.

O doente nao deve entrar em contacto com pegas metalicas que
estejam ligadas a terra ou que tenham capacitancia significativa em
relagdo a terra.

Deve ser evitado o contacto entre pele de diferentes partes do corpo
(por exemplo, entre os bragos e o corpo do doente) utilizando uma
gaze seca.

Os elétrodos de monitorizagdo devem ficar o mais afastados possivel
da area cirurgica. Nao se recomenda a utilizagéo de elétrodos de
monitorizacao tipo agulha.

Evite o contacto entre este dispositivo e o corpo do doente ou
quaisquer outros elétrodos.

Este dispositivo tem de ser utilizado apenas juntamente com um
gerador tipo BF ou CF (geradores que fornegam protecao contra
choque elétrico de acordo com a norma IEC 60601-1). A utilizacéo de
um gerador de outro tipo que nao BF ou CF pode provocar choque
elétrico no doente, no operador ou no assistente.

Relativamente a recomendacées sobre as definicoes de
corrente, consulte as defini¢des de corrente recomendadas do
gerador monopolar.

Este dispositivo ndo se destina a ser utilizado na presenca de liquidos
inflamaveis, em atmosferas ricas em oxigénio ou na presenca de
gases explosivos. Se o fizer, podera causar uma exploséao.

Em doentes que possuam pacemakers ou desfibrilhadores cardiacos
implantéveis, a diatermia monopolar ou a cauterizacao eletrocirtrgica
podem fazer com que o dispositivo cardiaco se desligue e volte a ligar,
originar detecéo e/ou terapia inadequada, lesdo dos tecidos junto

aos elétrodos implantados ou danos permanentes no gerador de
impulsos. Deve ser consultado um cardiologista antes de se utilizar o
dispositivo nestes doentes.

Para doentes que possuam implantes condutores de corrente elétrica,
a diatermia monopolar ou a cauterizacdo eletrocirirgica podem
resultar em lesdes térmicas localizadas no local do implante.

Nos passos do procedimento, indicados a seguir, podem estar
incluidas mais adverténcias.

PRECAUGOES
Coloque a unidade eletrocirtrgica na posicao desligada quando nao
estiver a ser usada.

Néo dobre nem enrole o cabo muito apertado, pois tal pode danificar
ou quebrar o cabo.

Nao envolva ou enrole o cabo em volta de metal ou de outros fios/
cabos, ja que tal pode provocar interferéncias eletromagnéticas
ou outras.

Néo retire o cabo ativo do dispositivo ou do gerador eletrocirtrgico
puxando pelo cabo, pois tal pode danificar ou quebrar o cabo.



DESCRIGAO TECNICA
Consulte a fig. 1 para o cabo ativo ACU-1 e a fig. 2 para o cabo
ativo ACU-1-VL.

Consulte as dimensées do dispositivo na etiqueta da embalagem.

Este dispositivo é recomendado para utilizacdo com acessérios
eletrocirurgicos monopolares da Cook.

Este dispositivo deve ser utilizado com um acessoério eletrocirirgico
com um pino de conexdo com didmetro de 3 mm.

A tensdo nominal maxima de entrada para este dispositivo é de
5kVp-p (2,5 kVp).

Este dispositivo deve ser utilizado num estabelecimento de cuidados
de satide profissional a uma temperatura ambiente inferior a
37°C (98,6 °F).

Guardar em local seco. A temperatura de armazenamento
recomendada é de 22 °C (71,6 °F). O dispositivo pode ser exposto a
temperaturas até 50 °C (122 °F) durante o transporte.

ADVERTENCIA

Néo é permitida qualquer modificagéo a este equipamento.
PREPARAGAO DO SISTEMA

PRECAUCAO

Antes de utilizar este dispositivo, inspecione-o para verificar se tem
danos, tais como isolamento do cabo danificado, conexdes soltas,
ficha rachada, corrosédo metalica, etc. Nao o utilize se apresentar
algum tipo de dano. Elimine o dispositivo de acordo com as normas
institucionais relativas a residuos médicos bioldgicos perigosos.

ADVERTENCIA

Relativamente a recomendagdes sobre as definigoes de
corrente, consulte as definigoes de corrente recomendadas do
gerador monopolar.

Antes de utilizar este dispositivo, siga as recomendagdes fornecidas
pelo fabricante da unidade eletrocirurgica para garantir a seguranca
do doente através da correta colocacéo e utilizagao do elétrodo de
retorno do doente. Certifique-se de que é mantida uma via adequada
entre o elétrodo de retorno do doente e a unidade eletrocirtrgica
durante todo o procedimento.

1. Com a unidade eletrocirurgica desligada, prepare o equipamento.

INSTRUGOES DE UTILIZACAO

PRECAUCAO

Antes de utilizar este dispositivo, assegure-se de que o dispositivo foi
limpo e seco de acordo com as instrugdes de limpeza.

ADVERTENCIAS

Assegure-se de que a unidade eletrocirirgica esta na posicao de
desligada antes de ligar o cabo ativo ao acessério eletrocirtrgico ou
ao gerador. Se nao o fizer pode originar ferimentos no doente ou
no utilizador.

Os cabos ativos devem ser utilizados com um acessério
eletrocirirgico com um pino de conexdo com didmetro de 3 mm.

Os conectores do cabo ativo devem ficar bem encaixados quer no
punho do dispositivo, quer na unidade eletrocirtrgica. Nao utilize se a
ficha/os conetores nao ficarem bem encaixados. Elimine o dispositivo
de acordo com as normas institucionais relativas a residuos médicos
biolégicos perigosos.
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1. Ligue o cabo ativo ao dispositivo eletrocirirgico monopolar
da Cook colocando a ficha/o conetor do acessério no pino
do dispositivo até estar bem encaixado. A ficha/o conetor do
acessorio deve encaixar bem no punho do dispositivo.

2. Ligue o cabo ativo ao recetdculo monopolar da unidade
eletrocirirgica. O cabo ativo deve estar bem encaixado na
unidade eletrocirtrgica.

3. Siga as recomendagoes fornecidas pelo fabricante da unidade
eletrocirurgica e siga as recomendagdes fornecidas pelo
fabricante do acessorio eletrocirtrgico para realizar este
procedimento. A tensdo nominal de entrada méaxima para este
dispositivo é de 5 kVp-p (2,5 kVp).

4. Apds a conclusao do procedimento, desligue a
unidade eletrocirtrgica.

5. Desligue o cabo ativo da unidade eletrocirtrgica e do acessorio
agarrando e puxando a ficha/o conetor. Nunca desligue nenhuma
ficha/conetor puxando pelo cabo ativo, pois tal pode danificar ou
quebrar o cabo.

6. Limpe o cabo ativo o mais rapidamente possivel apds cada
utilizacdo e de acordo com as instrugdes de limpeza.

INSTRUGOES DE LIMPEZA

ADVERTENCIAS

O dispositivo ndo se destina a ser esterilizado.

O dispositivo néo se destina a ser limpo ou desinfetado
com maquinas.

O dispositivo ndo se destina a ser mergulhado em agua.

O reprocessamento frequente pode danificar este produto. Observe
as precaugoes de preparagao do sistema para verificar danos no
dispositivo. Se o dispositivo apresentar algum tipo de dano, ndo
continue a limpeza ou utilizagdo do mesmo. Elimine o dispositivo
de acordo com as normas institucionais relativas a residuos médicos
biolégicos perigosos.

Equipamento/consumiveis

«  Pano que n&o largue pelos descartavel

+  Escova de cerdas macias

+ Agua da torneira fria

+  Detergente de pH neutro (p. ex. Prolystica da Steris, etc.)
« Arcomprimido limpo e filtrado

Limpeza
1. Prepare uma solugdo de limpeza utilizando um detergente de pH
neutro de acordo com as instrugdes do fabricante do detergente.

2. Utilizando um pano limpo e que néo largue pelo embebido em
agua fria da torneira, limpe quaisquer liquidos ou contaminantes
visiveis do dispositivo.

3. Enxague o dispositivo de quaisquer liquidos ou contaminantes
visiveis utilizando dgua corrente fria durante trinta (30) segundos.

4. Utilizando a solugao de limpeza preparada e uma escova suave,
escove todas as superficies do dispositivo durante um (1) minuto
assegurando que da especial atencéao as pequenas fendas nas
fichas/nos conetores e a volta destes.

5. Enxague o dispositivo em dgua corrente fria durante trinta
(30) segundos.



6. Seque bem o dispositivo com um pano macio que nao largue
pelo. Pode ser utilizado ar comprimido limpo, filtrado para secar
as fendas pequenas nas fichas/nos conetores e em torno destes.

7. Inspecione o dispositivo para verificar se tem o isolamento
do cabo danificado, conexdes soltas, ficha rachada, corrosao
metdlica, etc. Se o dispositivo apresentar algum tipo de dano,
nao continue a utilizacdo do mesmo. Elimine o dispositivo de
acordo com as normas institucionais relativas a residuos médicos
biolégicos perigosos.

8. Enrole o cabo ativo e coloque na embalagem original
ou semelhante.

ESPANO
INDICACIONES

Este dispositivo se utiliza para conectar accesorios electroquirdrgicos
monopolares de Cook a generadores electroquirtirgicos compatibles.

CONTRAINDICACIONES
No se han descrito.

COMPLICACIONES POSIBLES
Las indicadas por el fabricante del accesorio electroquirtrgico.

CUALIFICACIONES DEL USUARIO
Este dispositivo solo debe ser utilizado por médicos que hayan
recibido formacién en su uso, o bajo su supervision.

ADVERTENCIAS
No utilice este dispositivo para otro propésito que no sea el
especificado en las indicaciones.

Este dispositivo no estd indicado para utilizarse dentro de un
campo estéril.

No utilice el dispositivo si el envase esté abierto o dafado cuando
lo reciba. Inspeccione visualmente el dispositivo, prestando especial
atencion a la presencia de acodamientos, dobleces o roturas. No lo
utilice si detecta alguna anomalia que pudiese impedir su correcto
funcionamiento. Notifiquelo a Cook para obtener una autorizacion
de devolucion.

Cualquier accesorio electroquirtrgico constituye un peligro eléctrico

potencial para el paciente y para el cirujano. Las reacciones adversas

posibles incluyen, entre otras: fulguracion, quemaduras, estimulacion
nerviosa y muscular, y arritmia cardiaca.

El efecto electroquirtrgico se ve considerablemente influido por el
tamarnio y la configuracion del electrodo de conexion. Por lo tanto, es
imposible determinar el efecto exacto que se consigue con un ajuste
de control dado. Si se desconoce el ajuste adecuado del generador, se
debe configurar la unidad en un ajuste de potencia mas bajo que el
intervalo recomendado y aumentar con precaucion la potencia hasta
conseguir el efecto deseado. Una potencia excesiva puede provocar
lesiones al paciente o danar el dispositivo.

Antes de utilizar este dispositivo, siga las recomendaciones del
fabricante de la fuente de alimentacién electroquirtrgica para
garantizar la seguridad del paciente mediante la colocacién y uso
adecuados del electrodo de retorno del paciente. Asegurese de
mantener una via adecuada desde el electrodo de retorno del
paciente hasta la fuente de alimentacion electroquirdrgica durante
todo el procedimiento.

No utilice este dispositivo con una salida superior al voltaje nominal
de 5 kVp-p (2,5 kVp). Esto podria causar lesion térmica al paciente,

al cirujano o al ayudante, y podria también dafar el endoscopio, el
dispositivo o el cable de conexion.

No utilice este dispositivo con ningun ajuste de salida del generador
que administre un voltaje superior al voltaje de entrada méaximo de
este dispositivo: 5 kVp-p (2,5 kVp). Esto podria causar lesion térmica
al paciente, al cirujano o al ayudante, y podria también danar el
endoscopio, el dispositivo o el cable de conexiéon.

Si no se observa el corte con los ajustes normales de funcionamiento,
esto puede indicar la aplicacion defectuosa del electrodo neutro o de
un mal contacto en sus conexiones. Confirme que el electrodo neutro
y sus conectores estan acoplados antes de seleccionar una salida de
potencia mas alta.

El paciente no debe entrar en contacto con piezas metalicas que
estén conectadas a tierra o que tengan una considerable capacitancia
atierra.

El contacto piel con piel debe evitarse (por ejemplo, entre los brazos y
el cuerpo del paciente) mediante el uso de una gasa seca.

Los electrodos de monitorizacion deben colocarse lo mas lejos
posible del area quirtrgica. No se recomienda el uso de electrodos de
aguja para monitorizacion.

Evite el contacto entre este dispositivo y el cuerpo del paciente, o
cualquier otro electrodo.

Este dispositivo solamente debe utilizarse junto con un generador

de tipo BF o CF (generadores que proporcionan proteccion frente a
descargas eléctricas en conformidad con la norma IEC 60601-1). El uso
de un generador que no sea de tipo BF o CF podria causar descargas
eléctricas al paciente, al cirujano o al ayudante.

Para recomendaciones sobre los ajustes de corriente, consulte los
ajustes de potencia del generador monopolar recomendados.

Este dispositivo no estd indicado para utilizarse en presencia de
liquidos inflamables, en una atmosfera enriquecida con oxigeno o en
presencia de gases explosivos. Hacerlo podria provocar una explosion.

En pacientes con marcapasos o desfibriladores cardiacos
implantables, la diatermia monopolar o la electrocauterizaciéon
podrian provocar el reinicio eléctrico del dispositivo cardiaco, una
deteccién o un tratamiento inadecuados, dafo tisular alrededor de
los electrodos implantados o dafio permanente al generador de
impulsos. Antes de utilizar el dispositivo en estos pacientes debera
consultarse a un cardiélogo.

En pacientes con implantes conductores de electricidad, la diatermia
monopolar o la electrocauterizacién pueden producir lesiones
térmicas focalizadas en el sitio del implante.

Los pasos procedimentales descritos a continuacion pueden contener
otras advertencias.

PRECAUCIONES
Ponga el interruptor de la fuente de alimentacién electroquirtrgica en
la posicion de apagado cuando no la esté utilizando.

No envuelva ni enrolle apretadamente el cable, ya que podria dafar o
romper el alambre.

No envuelva ni enrolle el cable alrededor de metal ni de otros cables,
ya que eso podria causar interferencias electromagnéticas o de
otro tipo.



No retire el cable de conexion del dispositivo o del generador
electroquirdrgico tirando del alambre, ya que podria daiiar o romper
el alambre.

DESCRIPCION TECNICA
La fig. 1 es del cable de conexion ACU-1y la fig. 2 es del cable de
conexion ACU-1-VL.

Las dimensiones del dispositivo se indican en la etiqueta del envase.

Se recomienda utilizar este dispositivo con accesorios
electroquirtrgicos monopolares de Cook.

Este dispositivo debe utilizarse con un accesorio electroquirtirgico con
una clavija conectora de 3 mm de diametro.

El voltaje de entrada nominal méximo de este dispositivo es de
5kVp-p (2,5 kVp).

Este dispositivo debe utilizarse en un centro sanitario profesional en
un entorno con una temperatura inferior a 37 °C (98,6 °F).

Consérvelo en un lugar seco. La temperatura de almacenamiento
recomendada es de 22 °C (71,6 °F). El dispositivo solo puede
exponerse a temperaturas méximas de 50 °C (122 °F) durante

el transporte.

ADVERTENCIA

No se permite ninguna modificacion de este equipo.
PREPARACION DEL SISTEMA

PRECAUCION

Antes de utilizar este dispositivo, inspeccidnelo para comprobar si
presenta darios tales como danos en el aislamiento del alambre,
conexiones flojas o sueltas, grietas en el enchufe, corrosion de las
partes metdlicas, etc. No lo utilice si estd dafado de alguna manera.
Deseche el dispositivo segun las pautas del centro para residuos
médicos biopeligrosos.

ADVERTENCIA

Para recomendaciones sobre los ajustes de corriente, consulte los
ajustes de potencia del generador monopolar recomendados.

Antes de utilizar este dispositivo, siga las recomendaciones del
fabricante de la fuente de alimentacion electroquirtrgica para
garantizar la seguridad del paciente mediante la colocacién y uso
adecuados del electrodo de retorno del paciente. Asegrese de
mantener una via adecuada desde el electrodo de retorno del
paciente hasta la fuente de alimentacion electroquirdrgica durante
todo el procedimiento.

1. Prepare el equipo con la fuente de alimentacion
electroquirtrgica apagada.

INSTRUCCIONES DE USO

PRECAUCION

Antes de utilizar este dispositivo, asegurese de que se haya limpiado y
secado siguiendo las instrucciones de limpieza.

ADVERTENCIAS

Asegurese de que la fuente de alimentacion electroquirtrgica esté
en la posicion de apagado antes de conectar el cable de conexion
al accesorio electroquirtrgico o al generador. Si no lo hace, podrian
provocarse lesiones al paciente o al usuario.

Los cables de conexion deben utilizarse con un accesorio
electroquirurgico con una clavija conectora de 3 mm de diametro.
Las conexiones del cable de conexién deben encajar bien tanto
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en el mango del dispositivo como en la fuente de alimentacion
electroquirdrgica. No utilice este dispositivo si el enchufe o la
conexion no encajan bien. Deseche el dispositivo segun las pautas del
centro para residuos médicos biopeligrosos.

1. Conecte el cable de conexion al dispositivo de electrocirugia
monopolar de Cook acoplando el enchufe o la conexion del
accesorio a la clavija del dispositivo hasta que queden totalmente
asentados. El enchufe o la conexion del accesorio deberan encajar
bien en el mango del dispositivo.

2. Conecte el cable de conexion al conector hembra
monopolar de la fuente de alimentacion electroquirtrgica.
El cable de conexion debera encajar bien en la fuente de
alimentacion electroquirtrgica.

3. Siga las recomendaciones suministradas por el fabricante
de la fuente de alimentacion electroquirdrgica y siga las
recomendaciones proporcionadas por el fabricante del accesorio
electroquirtrgico para llevar a cabo el procedimiento. El voltaje de
entrada nominal méximo de este dispositivo es de
5kVp-p (2,5 kVp).

Una vez finalizado el procedimiento, apague la fuente de
alimentacion electroquirtrgica.

5. Desconecte el cable de conexion de la fuente de alimentacion
electroquirdrgica y del accesorio agarrando y tirando del enchufe
o de la conexion. Nunca desconecte ningtin enchufe o conexion
tirando del alambre del cable de conexion, ya que podria danar o
romper el alambre.

6. Limpie el cable de conexion lo antes posibles después de cada
uso, siguiendo las instrucciones de limpieza.

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA

ADVERTENCIAS

El dispositivo no esta concebido para esterilizarse.

El dispositivo no esta concebido para la limpieza o la
desinfeccién mecanicas.

El dispositivo no esta concebido para sumergirse en agua.

El reprocesamiento frecuente puede danar este producto. Tome
las precauciones de preparacion de sistemas al comprobar si

el dispositivo presenta darios. No siga limpiando ni utilizando

el dispositivo si este estd dafiado de alguna manera. Deseche

el dispositivo segun las pautas del centro para residuos
médicos biopeligrosos.

Equipo y suministros

«  Pano desechable sin pelusa

+  Cepillo de cerdas blandas

+  Agua del grifo fria

«  Detergente de pH neutro (p. ej.,, Prolystica de Steris, etc.)
«  Aire comprimido limpio y filtrado

Limpieza
1. Prepare una solucién de limpieza utilizando un detergente de pH
neutro segun las instrucciones del fabricante del detergente.

2. Utilizando un paro limpio sin pelusa empapado en agua del grifo
fria, retire los liquidos o contaminantes visibles que pueda haber
en el dispositivo.

3. Enjuague el dispositivo para retirar los liquidos o contaminantes
visibles utilizando agua corriente fria durante treinta
(30) segundos.



4. Utilizando la solucion de limpieza preparada y un cepillo de
cerdas suaves, cepille todas las superficies del dispositivo durante
n (1) minuto, prestando especial atencion a los intersticios
pequenos del interior o de los alrededores de los enchufes y
las conexiones.

5. Enjuague el dispositivo bajo agua corriente fria durante treinta
(30) segundos.

6. Seque bien el dispositivo con un pafio suave sin pelusa. Para
secar los intersticios pequenos del interior o de los alrededores de
los enchufes y las conexiones puede utilizarse aire comprimido
filtrado limpio.

7. Inspeccione el dispositivo para comprobar si presenta darios tales
como daios en el aislamiento del alambre, conexiones flojas o
sueltas, grietas en el enchufe, corrosion de las partes metalicas,
etc. No siga utilizando el dispositivo si este esté dafado de alguna
manera. Deseche el dispositivo seguin las pautas del centro para
residuos médicos biopeligrosos.

8. Enrolle holgadamente el cable de conexién y péngalo en el
envase original o en un recipiente similar.

SVENSKA

AVSEDD ANVANDNING
Den hér produkten anvénds for att ansluta Cook monopolara
elektrokirurgiska tillbehor till kompatibla elektrokirurgiska generatorer.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kdnda.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER
Tillhandahalls av tillverkaren av elektrokirurgiska tillbehor.

ANVANDARKVALIFIKATIONER
Denna produkt ska endast anvandas av lakare som utbildats i hur
man anvander produkten (eller under sddan lakares uppsikt).

VARNINGAR
Anvénd inte denna produkt i ndgot annat syfte &n den avsedda
anvandning som anges.

Denna produkt &r inte avsedd att anvéndas inom ett sterilt omrade.

Far inte anvandas om forpackningen &dr 6ppnad eller skadad

vid mottagandet. Undersok produkten visuellt och leta speciellt
efter vikningar, bojar och brott. Anvand inte om en abnormitet
upptacks vilken kan forhindra korrekt funktion. Meddela Cook for att
fa returauktorisering.

Alla elektrokirurgiska tillbehor utgor en potentiell elektrisk fara

for patienten och operatéren. Mgjliga biverkningar omfattar, men
begrénsas inte till: elektrodesickation, brénnskador, nerv- och/eller
muskelretning och hjartarytmi.

Den elektrokirurgiska effekten paverkas kraftigt av den aktiva
elektrodens storlek och konfiguration. Av den anledningen &r det
omdjligt att faststdlla den exakta effekten som uppnas med en

viss kontrollinstéllning. Om den korrekta generatorinstallningen

ar okand ska enheten stéllas in pa en effekt som &r lagre &n det
rekommenderade intervallet och effekten forsiktigt okas tills Gnskat
resultat uppnas. For hog effekt kan leda till patientskada eller kan
skada produkten.

Folj rekommendationerna fran den elektrokirurgiska enhetens
tillverkare innan produkten anvands, for att sakerstalla
patientsékerhet genom korrekt placering och anvandning

av patientneutralelektroden. Se till att korrekt bana fran

patientneutralelektroden till den elektrokirurgiska enheten bibehalls
under hela ingreppet.

Anvand inte denna anordning med en uteffekt som &r hogre an
markspanningen pa 5 kVp-p (2,5 kVp). Detta kan utsatta patienten,
anvandaren eller assistenten for brannskador och kan @ven skada
endoskopet, produkten och/eller den stromférande kabeln.

Denna produkt far inte anvdandas med en generatorinstallning som
kan mata ut en spanning som Gverskrider den hogsta inspanningen
for denna produkt: 5 kVp-p (2,5 kVp). Detta kan utsétta patienten,
anvéndaren eller assistenten for brannskador och kan dven skada
endoskopet, produkten och/eller den strémférande kabeln.

Om skérning inte observeras vid normala driftinstaliningar kan detta
tyda pa felaktig applicering av den neutrala elektroden eller délig
kontakt i dess anslutningar. Bekrafta att den neutrala elektroden och
dess anslutningar dr anslutna innan du valjer en hogre uteffekt.

Patienten bor inte komma i kontakt med metalldelar som &r jordade
eller som har en méarkbar kapacitans mot jord.

Hud mot hud-kontakt ska undvikas (till exempel mellan patientens
armar och kropp) genom anvandning av torr gasvav.

Overvakningselektroder ska placeras s langt bort som méjligt fran
operationsstallet. Nalévervakningselektroder rekommenderas inte.

Undvik kontakt mellan denna produkt och patientens kropp, eller
eventuella andra elektroder.

Denna anordning far endast anvandas tillsammans med en generator
av BF- eller CF-typ (generatorer som ger skydd mot elektriska stotar

i 6verensstimmelse med IEC 60601-1). Anvandning av en annan
generator an av BF- eller CF-typ kan orsaka att patienten, anvandaren
eller assistenten utsatts for elektriska stotar.

Se den monopoldra generatorns rekommenderade effektinstallningar
for anvisningar om strominstaliningar.

Denna produkt &r inte avsedd att anvéndas i narheten av brandfarlig
vatska, i en syreberikad atmosfar eller i narheten av explosiva gaser.
Detta kan leda till explosion.

Hos patienter med pacemakrar eller implanterbara hjartdefibrillatorer
kan monopolar diatermi eller elektrokirurgisk kauterisation resultera i
elektrisk aterstdllning av hjartanordningen, olamplig avkénning och/
eller behandling, vavnadsskada kring de implanterade elektroderna
eller permanent skada pulsgeneratorn. En kardiolog bor konsulteras
innan du anvéander denna produkt pa dessa patienter.

For patienter med elektriskt ledande implantat kan monopolar
diatermi eller elektrokirurgisk kauterisation resultera i lokaliserade
bréannskador vid implantatstallet.

Ytterligare varningar kan anges i procedurstegen nedan.

FORSIKTIGHETSATGARDER
Stall in den elektrokirurgiska enheten pa av-laget nar den
inte anvands.

Kabeln far inte viras eller rullas ihop for hart, da detta kan skada
kabeln eller orsaka att traden gar sonder.

Linda eller ringla inte kabeln runt metall eller andra sladdar/kablar
eftersom detta kan orsaka elektromagnetiska eller andra stérningar.

Ta inte bort den stromforande kabeln fran produkten eller den
elektrokirurgiska generatorn genom att dra i ledaren eftersom detta
kan skada traden eller gora sa att traden gdr sonder.



TEKNISK BESKRIVNING
Se fig. 1 for ACU-1 stromférande kabel och fig. 2 for ACU-1-VL
stromforande kabel.

Se markningen pa forpackningen for produktmatt.

Denna produkt rekommenderas for anvandning med Cook
monopolara elektrokirurgiska tillbehor.

Denna produkt maste anvandas med ett elektrokirurgiskt tillbehor
med ett 3 mm diameter kontaktstift.

Maximal ingdende markspénning for denna produkt ar
5kVp-p (2,5 kVp).

Produkten ska anvandas i en professionell sjukvardsinréttning, i en
miljé med en temperatur lagre an 37 °C (98,6 °F).

Forvaras pa en torr plats. Rekommenderad forvaringstemperatur &r
22 °C (71,6 °F). Produkten fér utsattas for temperaturer upp till 50 °C
(122 °F) vid transport.

Inga éndringar av denna utrustning ér tillatna.
FORBEREDA SYSTEMET

FORSIKTIGHETSATGARD

Kontrollera denna produkt fére anvandning sa att den inte &r skadad,
t.ex. skadad tradisolering, I6sa anslutningar, sprucken plugg, korrosion
av metall, etc. Far inte anvandas vid nagra som helst skador. Kassera
produkten enligt institutionens faststallda rutiner for biologiskt avfall.

Se den monopoldra generatorns rekommenderade effektinstallningar
for anvisningar om strominstaliningar.

Folj rekommendationerna fran den elektrokirurgiska enhetens
tillverkare innan produkten anvénds, for att sakerstalla
patientsdkerhet genom korrekt placering och anvandning

av patientneutralelektroden. Se till att korrekt bana fran
patientneutralelektroden till den elektrokirurgiska enheten bibehalls
under hela ingreppet.

1. Forbered utrustningen med den elektrokirurgiska
enheten franslagen.

BRUKSANVISNING

FORSIKTIGHETSATGARD

Sakerstall att produkten har rengjorts och torkats enligt
rengodringsinstruktionerna innan denna produkt anvéands.

VARNINGAR

Kontrollera att den elektrokirurgiska enheten &r i av-ldget innan den
stromforande kabeln ansluts till det elektrokirurgiska tillbehéret eller
generatorn. Om detta inte gors finns det en risk for att anvandaren
eller patienten skadas.

De stromférande kablarna maste anvandas med ett elektrokirurgiskt
tillbeh6r med ett 3 mm diameter kontaktstift. Kopplingarna till den
stromforande kabeln ska passa bra i bade anordningens handtag och
i den elektrokirurgiska enheten. Anvand inte om pluggen/kopplingen
inte passar bra. Kassera produkten enligt institutionens faststallda
rutiner for biologiskt avfall.

1. Anslut den stromférande kabeln till Cook monopoldra
elektrokirurgiska enhet genom att placera tillbehérets plugg/
koppling i enhetens stift tills den &r ordentligt fastsatt. Tillbehorets
plugg/koppling ska passa bra i enhetens handtag.

2. Anslut den stromforande kabeln till den elektrokirurgiska
enhetens monopoldra uttag. Den stromférande kabeln bor passa
bra i den elektrokirurgiska enheten.

3. Folj rekommendationerna som ges av tillverkaren av den
elektrokirurgiska enheten och flj rekommendationerna som ges
av tillverkaren av det elektrokirurgiska tillbehoret for att utfora
forfarandet. Den hogsta ingdende mérkspanningen for denna
anordning &r 5 kVp-p (2,5 kVp).

4. Stang av den elektrokirurgiska enheten nar forfarandet
har avslutats.

5. Koppla bort den stromférande kabeln fran den elektrokirurgiska
enheten och tillbehdret genom att fatta tag och dra i pluggen/
kopplingen. Koppla aldrig bort en plugg/koppling genom att dra
iden stromférande kabelns trad, eftersom detta kan skada eller
gora sa att traden gar sonder.

6. Rengor den stromférande kabeln sa snart som mojligt efter varje
anvandning i enlighet med rengéringsinstruktionerna.

RENGORINGSINSTRUKTIONER

VARNINGAR

Produkten &r inte avsedd att steriliseras.
Produkten &r inte avsedd for maskinrengéring eller -desinficering.
Produkten &r inte avsedd att sankas ned i vatten.

For regelbunden upparbetning kan skada denna produkt. Observera
forsiktighetsatgarderna for forberedelse av systemet for att kontrollera
produkten avseende skador. Upphér att rengéra eller anvanda
produkten om den &r skadad pé nagot satt. Kassera produkten enligt
institutionens faststallda rutiner for biologiskt avfall.

Utrustning/material
Luddfri engdngsduk

« Mjuk borste

+  Kallt kranvatten
pH-neutralt diskmedel (dvs. Steris Prolystica el. dyl.)
Ren och filtrerad tryckluft

Rengoring

1. Forbered en rengéringslésning med ett pH-neutralt
rengoringsmedel enligt instruktioner fran
rengdringsmedlets tillverkare.

2. Anvénd en ren, luddfri duk genomdrénkt i kallt kranvatten,
avlagsna alla synliga vétskor eller smittamnen fran produkten.

3. Skolj produkten i kallt rinnande vatten i trettio (30) sekunder for
att avldgsna synliga vatskor eller smittdmnen.

4. Anvand den férdiga reng6ringslosningen och en mjuk borste,
borsta alla ytor pa produkten i en (1) minut, sa att sarskild
uppmarksamhet ges &t sma sprickor i och runt
pluggar/kopplingar.

5. Skolj produkten i kallt vatten i trettio (30) sekunder.

6. Torka produkten noggrant med en mjuk, luddfri duk. Ren, filtrerad
tryckluft kan anvéndas for att torka sma sprickor i och runt
pluggar/kopplingar.

7. Kontrollera produkten sa att den inte &r skadad, t.ex. skadad
tradisolering, |6sa anslutningar, sprucken plugg, korrosion av
metall, osv. Upphor att anvanda produkten om den ar skadad
pa nagot satt. Kassera produkten enligt institutionens faststéllda
rutiner for biologiskt avfall.

8. Rullal6st ihop den stromférande kabeln och lagg den i dess
originalférpackning eller liknande forvaring.
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A symbol glossary can be found at al.c ymbol-gl
GlosaF I

bolii kmedical bol-al
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Der findes en symbolforklaring pa cook lical.com/symbol-gl
Een verkl; de lijst van symbolen is te vinden op
cookmedical.com/symbol-g y
Pour un gl ire des symbol Iter le site Web

kmedical /symbol-gl y

Yy

Eine Symbollegende finden Sie auf cook lical.c ymbol-gl
"Eva yA ApL TWV GUUBOA ite va Bpeite otn S1evBuvon
cookmedical.com/symbol-gl y
A szimbél k magyarazatanak ismertetése a

medical ymbol-gl y weboldalon talélhaté
Un glossario dei simboli si puo trovare nel sito
cookmedical.com/symbol-g| y
En symbolforklaring finnes pa cookmedical.com/symbol-gl
Stownik symboli mozna znalez¢ pod adresem

kmedical ymbol-gl y
Existe um glossario de simbolos em cookmedical.c ymbol-gl
En cookmedical.com/symbol-gl

Yy 9 y
puede consultarse un glosario de simbolos

En symbolordlista finns p4 cookmedical.com/symbol-gl y




X mm

If symbol appears on product label,

X = maximum insertion portion width

Pokud je symbol uveden na oznaceni vyrobku,
itka zavedené casti

bradd

Als dit symbool op het productetiket staat:

X = maximale breedte van inbrenggedeelte

Si le symbole est visible sur I'étiquette du produit,

= largeur maximale de la section d'insertion

Sofern das Symbol auf dem Verpackungsetikett erscheint:
X = maximale Breite des einzufiihrenden Teils

Eav epgaviletal To cUpBoAo GTNV ETIKETA TOU IPOIOVTOG,
X = péytoTo MAATOC TUHATOG EICAYWYRG

Ha ez a szimbdl pel a termék cimk akkor
Xab dé szak oAk

Se questo simbolo compare sull’etichetta del prodotto,

X =largh della inseribile

Hvis symbolet vises pa produktetiketten

X = maksimal bredde pa innfgringsdel
Jezell symbol wystepuje na etyklecle produktu,
y e j czesci urzad:
Se o simbolo aparecer no rétulo do produto,
= largura maxima da parte introduzida
Siel simbolo aparece en la etiqueta del producto,
X = anchura maxima de la parte que se va a insertar
Om symbolen finns pa p
X= I bredd pa

X oznacza

X mm
If symbol appears on product label, X = minimum accessory channel
Pokud je symbol uveden na oznaceni vyrobku,
X = minimalni akcesorni kanal
bolet vises pa p!
er X = minimum for tilbehgrskanal
Als dit symbool op het productehket staat:
X= van wer}
Si le symbole est visible sur I'étiquette du produit,
X = canal opérateur minimal
Sofern das Symbol auf dem Verpackungsetlkett erschelnt.
des Al k
Eav smpavulnm T0 GUHBOAO OTNV ETIKETA TOU TIPOIGVTOG,
X = gAayioto Kuvu)u :pvumuc
Ha ez a szimbdl pel a termék cimk akkor
X a munkacsatorna minimalis mérete
Se questo simbolo compare sull’etichetta del prodotto,
X = diametro minimo del canale operativo
ymbolet vises pa produktetik X = mii arbeids} |
Jezeli symbol wystepuje na etykiecie produktu,
X oznacza minimalng srednice kanatu roboczego
Se o simbolo aparecer no rétulo do produto,
X = canal acessério minimo
Si el simbolo aparece en la etiqueta del producto,
X = diametro minimo del canal de accesorios

Hvis sy

Hvis

Om sy finns pa pr X = minsta ark
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X mm

If symbol appears on product label, X = wire guide compatibility
Pokud je symbol uveden na oznaceni vyrobku,
X = kompatibilita vodiciho dratu
Hvis symbolet vises pa produktetiketten,
er X = kompatibilitet af kateterleder
Als dit symbool op het productetiket staat:

X = compatibel s
Si le symbole est visible sur I'étiquette du produit,

X=di de guide patibl.
Sofern das Symbol auf dem Verpackungsetlkett erschemt
X= Fithrungsd

Edv epgaviletal To cUpBoAo GTNV ETIKETA TOU IPOIOVTOG,
X = gupatétnta cuppdTivou odnyod
pel a termék cil akkor
X a kompatibilis vezetédrét mérete
Se questo simbolo compare sull’etichetta del prodotto,
X =diametro della gmda compatlblle
iketten, X = ibilitet

duk

(

voerdr

Haeza bol

Hvis

ymbolet vises pa p
Jezeli symbol w je na etykiecie p

X oznacza srednice pr inil ztymur
Se o simbolo aparecer no rétulo do produto,
X = compatibilidade de fios guia
Si el simbolo aparece en la etiqueta del producto,
X = compatibilidad de la guia

Om symbolen finns pa p

X = kompatibilitet med ledare

d

If symbol appears on product label, X = quantity per box

Pokud je symbol uveden na oznaéeni vyrobku, X = mnozstvi v krabici

Hvis sy vises pa pr er X = antal pr. aeske

Als dit symbool op het productetiket staat: X = hoeveelheid per doos

Si le symbole est visible sur I'étiquette du produit,

X = quantité par boite

Sofern das Symbol auf dem Verpackungsetikett erscheint:

X = Anzahl pro Karton

Eav epgaviletal To oUpBoAO 0TNV ETIKETA TOV TTPOTIOVTOG,

X =mogétnTa ava kouti

Ha ez a szimbél pel a termék cimkéjén, akkor

X a dobozonkénti mennyiség

Se questo simbolo compare sull’etichetta del prodotto,

X = quantita per scatola

vises pé pr X = antall per eske
Jezeli symbol wystepuje na etykiecie produk

X oznacza ilo$¢ sztuk w kartonie

Se o simbolo aparecer no rétulo do produto, X = quantidade por caixa

Si el simbolo aparece en la etiqueta del producto, X = cantidad por caja

Om symbolen finns pa p X = méngd per forpackning

bol

Hvis sy
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