Symbols Used on Labeling
Auf der Verpackung verwendete Symbole
Symboles utilisés sur I'etiquetage
Simboli usati sull’etichetta
Simbolos utilizados en las etiquetas
Simbolos utilizados na embalagem

All symbols shown may not apply to this device. Please refer to the package labeling for utilized symbols.
Moglicherweise treffen nicht alle abgebildeten Symbole auf dieses Produkt zu. Die Packungskennzeichnung gibt

Aufschluss iiber die verwendeten Symbole.

Tous les symboles illustrés ici ne s’appliquent pas nécessairement au dispositif. Se reporter a I’étiquette sur I'emballage

pour interprétation des symboles.

[ simboli mostrati possono non essere pertinenti per questo dispositivo. Consultare le etichette della confezione per

i simboli utilizzati.

No todos los simbolos son aplicables a este dispositivo en particular. La etiqueta del paquete contiene los simbolos

que se emplean.

Nem todos os simbolos apresentados serdo aplicaveis a este dispositivo. Consulte os simbolos utilizados no rétulo da

embalagem. Consulte os simbolos utilizados no rétulo da embalagem.

Catalog Number
Bestellnummer
Référence catalogue
Numero di catalogo
Nimero de catilogo
Niimero de catilogo

REF

Electronic Waste
Elektronischer Abfall
Déchet électronique
Rifiuti elettronici
Desperdicio electrdnico
Residuos electronicos

in< hhthalat,

C

D
Enthilt Phthalate
Contient des phthalates
Contiene ftalati
Contiene ftalatos
Contém ftalatos

PHT

N

DEHP

32°C

90°F
7°C
45°F

Storage Temperature Range
Lagertemperatur
La Portée de Température d’emmagasinage
Gamma Di Temperature Di Immagazzinaggio
Temperaturas de Almacenamiento
Intervalo de temperatura de conservagao

Use by - year & month
Verwendbar bis Jahr und Monat
A utiliser avant le (mois/année)
Da usarsi entro anno e mese
Caduca - ailo y mes

Utilizar por — ano e més

Community
Bevollmichtigter in der Europdischen Gemein-
schaft
Mandataire dans la Communauté européenne
Mandatario nella Comunita Europea
Representante autorizado en la Comunidad
Europea
Representante autorizado na Unido Europeia

Manufacturer
Hersteller
Fabricant
Produttore
Fabricante
Fabricante

Serial Number
Seriennummer
Numéro de série
Numero di serie
Namero de serie
Namero de série

Non sterile
Nicht steril
Non stérile
Non sterile
No estéril
Nao estéril

VAN

Authorized Representative in the European

Veth

Lot number
Chargenbezeichnung
No. de lot

Numero di lotto
Nimero de lote
Ntmero de lote

Do not reuse

Nicht wiederverwenden!
Ne pas réutiliser
Monouso

No reutilizar

Nio reutilizar

Manufacture Date
Herstellungsdatum
Date de fabrication
Data di produzione
Fecha de fabricacién
Data de fabrico

il

See instructions for use

Bitte Gebrauchsanweisung beachten

Lire attentivement la notice d’utilisation
Leggere attentamente il foglio illustrativo
Ver instrucciones de uso

Consultar instrucdes de utilizagao

Quantity
Quantitit
Quantité
Quantita
Cantidad
Quantidade

Not to be used if package is damaged

Nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschidigt ist

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé

Non usare se la confezione ¢ danneggiata

No utilizar si el paquete ha sufrido algin
desperfecto

Nao deve ser utilizado se a embalagem estiver
danificada

Sterile unless the package is d

(3 S

d or open.

d of sterilization - EO
Steril, solange die Verpackung ungedffnet und unbeschidigt ist. Sterilisationsmethode - EO

Produit stérile si 'emballage n’a pas été ouvert ou endommagé. Méthode de stérilisation - EO
11 prodotto ¢ sterile se la confezione non ¢ aperta o danneggiata. Metodo di sterilizzazione - EO
Esteril mientras el envase no sea abierto o daitado. Método de esterilizacion - EO

Estéril a ndo ser que a embalagem esteja danificada ou aberta. Método de esterilizagao - EO

7, : J

Mothnd

I

Sterile unless the package is di

S

or open.

of sterilization - g ’
Steril, solange die Verpackung ungedffnet und unbeschidigt ist. Sterilisationsmethode - Bestrahlung

Produit stérile si 'emballage n’a pas été ouvert ou endommagé. Méthode de stérilisation - irradiation
11 prodotto ¢ sterile se la confezione non ¢ aperta o danneggiata. Metodo di sterilizzazione - Raggi Gamma
Esteril mientras el envase no sea abierto o dafiado. Método de esterilizacion - irradiacion

Estéril a nao ser que a embalagem esteja danificada ou aberta. Método de esterilizagao — radiagao gama

The product meets the tial requir

ts of Medi

I Device Directive 93/42 EEC.
Das Produkt entspricht den grundlegenden Anforderungen der Richtlinie des Rates iiber Medizinprodukte 93/42/EWG.
Ce produit est conforme aux exigences de la directive sur les dispositifs médicaux CEE 93/42.

11 prodotto ¢ conforme ai requisiti essenziali della Direttiva CEE 93/42 sui Dispositivi Medici.
Este producto cumple con las normas basicas de la Directiva de productos médicos, 93/42 CEE.
0 produto cumpre os requisitos essenciais da Directiva de Dispositivos Médicos 93/42 EEC.

R, ONLY

Grund einer drztlichen Verordnung verkauft werden.
Mise en garde : la loi fédérale des états-unis limite la vente de ce dispositif par un médecin ou sur

I'ordonnance d’un médecin.

Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician.
ACHTUNG: Gemif der gesetzlichen Bestimmungen (USA) darf dieses Produkt nur durch einen Arzt oder auf

Attenzione: le leggi federali (USA) autorizzano la vendita di questo dispositivo esclusivamente da parte di un

medico o dietro sua prescrizione.

Precaucion: la ley federal (estados unidos) restringe la venta de este aparato a médicos, o bajo las 6rdenes

de éstos.

Atengdo: A legislagao federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo a médicos ou mediante receita médica.
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A. DEVICE DESCRIPTION
The 90° Hook Electrode is to be used in arthroscopic surgery with an
Electrosurgical Pencil and an Arthrex generator.

This device is to be used as a hand-switching monopolar accessory in
conjunction with a compatible electrosurgical generator for tissue cutting
and coagulation. The Arthrex Hook Electrode has a standard diameter shaft
and fits Arthrex, and most other electrosurgical pencils.

B. INDICATIONS
The Arthrex electrosurgical cutting and coagulation devices and acces-
sories are monopolar in structure, allowing for use in a range of surgical
procedures. The Arthrex electrosurgical ablation devices and accessories
are intended for use in resection, ablation, and coagulation of soft tissue
and hemostasis of blood vessels and tissue in general, arthroscopic, and
orthopedic procedures.

Specifically, these devices and their accessories will be used for general
surgeries, and open and arthroscopic surgery of the shoulder, wrist, hand,
elbow, hip, knee, and ankle.

C. CONTRAINDICATIONS

1. Insufficient quantity or quality of bone.

2. Blood supply limitations and previous infections, which may retard
healing.

3. Foreign body sensitivity. Where material sensitivity is suspected,
appropriate tests should be made and sensitivity ruled out prior to
implantation.

4. Any active infection or blood supply limitations.

5. Conditions that tend to limit the patient’s ability or willingness to restrict
activities or follow directions during the healing period.

6. The use of this device may not be suitable for patients with insufficient
or immature bone. The physician should carefully assess bone quality
before performing orthopedic surgery on patients who are skeletally
immature. The use of this medical device and the placement of hard-
ware or implants must not bridge, disturb or disrupt the growth plate.

. Do not use for surgeries other than those indicated.

D. WARNINGS

. This device has been specifically designed for use in arthroscopy while
in the presence of conductive fluid (i.e. saline, Lactated Ringer’s, etc).
Do not use for other procedures.

2. Danger - Explosion Hazard: Do not use in the presence of flam-
mable anesthetics.

3. Fire Hazard: Both oxygen (01) and nitrous oxide (NZO) support
combustion. Avoid 0, and N,0 enriched atmospheres. Enriched atmo-
spheres may result in fires and burns to patients or surgical personnel.

4. The metal shaft of the electrode must fit completely and securely into

the pencil. If metal is visible, do not use the electrode. Exposed metal

may result in electric shock or burn to the patient or surgical personnel.

Confirm proper electrosurgical settings prior to and during a procedure.

Use the lowest power settings to achieve the desired effect. If increased

power settings are requested, check the patient return electrode and

all accessory connections before major power setting adjustments.

6. Fire/Explosion Hazard: The following substances contribute to
increased fire and explosion hazards in the operating room:

* Oxygen enriched environments.

* Oxidizing agents such as nitrous oxide (N,0) atmospheres.

Verify all anesthesia circuit connections are leak free before and

during use of electrosurgery.

Verify endotracheal tubes are leak free and that the cuff seals

properly to prevent oxygen leaks.

If an uncuffed tube is in use, pack the throat with wet sponges

around the uncuffed tube.

If possible, stop supplemental oxygen at least one minute before

and during uses of electrosurgery.

* Alcohol-based skin prepping agents and tinctures.

s Activate the electrosurgical unit only after vapors from skin prep
solutions and tinctures have dissipated.

e Naturally occurring flammable gases (such as methane) that may
accumulate in body cavities.

7. Fire Hazard: Always place the active electrode in a clean, dry, insulated
safety holster when not in use.

* Electrosurgical accessories that are activated or hot from use can
cause unintended burns to the patient or surgical personnel.

* Electrosurgical accessories may cause fire or burn if placed close
to or in contact with flammable materials such as gauze or surgical
drapes. Place longer electrodes such as extended electrodes away
from the patient and drapes.

8. Fire Hazard: The sparking and heating associated with electrosurgery
can provide an ignition source.

9. Observe fire precautions at all times:

* When using electrosurgery in the presence of gases or flammable
substances, prevent pooling of fluids and the accumulation of gases
under surgical drapes. Tent drapes to allow vapors to mix with room
air before using electrosurgery.

Tissue buildup (eschar) on the tip of an active electrode poses a fire

hazard, especially in oxygen enriched environments such as in throat

or mouth procedures. With sufficient heating, eschar can become a

glowing ember and pose a fire hazard both as an ignition source and

as a fuel. Keep the electrode clean and free of all debris.

. Facial and other body hair is flammable.

* Water soluble surgical lubricating jelly may be used to cover hair
close to the surgical site to decrease flammability.

. Conductive fluids (e.g., blood or saline) in direct contact with an ac-
tive electrode or in close proximity to any active accessory may carry
electrical current and cause unintended burns to the patient. This can
happen as a result of either direct coupling with the active electrode or
capacitive coupling between the active electrode and the external surface
of the electrode insulation. Therefore, to prevent unintended burns in
the presence of conductive fluids:

* Always keep the external surface of the active electrode away from
adjacent tissue while activating the electrosurgical generator.

. Buzzing the Hemostat or other instrument may cause severe burns to
the surgeon or patient, including burns to the surgeons hands. This
practice is not recommended. Some surgeons may disregard this
warning and elect to buzz the hemostat during surgical procedures.
The hazards of such a practice cannot be eliminated. The following
precautions may slightly reduce the risks of burn:

Do not “buzz the hemostat” with a Needle electrode.

* Do not lean on the patient, the table, or the retractors while buzzing

the hemostat.

Activate cut rather than coag. Cut has a lower voltage that coag.

Use the lowest power setting possible for the minimum time necessary

to achieve hemostasis.

Activate the generator after the accessory makes contact with the

hemostat. Do not arc to the hemostat.

Firmly grasp as much of the hemostat as possible before activating

the generator. This disperses the current over a larger area and

minimizes current concentration at the finger tips.

“Buzz the hemostat” below hand level (as close as possible to the

patient) to reduce the opportunity for current to follow alternate

paths through the surgeon’s hands.

When using a coated or nonstick blade electrode, place the edge

of the electrode against the hemostat or other metal instrument.

. Pre-operative and operating procedures, including knowledge of surgi-
cal techniques and proper selection and placement of the device, are
important considerations in the successful utilization of this device.

. Adevice labeled as a Single Use device must never be reused. Reuse may
pose health and/or safety risks to the patient that can include, but are
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not limited to cross-infection, breakage resulting in irretrievable frag-
ments, compromised mechanical performance due to wear, lack of or no
function, no guarantee of proper cleaning or sterilization of the device.

. Failure to use this device in accordance with the directions for use
below may result in device failure, render the device unsuitable for its
intended use, or compromise the procedure.

E. PRECAUTIONS

. Arthrex recommends maintaining a fluid outflow temperature of
no greater than 40°C (104°F) from the surgical site while ablating
target tissue.

2. Always use the lowest power setting that achieves the desired surgical
effect. Use the active electrode for the minimum time necessary in order
to reduce the possibility of unintended burn injury.

3. Do not activate electrodes while in contact with or near other instru-
ments, including cannulae. Localized burns to the patient or physician
may result.

4. Do not modify or add to the insulation of active electrodes.

5. Activate the electrosurgical unit only when you are ready to deliver
electrosurgical current and the active tip is in view and near target
tissue (especially if looking through an endoscope).

6. Deactivate the electrosurgical unit before the tip leaves the surgical site.

7. DO NOT RESTERILIZE.

IMPORTANT: Clean the electrode often with moist gauze or other material

appropriate for the electrode type.

F. PACKAGING AND LABELING

1. Arthrex devices should be accepted only if the factory packaging and
labeling arrive intact.

2. Contact Customer Service if the package has been opened or altered.

G. STERILIZATION
This device is provided sterile. Refer to the package label for the steriliza-
tion method.

Certain Arthrex instruments that may be used during this procedure
are provided non-sterile and must be adequately cleaned and sterilized
prior to use or re-use. Please refer to DFU-0023 and ANSI/AAMI S179,
“Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in
Health Care Facilities” for specific information.

H. STORAGE CONDITIONS

Sterile devices must be stored in the original unopened packaging, away from
moisture and should not be used after the expiration date.

I. INFORMATION

Surgeons are advised to review the product specific surgical technique prior
to performing any surgery. Arthrex provides detailed surgical techniques
in print, video, and electronic formats. The Arthrex website also provides
detailed surgical technique information and demonstrations. Or, contact
your Arthrex representative for an onsite demonstration.

). DIRECTIONS FOR USE

w

Install the Electrode

1. Ensure the pencil is not connected to the generator, or the generator
is Off or in the Standby mode, if available.

2. Grasp the insulating sleeve on the electrode. Insert the electrode
into the pencil.

3. Ensure the electrode is fully inserted into the pencil. The shank and
insulating sleeve should fit securely into the active accessory. If the shank
and/or insulating sleeve does not fit, or the insulation will not insert
3.2 mm (1/8 in.), do not use this electrode/accessory combination.

4. Refer to the generator instruction manual for proper procedures for
connecting the active accessory to the generator.

5. Atip protector covers the end of some electrodes. If a tip protector is
present, remove and discard it before use. Do not use it for insula-
tion purposes.

Maximum Power

NOTICE:

Exceeding maximum power settings may result in patient injury or
product damage.

Arthrex recommends the following maximum power settings:

Mode Arthrex Generator
Coag 15w
Cut 20W

Deutsch DFU-0188r

A. PRODUKTBESCHREIBUNG
Die 90°-Hakenelektrode dient zur Verwendung bei arthroskopischen Opera-
tionen mit einem elektrochirurgischen Stift und einem Arthrex Generator.
Dieses Instrument wird als handbetriebenes monopolares Zusatzgerit
zusammen mit einem kompatiblen elektrochirurgischen Generator zum
Schneiden und Koagulieren von Gewebe eingesetzt. Die Arthrex Hakene-
lektrode hat einen Schaft von standardmifigem Durchmesser und passt
auf den Arthrex sowie die meisten anderen elektrochirurgischen Stifte.

B. ANWENDUNGSGEBIETE
Die Arthrex elektrochirurgischen Schneid- und Koagulationsinstrumente
und Zusatzgerite sind von der Struktur her monopolar, wodurch sie bei
verschiedenen chirurgischen Verfahren verwendet werden kénnen. Die
Arthrex elektrochirurgischen Ablationsinstrumente und Zusatzgerite
sind zur Resektion, Ablation und Koagulation von Weichgewebe sowie zur
Himostase von Blutgefifien und Gewebe bei allgemeinen, arthroskopischen
und orthopidischen Eingriffen vorgesehen.

Insbesondere werden diese Instrumente und deren Zubehor fiir
allgemeine Operationen, sowie offene und arthroskopische Operationen an
Schulter, Handgelenk, Hand, Ellbogen, Hiifte, Knie und Knochel eingesetzt.

C. GEGENANZEIGEN

1. Unzureichende Knochenquantitit oder -qualitiit.

2. Blutzufuhrbegrenzungen und frithere Infektionen, die u.U. den Hei-
lungsprozess verlangsamen.

3. Neigung zu Fremdkorperreaktionen. Wenn ein erhchtes Risiko fiir
Fremdkorperreaktionen vermutet wird, sollten vor der Implantation
entsprechende Tests durchgefiihrt werden, um eine erhohte Sensibilitat
auszuschlieen.

4. Akute Infektionen oder Blutzufuhrbegrenzungen.

5. Umstinde, die den Patienten daran hindern konnten, seine Aktivititen
entsprechend einzuschrinken oder den drztlichen Anweisungen
wihrend der Heilphase Folge zu leisten.

6. Dieses Produkt ist u.U. nicht fiir Patienten mit unzureichender oder
noch unterentwickelter Knochenbildung geeignet. Vor einer orthopi-

* Mit einer Nadelelektrode keinen Knisterkontakt zum Hamostat

herstellen.

* Bei Knisterkontakt mit dem Himostat nicht an den Patienten, Tisch

oder an Retraktoren anlehnen.

Schneiden anstelle von Koagulation aktivieren. Der Schneidmodus hat

eine niedrigere Spannung als der Koagulationsmodus.

Die zum Erzielen von Hi niedrigste Lei:

der kiirzestmaglichen Zeit anwenden.

Den Generator erst aktivieren, nachdem das Gerit Kontakt mit dem

Hamostat hat. Lichtbogen zum Hamostat nicht zulassen.

Vor Aktivierung des Generators so viel wie moglich vom Himostat

fest ergreifen. Hierdurch wird der Strom iiber eine groRere Fliche

verteilt und verhindert, dass sich der Strom an den Fingerspitzen
konzentriert.

Den Knisterkontakt unterhalb der Handebene (so nah wie moglich

am Patienten) herstellen, um zu verhindern, dass sich der Strom

andere Pfade durch die Hinde des Chirurgen sucht.

Bei Verwendung einer beschichteten oder Antihaft-Klingen-Elektrode

die Elektrodenkante am Himostat oder an einem anderen Metall-

instrument anlegen.

13. Die prioperative und operative Vorgehensweise einschlielich der
Kenntnisse beziiglich der Operationstechnik und verfahrensgerechten
Auswahl und Platzierung des Produkts sind wichtige Uberlegungen bei
der erfolgreichen Verwendung des Produkts.

14. Ein Produkt, das fiir den Einmalgebrauch gekennzeichnet ist, darf
keinesfalls wiederverwendet werden. Die Wiederverwendung kann
Gesundheits- und/oder Sicherheitsrisiken fiir den Patienten bergen,
zu denen u.a. Querinfektion, Zerbrechen des Produkts mit nicht ent-
fernbaren Fragmenten, beeintrichtigte mechanische Leistung aufgrund
von Abnutzung, Funktionseinschrinkung oder -verlust, keine Garantie
ordnungsgemif3er Reinigung oder Sterilisierung des Produkts zihlen.

. Falls das Produkt nicht in Ubereinstimmung mit der untenstehenden
Gebrauchsanweisung verwendet wird, kann dies zu Produktversagen
oder dazu fithren, dass das Produkt fiir den vorgesehenen Zweck
ungeeignet oder der operative Eingriff beeintrichtigt wird.

instellung in

5

wn

dischen Operation ist die Knochenqualitit an Patienten mit
reifter Knochenbildung sorgfltig durch den Arzt zu tiberpriifen. Die
Anwendung dieses Produkts und die Platzierung der Hardware oder der
Impl darf die Wachstumsfuge in keinster Weise beeintrichtigen.
Alle nicht aufgefiihrten Indikationen.

D. WARNHINWEISE

Das Instrument wurde speziell zur Verwendung bei der Arthroskopie in

Gegenwart einer leitfihigen Flissigkeit (Kochsalzlosung, Ringer-Laktat

usw.) entwickelt. Nicht fiir andere Verfahren verwenden.
2. Achtung - Explosionsgefahr: NICHT in der Nihe von brennbaren
Anisthetika verwenden.
3. Feuergefahr: Sowohl Sauerstoff (0,) als auch Distickstoffoxid (Nz())
fordern die Verbrennung. Mit O, und N 0 angereicherte Umgebungen
vermeiden. In derartigen Umgebungen besteht Feuergefahr und das
Risiko von Verbrennungen bei Patienten und Operationspersonal.
4. Der Metallschaft der Elektrode muss vollstindig und sicher auf dem
Stift sitzen. Falls Metall sichtbar ist, die Elektrode nicht verwenden.
Freiliegendes Metall kann zu Stromschligen und Verbrennungen beim
Patienten und Operationspersonal fiihren.
5. Vor und wihrend eines Eingriffs auf ordnungsgemiRe elektrochi-
rurgische Einstellungen achten. Die niedrigste Leistungseinstellung
verwenden, mit der die gewiinschte Wirkung erzielt werden kann. Falls
hohere Leistungseinstellungen erforderlich sind, die Neutralelektrode
des Patienten und alle Zusatzgeritanschliisse priifen, ehe grofiere
Leistungsjustierungen vorgenommen werden.
6. Feuer-/Explosionsgefahr: Die folgenden Substanzen tragen zu
erhohter Feuer- und Explosionsgefahr im OP bei:
o Sauerstoffangereicherte Umgebungen.
* Oxidierende Stoffe wie Distickstoffoxid (N,0) in der Luft.
= Vor und wihrend der Elektrochirurgie sicherstellen, dass alle
Anschliisse des Andsthesiekreislaufs leckfrei sind.

o Sicherstellen, dass Endotrachealtuben leckfrei sind und dass die
Manschette sicher abschlieRt, um Sauerstofflecks zu vermeiden.

= Bei Verwendung eines Tubus ohne Manschette den Ansatz des
manschettenlosen Tubus am Hals mit feuchten Schwimmen
gut abdichten.

= Nach Moglichkeit Sauerstoffzufuhr mindestens eine Minute vor
und wihrend der Anwendung von Elektrochirurgie ausschalten.

* Hautvorbereitungsmittel und Tinkturen auf Alkoholbasis.
= Die elektrochirurgische Einheit erst aktivieren, nachdem sich

die Dampfe der Hautvorbereitungslosungen und Tinkturen
verfliichtigt haben.

 Natiirlich auftretende brennbare Gase (wie Methan), die sich in
Korperhohlen ansammeln konnen.

7. Feuergefahr: Die aktive Elektrode bei Nichtgebrauch stets in einem
sauberen, trockenen, isolierten Sicherheitshalfter unterbringen.

* Aktivierte oder durch Verwendung erhitzte elektrochirurgische Gerite
konnen beim Patienten oder Operationspersonal unbeabsichtigte
Verbrennungen verursachen.

* Elektrochirurgische Gerite konnen Feuer oder Verbrennungen
verursachen, wenn es in der Nihe von oder in Kontakt mit brenn-
baren Materialien wie Gaze und chirurgische Abdeckungen abgelegt
wird. Langere bzw. verlingerte Elektroden vom Patienten und von
Abdeckungen fernhalten.

8. Feuergefahr: Die bei der Elektrochirurgie auftretende Funkenbildung
und Erhitzung kann eine Ziindquelle darstellen.

9. Stets auf Brandschutz achten:

* Bei Anwendung von Elektrochirurgie in Gegenwart von Gasen oder
brennbaren Substanzen die Ansammlung von Fliissigkeiten und von
Gasen unter chirurgischen Abdeckungen vermeiden. Abdeckungen
vor der Anwendung von Elektrochirurgie anheben, damit sich Dampfe
mit der Raumluft mischen konnen.

Gewebeansammlungen (Schorf) an der aktiven Elektrodenspitze

bedeutet Feuergefahr, insbesondere in sauerstoffangereicherten

Umgebungen wie bei Hals- und Mundeingriffen. Bei ausreichender

Erhitzung kann Schorf zu gliihen beginnen und sowohl als Ziind-

quelle als auch als Brennstoff feuergefihrdend sein. Die Elektrode

sauber und von Ablagerungen freihalten.

10. Gesichts- und sonstige Korperhaare sind brennbar.

* Wasserlosliche chirurgische Schmier-Gels konnen zum Abdecken
von Haar in der Nihe der Operationsstelle verwendet werden, um
Brennbarkeit einzudimmen.

. Leitfihige Fliissigkeiten (z.B. Blut oder Kochsalzlosung) in direktem
Kontakt mit einer aktiven Elektrode oder in unmittelbarer Nihe zu
aktiven Zusatzgeriten konnen elektrischen Strom weiterleiten und
unbeabsichtigte Verbrennungen beim Patienten verursachen. Dies
kann infolge einer direkten Kopplung mit der aktiven Elektrode oder
kapazitiven Kopplung zwischen der aktiven Elektrode und der externen
Oberfliche der Elektrodenisolierung auftreten. Daher zur Vermeidung
von unbeabsichtigten Verbrennungen bei Gegenwart von leitfihigen
Fliissigkeiten Folgendes beachten:

* DieAufenfliche der aktiven Elektrode beim Aktivieren des elektrochi-
rurgischen Generators stets von angrenzendem Gewebe fernhalten.

. Knisterkontakt mit dem Hamostat oder anderen Instrumenten kann
beim Chirurgen oder Patienten zu schweren Verbrennungsverletzungen
fiihren, einschlielich Verbrennungen an den Hinden des Chirurgen.
Diese Praxis wird nicht empfohlen. Manche Chirurgen schenken dieser
Warnung u.U. keine Beachtung und stellen wihrend des chirugischen
Eingriffs Knisterkontakt mit dem Himostat her. Die Gefahren derartiger
Praktiken lassen sich nicht ausschalten. Durch folgende Vorsichts-
mafinahmen lassen sich die Verbrennungsrisiken etwas eindimmen:
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E. VORSICHTSMASSNAHMEN

. Arthrex empfiehlt, bei der beim Ablatieren aus der Operationsstelle
ausflieBenden Fliissigkeit eine Temperatur von hochstens 40 °C (104
°F) beizubehalten.

2. Stets die niedrigste Leistungseinstellung verwenden, mit der die
gewiinschte chirurgische Wirkung erzielt werden kann. Die aktive
Elektrode nur so kurzfristig wie moglich einsetzen, um das Risiko von
unbeabsichtigten Verbrennungsverletzungen zu vermeiden.

3. Die Elektroden nicht aktivieren, wihrend sie sich in Kontakt mit oder in
der Nithe von anderen Instrumenten, einschlielich Kaniilen, befinden.
Andernfalls sind lokalisierte Verbrennungen am Patienten oder Arzt
nicht auszuschliefSen.

4. Die Isolierung von aktiven Elektroden nicht modifizieren oder

verstirken.

. Die elektrochirurgische Einheit erst aktivieren, wenn Sie (der Opera-
teur) zur Abgabe von elektrochirurgischem Strom bereit sind und sich
die aktive Spitze in der Nihe des Zielgewebes befindet und sichtbar ist
(insbesondere wenn durch ein Endoskop geblickt wird).

6. Die elektrochirurgische Einheit deaktivieren, ehe die Spitze die Ope-

rationsstelle verlsst.

7. NICHT ERNEUT STERILISIEREN.

WICHTIG: Die Elektrode oft mit feuchter Gaze oder einem anderen fiir

den Elektrodentyp geeigneten Material sdubern.

F. VERPACKUNG UND KENNZEICHNUNG

1. Arthrex Produkte sollten nur entgegengenommen werden, wenn
Verpackung und Kennzeichnung unbeschidigt sind.

2. Falls die Verpackung geoffnet oder verdndert sein sollte, wenden Sie
sich an den Kundenservice.

G. STERILISATION
Dieses Produkt wird steril geliefert. Siehe Verpackungsetikett fiir Hinweise
zur Sterilisationsmethode.

Bestimmte, wihrend dieses Eingriffs verwendete Arthrex Instrumente
werden unsteril geliefert und miissen vor Gebrauch bzw. Wiederverwen-
dung ordnungsgemif gereinigt und sterilisiert werden. Siehe hierzu
bitte DFU-0023 und ANSI/AAMI §179, ,,Comprehensive Guide to Steam
Sterilization and Sterility Assurance in Health Care Facilities* (Umfassende
Informationen zu D: ilisation und Sterili priifungin klinischen
Einrichtungen) fiir weitere Informationen.

H. LAGERUNGSBEDINGUNGEN
Sterile Produkte in der ungedffneten Originalverpackung trocken aufbewah-
ren. Bitte nicht iiber das Verfallsdatum hinaus verwenden.

I. INFORMATIONEN

Chirurgen wird angeraten, sich vor der Durchfiihrung von Operationen mit
den produktspezifischen Operationstechniken vertraut zu machen. Arthrex
stellt detaillierte Operationstechniken in gedruckter Form, als Video oder in
elektronischem Format bereit. Zudem sind auf der Arthrex Website detail-
lierte Informationen und Vorfiihrungen zur Operationstechnik zu finden. Sie
konnen sich jedoch auch mit dem zustindigen Arthrex Produktspeziali
zwecks einer Produktvorfiihrung vor Ort in Verbindung setzen.

). GEBRAUCHSANWEISUNG

w

Elektrodeninstallation

1. Sicherstellen, dass der Stift entweder nicht am Generator angeschlossen
ist, oder dass der Generator ausgeschaltet ist bzw. sich (sofern vorhan-
den) im Bereitschaftsmodus befindet.

2. Den Isoliermantel an der Elektrode ergreifen. Die Elektrode in den
Stift einfiihren.

3. Sicherstellen, dass die Elektrode vollstindig in den Stift eingefiihrt ist.
Der Schaft und der Isoliermantel sollten sicher im aktiven Zusatzgerit
sitzen. Falls der Schaft und/oder Isoliermantel nicht passen oder
sich die Isolierung nicht 3,2 mm einfithren lisst, diese Elektroden-/
Zusatzgerit-Kombination nicht verwenden.

4. Informationen zum ordnungsgemifen Anschlielen des aktiven
Gerits am Generator sind in der Bedienungsanleitung des Generators
zu finden.

5. Bei manchen Elektroden sind die Enden mit einem Spitzenschutz
versehen. Falls ein Spitzenschutz vorhanden ist, diesen entfernen und
vor Gebrauch des Instruments entsorgen. Nicht zu Isolierzwecken
verwenden.

Maximale Leistung

HINWEIS:

Eine Uberschreitung der maximalen Leistungseinstellungen kann zu
Patientenverletzungen und Produktbeschidigung fithren. Arthrex empfiehlt
die folgenden maximalen Leistungseinstellungen:

Modus Arthrex Generator
Koag. 15w
Schneiden 20W
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Espafiol DFU-0188

A. DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
Este electrodo de gancho de 90° se utiliza en intervenciones artroscépicas
con un ldpiz electroquirdrgico y un generador de Arthrex.

El dispositivo debe emplearse como accesorio monopolar de accio-
namiento manual para cortar y coagular tejido junto con un generador
electroquirtrgico compatible. El cuerpo del electrodo de gancho de Arthrex
tiene un didmetro estindar y puede instalarse en el ldpiz quirdrgico de
Arthrex y de la mayoria de las demds marcas.

B. INDICACIONES
Los dispositivos y accesorios electroquirtrgicos de corte y coagulacion tienen
una estructura monopolar, lo que permite utilizarlos en una gran variedad
de intervenciones quirtrgicas. Los dispositivos y accesorios de ablacion
electroquirtirgica de Arthrex estdn indicados para la reseccion, ablacion y
coagulacién de tejidos blandos asi como la hemostasis de vasos sanguineos
y tejidos en procedimientos generales, artroscdpicos y ortopédicos.
Concretamente, dichos dispositivos y sus accesorios se utilizan en
cirugias generales y en intervenciones abiertas y artroscopicas del hombro,
muneca, mano, codo, cadera, rodilla y tobillo.

C. CONTRAINDICACIONES

1. Cantidad o calidad insuficiente de hueso.

2. Irrigacion sanguinea insuficiente e infecciones previas, que podrian
retrasar la cicatrizacion.

3. Sensibilidad a cuerpos extrafios. Si se sospecha una sensibilidad al

material, se deberdn realizar las pruebas necesarias para descartar

esta posibilidad antes de colocar el implante.

Cualquier infeccién activa o irrigacién sanguinea insuficiente.

Circunstancias que pudieran limitar la capacidad o voluntad del paciente

para restringir sus actividades o seguir las 6rdenes facultativas durante

el periodo de cicatrizacion.

6. Este dispositivo podria no ser adecuado para pacientes con hueso
insuficiente o inmaduro. El médico debe evaluar cuidadosamente la
calidad del hueso antes de realizar cirugfas ortopédicas en pacientes
cuyo crecimiento 6seo no haya concluido. El uso de este dispositivo
médicoyla colocacion de piezas o implantes en el cuerpo no debe unir,
perturbar o perjudicar la placa de crecimiento.

7. No debe usarse para procedimientos quirdrgicos diferentes a los
especificados.

D. ADVERTENCIAS

1. Este dispositivo se ha disenado especificamente para su uso en inter-
venciones artroscopicas con liquido conductor, como por ejemplo,
solucion salina, solucion lactatada de Ringer, etc. No debe emplearse
en ningtn otro tipo de intervencion.

2. Peligro de explosion: No debe utilizarse en presencia de anestésicos
inflamables.

3. Peligro de incendio: Tanto el oxigeno (0,) como el 6xido de nitrgeno
(NZO) facilitan la combustion. Es importante evitar atmdsferas ricas en
0,y N,0. Estas atmdsferas enriquecidas pueden provocar incendios y
quemar al paciente o al personal quirdrgico.

4. Latotalidad del cuerpo de metal del electrodo debe quedar encajada en

el ldpiz. No se debe utilizar el electrodo si queda algo de metal visible.

El metal expuesto puede producir descargas eléctricas o quemar al

paciente o al personal quirdrgico.

Verifique los ajustes electroquirtirgicos antes y durante la intervencion.

Utilice la potencia mds baja posible para conseguir el efecto deseado.

Si se necesita aumentar la potencia, revise el electrodo de retorno del

paciente y las conexiones de todos los accesorios antes de efectuar

cualquier ajuste significativo.

6. Peligro de i dio y explosidn: Las sustancia: con-
tribuyen a incrementar el riesgo de incendio y explosion en la sala
de operaciones:

* Entornos enriquecidos con oxigeno.

* Agentes oxidantes tales como atmdsferas enriquecidas con 6xido

de nitrégeno (NYO).
= Compruebe que no haya fugas en las conexiones del circuito de
anestesia antes y durante la electrocirugia.

Compruebe que no haya fugas en los tubos endotraqueales y que

el balon (cuff) selle debidamente para evitar pérdidas de oxigeno.

Si se utiliza un tubo sin balon, rodee el tubo con esponjas hiimedas

en la zona de la garganta.

Si fuera posible, detenga el oxigeno suplementario un minuto antes

de la electrocirugfa y entre un uso y otro de la misma.

* Soluciones y tintes de preparacion quirdrgica con base de alcohol.

s Active la unidad electroquirtrgica cuando los vapores de las
soluciones y tintes de preparacién quirtrgica se hayan disipado.

* Gases inflamables naturales, como por ejemplo el metano, que

pueden acumularse en las cavidades corporales.

7. Peligro de incendio: Coloque siempre el electrodo activo en una funda
de seguridad limpia, seca y aislada cuando no lo utilice.

* Los accesorios electroquirtrgicos encendidos o calientes por el uso
pueden causar quemaduras accidentales al paciente o al personal
quirdrgico.

Los accesorios electroquirdrgicos pueden causar incendios o que-

maduras si se colocan demasiado cerca de materiales inflamables,

como pueden ser gasas y sibanas quirtrgicas. Los electrodos de
mayor longitud, como pueden ser los electrodos extendidos, deben
colocarse lejos del paciente y las sabanas.

8. Peligro de incendio: Las chispas y el calor que genera una electroci-
rugia pueden provocar incendios.

9. Observe las siguientes precauciones contra incendios en todo momento:

Cuando se efectiie una electrocirugia en presencia de gases o

sustancias inflamables, no permita que se acumulen liquidos ni

gases debajo de las sibanas. Eleve las sdbanas para permitir que los
vapores se mezclen con el aire de la habitacion antes de empezar
la electrocirugia.

La acumulacion de tejido (costra) en la punta del electrodo activo

representa un peligro de incendio, especialmente en entornos ricos

en oxigeno, como ocurre en las intervenciones de la garganta y la
boca. Si el calor se intensifica lo suficiente, la costra puede ponerse
candente y suponer un riesgo de incendio como fuente de ignicién

y como combustible. Mantenga el electrodo limpio y sin residuos.

. El vello facial y de otras partes del cuerpo es inflamable.

* Puede utilizarse lubricante quirtrgico hidrosoluble para cubrir el
vello mds cercano a la zona intervenida con el fin de reducir la
inflamabilidad.

. Los liquidos conductores (por ejemplo, la sangre o la solucion salina)
que toquen directamente un electrodo activo o se encuentren cerca de
un accesorio activo pueden conducir electricidad y provocar quema-
duras accidentales al paciente. Esto puede ocurrir por acoplamiento
directo con el electrodo activo o por acoplamiento capacitivo entre el
electrodo activo y la superficie exterior del aislamiento del mismo. Por
lo tanto, para evitar quemaduras en presencia de liquidos conductivos:
* Mantenga la superficie exterior del electrodo activo alejada del tejido

adyacente al activar el generador electroquirdrgico.

12. Si se pasa corriente a la pinza hemostatica o a otro instrumento, el
paciente o el cirujano pueden sufrir quemaduras graves, por ejemplo
en las manos de este tltimo. Por este motivo, no es una practica
recomendable. Algunos cirujanos ignoran esta advertencia y practican
esta técnica de pasar corriente a la pinza durante la intervencion. Los
riesgos de esta practica no pueden eliminarse, aunque pueden tomarse
las precauciones siguientes para reducirlos:

* No utilice en ningtin caso un electrodo de aguja al pasar corriente

ala pinza.

 No se apoye en el paciente, en la mesa ni en los retractores al pasar

corriente a la pinza.
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Active la funcion de corte en lugar de la de coagulacion, ya que el

corte tiene un voltaje mas bajo.

Utilice la potencia mds baja posible durante el tiempo minimo

necesario para conseguir la hemostasis.

Active el generador después de que el accesorio entre en contacto con

la pinza hemostitica. No establezca un arco con la pinza hemostatica.

Agarre con firmeza la mayor superficie de la pinza que pueda antes de

activar el generador. Esto dispersa la corriente por un drea superior

y reduce su concentracion en la punta de los dedos.

Pase corriente a la pinza hemostitica a nivel de la mano, tan cerca

del paciente como sea posible, para evitar que la corriente se desvie

a través de las manos del cirujano.

Si se utiliza un electrodo de cuchilla recubierto o antiadherente,

coloque su borde contra la pinza hemostitica u otro instrumento

metdlico.

13. Los procedimientos operatorios y preoperatorios, incluyendo el conoci-
miento de las técnicas quirtirgicas y la correcta seleccion y colocacion
del implante, son consideraciones importantes para la utilizacion
eficaz de este dispositivo.

14. Los dispositivos que vengan indicados para uso tnico nunca deberdn

reutilizarse. Esto podria suponer un riesgo para la salud y la seguridad

del paciente, entre otros, la transmision de infecciones, roturas que
resulten en fragmentos imposibles de extraer, rendimiento mecdnico
insuficiente debido a desgaste, funcionamiento indebido o fallo total,

e imposibilidad de limpiar o esterilizar adecuadamente el dispositivo.

Este dispositivo podria fallar, dejar de funcionar correctamente para el

uso indicado o comprometer la integridad del procedimiento si no se

siguen las instrucciones de uso descritas mds adelante.

E. PRECAUCIONES

1. Arthrex recomienda que se mantenga una temperatura no mayor de

40°C (104°F) en el flujo que mana del sitio de la cirugia mientras se

procede a la ablacion del tejido en cuestion.

Utilice siempre la potencia mds baja necesaria para conseguir los

resultados quirtirgicos deseados. Utilice el electrodo activo durante el

tiempo minimo necesario con el fin de reducir el riesgo de quema-
duras accidentales.

3. No active los electrodos cuando estén en contacto o cerca de otros
instrumentos, como por ejemplo una cinula, ya que el paciente o el
médico podrian sufrir quemaduras localizadas.

4. No modifique ni suplemente el aislamiento de un electrodo activo.

5. Active la unidad electroquirdrgica solo cuando esté listo para admi-
nistrar la corriente electroquirtirgica y la punta activa esté a la vista y
cerca del tejido en cuestion, especialmente cuando se observa a través
de un endoscopio.

6. Desactive la unidad electroquirtirgica antes de que la punta salga de
la zona quirtirgica.

. NO VOLVER A ESTERILIZAR.

IMPORTANTE: El electrodo hay que limpiarlo con frecuencia con una gasa

hiimeda u otro material apropiado para el tipo de electrodo.

EMPAQUEY ETIQUETA

Los dispositivos Arthrex solamente deben ser aceptados si el empaque
y etiquetado de fabrica estn intactos.

2. Siel paquete ha sido abierto o alterado, comuniquese con el Servicio
de atencion al cliente.

G. ESTERILIZACION
Este dispositivo se suministra estéril. Consulte la etiqueta del paquete para
informarse del método de esterilizacion.

Algunos instrumentos de Arthrex que pueden utilizarse durante este
procedimiento se suministran sin esterilizar, y deben limpiarse y esterili-
zarse adecuadamente antes de usarlos o de volver a usarlos. Consulte las
instrucciones de DFU-0023 y la norma ANSI/AAMI $T79, “Comprehensive
Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care Facilities”
(Guia completa de esterilizacion a vapor y garantias de esterilidad en centros
médicos) para obtener informacion especifica.

H. CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

Los dispositivos estériles deben almacenarse en el empaque original sin
abrir en un lugar libre de humedad, y no deben utilizarse después de la
fecha de caducidad.

I. INFORMACION

Se recomienda que el cirujano repase la técnica quirtrgica especifica del
producto antes de la operacion. Arthrex facilita estas técnicas en detalle
en formato impreso, de video y electronico. En el sitio web de Arthrex se
puede encontrar informacién sobre técnicas quirtirgicas y demostraciones.
También se puede solicitar que el representante de Arthrex haga una
demostracion a domicilio.

J. INSTRUCCIONES DE USO
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Instalacion del electrodo

1. Compruebe que el lapiz no esté enchufado al generador o que el
generador esté apagado o en el modo de Standby (espera), si dispone
de esa opcion.

2. Agarre la funda aislante del electrodo. Inserte el electrodo en el ldpiz.

3. Es importante que entre hasta el fondo. El cuerpo y la funda aislante
tienen que quedar perfectamente encajados en el accesorio activo. Si
alguno de ellos no encaja bien o el aislamiento no entra 3,2 milimetros
(1/8 de pulgada), no utilice esa combinacion de electrodo y accesorio.

4. Consulte el manual del generador para informarse sobre el procedi-
miento para conectar el accesorio activo al generador.

5. La punta de algunos electrodos lleva un protector. Si es asi, retire
el protector y deséchelo antes de utilizar el electrodo. No lo utilice
como aislante.

Potencia maxima

AVISO:

Si se supera la potencia maxima, el paciente puede resultar lesionado y el
producto puede sufrir danos. Arthrex recomienda los ajustes de potencia
mdxima siguientes:

Modo Generador Arthrex
Coagulacién 15w
Corte 20W
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A. DESCRICAO DO DISPOSITIVO
0 Eléctrodo de Gancho de 90° destina-se a utilizagao em cirurgia artrosco-
pica com um Ldpis Electrocirtirgico e um gerador Arthrex.

Este dispositivo destina a ser utilizado como acessorio monopolar
de accionamento manual em conjunto com um gerador electrocirtrgico
compativel para corte e coagulagao de tecidos. O Eléctrodo de Gancho da
Arthrex tem um eixo de didmetro padrao e adapta-se ao lpis electrocirtrgico
da Arthrex e 2 maioria dos outros ldpis electrocirtrgicos.

B. INDICACOES
0Os dispositivos de corte e coagulagao electrocirtirgicos Arthrex e acessorios
tém estrutura monopolar, permitindo a utilizagao em varios procedimentos
cirtrgicos. Os dispositivos de ablacdo electrocirtrgicos Arthrex e acessorios
destinam-se a utilizacdo em resseccdo, ablacdo e coagulagio de tecidos
moles e hemostasia dos vasos s e tecido em procedi
gerais, artroscépicos e ortopédicos.

Especificamente, estes dispositivos e os respectivos acessorios serao
utilizados em cirurgias gerais e cirurgia aberta e artroscépica do ombro,
pulso, mao, cotovelo, anca, joelho e tornozelo.

C. CONTRA-INDICACOES

1. Quantidade ou qualidade insuficiente de osso.

2. Limitagoes de irrigagao sanguinea e infeccdes prévias, que possam
retardar a cicatrizagao.

3. Sensibilidade a corpos estranhos. Nos casos em que se suspeite de

sensibilidade a materiais, devem ser efectuados os testes adequados e

excluido o risco de ibilidade antes da impl 0.

Qualquer infecgao activa ou limitagdes da irrigagao sanguinea.

Condigdes que tendam a limitar a capacidade ou vontade do paciente

para reduzir actividades ou seguir indicagdes durante o periodo de

cicatrizacao.

6. Autilizagao deste dispositivo pode nio ser adequada a pacientes com

osso insuficiente ou imaturo. O médico deve avaliar cuidadosamente

a qualidade do tecido dsseo antes de efectuar qualquer intervengao

cirtirgica ortopédica em pacientes com esqueleto imaturo. A utilizacio

deste dispositivo médico e a localizacao de equipamento ou implantes

ndo deve preencher, perturbar ou danificar a cartilagem de crescimento.

Nao utilizar em cirurgias diferentes das indicadas.

D. AVISOS

Este dispositivo foi especificamente desenhado para utilizacdo em

artroscopia, em presenca de fluido condutivo (i.e. salino, Lactato de

Ringer, etc). Ndo utilizar noutros procedimentos.

2. Perigo — Risco de Explosao: Nio utilizar na presenca de materiais
anestésicos.

3. Risco de Incéndio: Tanto o oxigénio (OZ) como o 6xido nitroso (N,0)
suportam combustdo. Evitar atmosferas enriquecidas com 0, e N_,O.
As atmosferas enriquecidas podem causar incéndios e queimaduras
05 pacientes ou a equipa cirdrgica.

4. 0 eixo metdlico do eléctrodo tem de se encaixar perfeitamente e de

modo seguro no ldpis. Se o metal for visivel, nao utilize o eléctrodo. O

metal exposto pode causar choque eléctrico ou queimadura ao paciente

ou 4 equipa cirtrgica.

Confirme as regulacdes electrocirtirgicas adequadas antes e durante um

procedimento. Utilize a regulacdo de poténcia mais baixa para alcancar

o efeito pretendido. Se forem necessdrias mais regulacdes de energia,

verifique o eléctrodo de retorno do paciente e as ligagdes acessorias

antes dos ajustes das principais regulagdes de poténcia.

6. Risco de Explosao/Incéndio: As substincias que se seguem
contribuem para aumentar os riscos de incéndio e explosao na sala
de operagoes:

* Ambientes com alta concentragdo de oxigénio.

* Atmosferas de agentes oxidantes, tais como o dxido nitroso (N20).
= Certifique-se de que todas as ligacdes do circuito anestésico nao tém

fugas antes e durante a utilizacdo da electrocirurgia.

Certifique-se de que os tubos endotraqueais ndo tém fugas e de

que os manguitos vedam adequadamente para impedir fugas

de oxigénio.

Se for utilizado um tubo sem manguito, cubra a garganta com

esponjas molhadas a volta do tubo.

Se possivel, faca parar o oxigénio suplementar pelo menos um

minuto antes e durante a utilizacdo da electrocirurgia.

* Agentes e tinturas de preparagdo cutinea a base de dlcool.

s Active a unidade electrocirdrgica apenas apés dissipacao dos
vapores das solucdes e tinturas de preparacao cutanea.

* Gases inflamaveis existentes na natureza (tais como o metano), que
podem acumular-se nas cavidades corporais.

7. Risco de Incéndio: Sempre que o eléctrodo activo ndo estiver em
utilizacdo, coloque-o num suporte de seguranga limpo, seco e isolado.
* 0s acessorios electrocirtrgicos activados ou quentes em fungio da

utilizagdo podem causar queimaduras nao intencionais ao paciente
ou a equipa cirdrgica.

* Os acessorios electrocirtrgicos podem causar incéndio ou queimadu-
ras, se colocados perto de ou em contacto com materiais inflaméveis,
tais como gaze ou batas cirtirgicas. Afaste os eléctrodos mais longos,
tais como os eléctrodos alongados, dos pacientes e das batas.

8. Risco de Incéndio: A combustao e o aquecimento associados 2 elec-
trocirurgia podem proporcionar uma fonte de ignigao.

9. Observe cinco precaugdes permanentemente:
Ao utilizar a electrocirurgia na presenga de gases ou substncias
inflamaveis, evite a acumulagao de fluidos e a acumulagao de gases
sob as batas cirtrgicas. Crie uma tenda com as batas para permitir
que os vapores se misturem com o ar ambiente antes de utilizar
a electrocirurgia.
A necrose do tecido (escara) na ponta de um eléctrodo activo
representa risco de incéndio, especialmente em ambientes com
alta concentragao de oxigénio, como se verifica nos procedimentos
na garganta ou na boca. Com aquecimento suficiente, a escara pode
transformar-se numa brasa incandescente e representar um risco de
incéndio, nao s6 como fonte de ignigo, mas também como combus-
tivel. Mantenha o eléctrodo limpo e livre de residuos.

10. Os pélos faciais e outros pélos corporais sao inflamaveis.

* 0 gel lubrificante soltivel em dgua pode ser utilizado para cobrir os
pélos junto do campo cirtrgico e reduzir a inflamabilidade.

. 0s fluidos condutores (por exemplo, sangue ou salinos) em contacto
directo com um eléctrodo activo ou na proximidade de um acessorio
activo podem transportar correntes eléctricas e causar queimaduras
nao intencionais ao paciente. Isto pode acontecer como resultado de
acoplamento directo com um eléctrodo activo ou de acoplamento
capacitivo entre o eléctrodo activo e a superficie externa de isolamento
do eléctrodo. Assim, para evitar queimaduras involuntdrias na presenca
de fluidos condutores:

* Mantenha sempre a superficie externa do eléctrodo activo afastada
dos tecidos adjacentes, durante a activacdo do gerador electro-
cirtrgico.

. Aactivacdo do hemostato ou de outros instrumentos pode causar quei-
maduras graves ao cirurgido ou ao paciente, incluindo queimadura das
maos do cirurgido. Esta pritica nao é recomendada. Alguns cirurgioes
poderdo ignorar este aviso e optar por activar o hemostato durante
os procedimentos cirtrgicos. Os riscos de tal pritica nio podem ser
excluidos. As precaugdes que se seguem podem reduzir levemente os
riscos de queimaduras:

* Nio “active 0 hemostato” com um eléctrodo de agulha.

* Nao se incline sobre o paciente, a mesa, ou os retractores enquanto
0 hemostato estiver activado.

« £ preferivel activar o corte em vez da coagulagio. O corte tem uma
tensdo inferior 4 da coagulagao.
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Utilize a regulacdo de poténcia mais baixa que permita atingir a
hemostase no tempo minimo necessrio.
Active o gerador depois do acessorio estabelecer contacto com o
hemostato. Nao arqueie o hemostato.
Segure firmemente o mdximo possivel do hemostato antes de activar
o gerador. Este procedimento dispersa a corrente por uma vasta
drea e minimiza a concentragdo de corrente nas pontas dos dedos.
“Active 0 hemostato” abaixo do nivel das maos (o mais perto possivel
do paciente) para reduzir a oportunidade da corrente seguir cami-
nhos alternativos através das maos do cirurgio.
Ao utilizar um eléctrodo com lamina revestido ou anti-aderente,
coloque a extremidade do eléctrodo contra o hemostato ou outro
instrumento metlico.
13. Os procedimentos pré-operatrios e operatdrios, incluindo o co-
nhecimento de técnicas cirtrgicas e a selecgdo e posicionamento
adequados do dispositivo, s3o consideracoes importantes na utilizacio
bem-sucedida deste dispositivo.
0s dispositivos identificados com o rétulo Utilizagio Unica ndo podem
ser reutilizados. A reutilizacdo pode representar riscos para a satide e/
ou seguranca do paciente, que podem incluir, mas nao se limitam a,
infecgdo cruzada, fractura com fragmentos irreparaveis, desempenho
mecdnico comprometido devido a desgaste, falta ou auséncia de fungao,
sem garantia de limpeza adequada ou esterilizagdo do dispositivo.
15. 0 incumprimento das instrugdes de utilizacdo deste dispositivo pode
resultar em falha do dispositivo, tornar o mesmo inadequado 2 utili-
7agao prevista ou comprometer o procedimento.

E. PRECAUCOES

A Arthrex recomenda que seja mantida uma temperatura de saida do

fluido ndo superior a40°C (104°F) durante a ablagdo do tecido objectivo.

2. Utilize sempre a regulacao de poténcia mais baixa que permita alcan-
car o efeito cirtirgico pretendido. Utilize o eléctrodo activo durante o
tempo minimo necessario para reduzir a possibilidade de queimadura
involuntria.

3. Nio active eléctrodos que estejam em contacto com, ou perto de,
instrumentos cirtrgicos, incluindo canulas. Pode causar queimaduras
20 paciente ou 20 médico.

4. Ndo modifique nem acrescente o isolamento de eléctrodos activos.

5. Active a unidade electrocirdrgica apenas quando esta estiver pronta
a fornecer corrente electrocirtrgica e a ponta activa estiver a vista e
junto do tecido objectivo (especialmente quando observado através
de um endoscdpio).

6. Desactive a unidade electrocirtirgica antes da ponta deixar o campo
cirdrgico.

NAO VOLTE A ESTERILIZAR.

IMPORTANTE: Limpe o eléctrodo frequentemente com gaze hiimida ou

outro material apropriado para o tipo de eléctrodo.

F. EMBALAGEM E ROTULOS

1. Os dispositivos da Arthrex devem ser aceites apenas se a embalagem e
0s rétulos de fabrica estiverem intactos.

2. Contacte o Servico de Apoio ao Cliente se a embalagem tiver sido
aberta ou alterada.

G. ESTERILIZAGCAO
Este dispositivo ¢ fornecido estéril. Consulte o rotulo da embalagem quanto
20 método de esterilizagao.

Alguns instrumentos Arthrex que podem ser utilizados durante este
procedimento so fornecidos nao esterilizados e devem ser correctamente
limpos e esterilizados antes da utilizacao ou reutilizacao. Consulte o DFU-
0023 e 0 ANSI/AAMI ST79, “Comprehensive Guide to Steam Sterilization
and Sterility Assurance in Health Care Facilities” para obter informagoes
especificas.

H. CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO

0Os dispositivos estéreis devem ser conservado na embalagem original
fechada, protegidos da humidade e nao devem ser utilizados apds o fim
do prazo de validade.

I. INFORMAGCOES

Recomenda-se que os cirurgioes revejam a técnica cirdrgica especifica
do produto antes de realizarem qualquer intervencdo cirtirgica. A Arthrex
disponibiliza técnicas cirdrgicas detalhadas em formato impresso, de video
e electrdnico. O website da Arthrex também disponibiliza informagbes e
demonstragoes detalhadas acerca das técnicas cirtirgicas. Alternativamente,
pode contactar o seu representante da Arthrex para uma demonstragio
no local.

J. INSTRUGCOES DE UTILIZAGCAO

=

Instalar o Eléctrodo

1. Certifique-se de que o ldpis ndo se encontra ligado ao gerador, que o
gerador estd desligado ou no modo Standby, se disponivel.

2. Agarre a manga de isolamento no eléctrodo. Insira o eléctrodo no ldpis.

3. Certifique-se de que o eléctrodo estd totalmente inserido no lapis. A
haste e a manga de isolamento devem encaixar-se firmemente no
acessorio activo. Se a haste e/ou 2 manga de isolamento nio se encaixar,
ou se o isolamento ndo se inserir 3,2 mm (1/8 pol.), nao utilize esta
combinagio de eléctrodo/acessorio.

4. Consulte os procedimentos adequados do manual de instrugdes do
gerador para ligar o acessorio activo ao gerador.

5. Um protector de pontas cobre a extremidade de alguns eléctrodos. Se
estiver presente um protector de pontas, retire-o e elimine-o antes da
utilizacdo. Ndo o utilize para fins de isolamento.

Poténcia Maxima

AVISO:

Exceder as regulacdes maximas de energia pode causar ferimentos a0
paciente ou danos ao produto. A Arthrex recomenda as regulacdes de
energia maximas que se seguem:

Modo  Gerador Arthrex
Coag 15W
Corte 20W

Francais DFU-0188r3 Italiano DFU-0188r3

A. DESCRIPTION DU PRODUIT
Lélectrode a crochet 2 90° est destinée a étre utilisée dans le cadre
d’interventions de chirurgie arthroscopique avec un porte-électrode
électrochirurgical et un générateur Arthrex.

Ce dispositif est destiné a étre utilisé en tant qu'accessoire monopolaire
4 commande manuelle, en association avec un générateur électrochirur-
gical compatible, pour la coupe et la coagulation des tissus. Lélectrode a
crochet Arthrex possede une tige de diametre standard et s’adapte aux
porte-électrodes Arthrex, ainsi qu'a la plupart des autres porte-électrodes
€lectrochirurgicaux.

B. INDICATIONS
Les dispositifs et accessoires de coupe et de coagulation électrochirurgicale
Arthrex sont de type monopolaire, ce qui permet de les utiliser pour un
vaste éventail d’interventions chirurgicales. Les dispositifs et accessoires
d’ablation électrochirurgicale Arthrex sont destinés a étre utilisés pour la
résection, Iablation et la coagulation des tissus mous et I'hémostase des
vaisseaux sanguins et des tissus lors de procédures générales, arthrosco-
piques et orthopédiques.

Plus particulierement, ces dispositifs et leurs accessoires s’utilisent lors
de chirurgie générale et de chirurgie ouverte et arthroscopique de I'épaule,
du poignet, de la main, du coude, de la hanche, du genou et de la cheville.

C. CONTRE-INDICATIONS

1. Quantité ou qualité de I'os insuffisante.

2. Apport de sang limité et infections précédentes pouvant retarder la

guérison.

Sensibilité aux corps étrangers. Lorsqu’une sensibilité au matériau est

suspectée, des tests appropriés doivent étre effectués afin d’exclure

toute possibilité de sensibilité avant la mise en place de 'implant.

Infection active ou apport de sang limité.

5. Conditions pouvant limiter la capacité ou le désir du patient a restreindre

ses activités ou a respecter les directives qui lui sont données pendant

la période de guérison.

Lutilisation de ce dispositif peut étre contre-indiquée pour des patients

présentant une maturité ou une densité osseuse insuffisante. Le

médecin doit soigneusement évaluer la qualité de I'os avant d’effectuer

une procédure de chirurgie orthopédique sur des patients n’ayant pas

atteint leur maturité squelettique. Lutilisation de ce dispositif et le

positionnement du matériel de fixation ou des implants ne doivent pas

chevaucher, géner ou rompre le cartilage de conjugaison.

7. Ne pas utiliser dans le cadre d’interventions chirurgicales autres que
celles indiquées.

D. MISES EN GARDE

1. Cedispositif est spécifiquement congu pour étre utilisé en arthroscopie
en présence d'un fluide conducteur (a savoir sérum physiologique,
Ringer lactate, etc.). Ne pas ['utiliser pour d’autres procédures.

2. Danger - Risque d’explosion : Ne pas utiliser en présence de
matériaux inflammables.

3. Risque d’incendie : Loxygene (0,) et le protoxyde d’azote (N,0)
entretiennent tous deux la combustion. Eviter les atmospheres enrichies
en 0, eten N,0. De telles atmospheres sont susceptibles d’occasionner
un incendie et des brilures au patient ou au personnel chirurgical.

4. Latige métallique de I'électrode doit 'insérer entierement et solidement
dans le porte-électrode. Si le métal demeure visible, ne pas utiliser
I"électrode. Le métal exposé risque de provoquer un choc électrique
ou des brilures au patient ou au personnel chirurgical.
S'assurer que les parametres électrochirurgicaux adéquats ont été
sélectionnés avant et pendant toute procédure. Utiliser le réglage de
puissance minimal nécessaire pour obtenir effet souhaité. Si un
réglage de puissance plus élevé est nécessaire, vérifier les raccordements
de I'électrode de retour patient et de tous les accessoires avant tout
ajustement important de la puissance.

6. Risque d’incendie/d’explosion : Les substances suivantes
contribuent a accroitre le risque d'incendie et d’explosion en salle
d’opération :

* Environnements enrichis en oxygene.

* Atmospheéres contenant des substances oxydantes telles que le

protoxyde d’azote (N,0).

= Controler I'absence de fuite au niveau de tous les raccords du
circuit d’anesthésie avant et pendant le recours a I'électrochirurgie.

= Controler I'absence de fuite au niveau du tube endotrachéal et
s'assurer que le ballonnet est correctement ajusté de maniére a
éviter toute fuite d’oxygene.

= Sil'on utilise un tube sans ballonnet, envelopper la gorge d’éponges
humides autour du tube.

= Dans la mesure du possible, interrompre la supplémentation en
oxygeéne au moins une minute avant de commencer 2 utiliser
Iélectrochirurgie et pendant toute la durée d'utilisation de celle-ci.

* Produits de désinfection cutanée et teintures contenant de I'alcool.

= Nactiver le systeme électrochirurgical qu'aprés dissipation des
vapeurs des produits de désinfection cutanée et teintures.

* Gaz inflammables naturels (tels que le méthane) susceptibles de

s’accumuler dans les cavités de 'organisme.

7. Risque d’incendie : Toujours placer I'électrode active dans un support
de sécurité propre, sec et isolé lorsqu’elle n’est pas utilisée.

Les accessoires électrochirurgicaux actifs ou qui sont encore chauds

suite a leur utilisation risquent d’occasionner des briilures acciden-

telles au patient ou au personnel chirurgical.

Les accessoires électrochirurgicaux risquent de provoquer un incen-

die ou des briilures si on les place a proximité de, ou en contact direct

avec des matériaux inflammables tels que de la gaze ou des champs
chirurgicaux. Placer les électrodes longues a distance suffisante du
patient et des champs.

8. Risque d’incendie : Les étincelles et la chaleur générées par I'élec-
trochirurgie peuvent fournir une source d’ignition.

9. Respecter en permanence les précautions requises pour éviter tout
risque d’incendie :

* Lors du recours a I'électrochirurgie en présence de gaz ou de subs-
tances inflammables, éviter toute accumulation de fluides ou de
gaz sous les champs chirurgicaux. Soulever les champs de maniére
a permettre aux vapeurs de se mélanger a I'air ambiant avant de
recourir a I'électrochirurgie.

Laccumulation de débris tissulaires au niveau de I'extrémité de

Pélectrode active engendre un risque d’incendie, plus particulie-

rement dans des environnements enrichis en oxygene, comme

cest le cas lors d’interventions portant sur la cavité buccale ou la
gorge. Lorsqu’ils sont chauffés a une température suffisante, ces
débris peuvent former une couche incandescente et générer un
risque d’incendie en jouant 2 la fois le role de source d’ignition et
de combustible. Maintenir I'électrode propre et exempte de débris.

10. Les cheveux et les poils sont inflammables.

* On peut utiliser un gel lubrifiant chirurgical soluble pour recouvrir
les poils situés a proximité du site opératoire afin d’en limiter
I'inflammabilité.

. Les fluides conducteurs (tels que sang ou sérum physiologique) en
contact direct avec I'électrode active ou a proximité immédiate de
n’importe quel accessoire actif sont susceptibles de conduire le courant
électrique et d’occasionner des brilures accidentelles au patient. Cela
peut se produire suite 2 un couplage direct avec I'électrode active ou a
un couplage capacitif entre I'électrode active et la surface extérieure de
l'isolant de I'électrode. Par conséquent, pour éviter le risque de brilures
accidentelles en présence de fluides conducteurs :

* Toujours maintenir la surface extérieure de I'électrode active a
distance des tissus adjacents lors de I'activation du générateur
électrochirurgical.

. Lactivation dans le vide de 'hémostat ou de tout instrument risque
d’occasionner de graves briilures au chirurgien ou au patient, y
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compris aux mains du chirurgien. Cette pratique est déconseillée.
Certains chirurgiens préferent ignorer cette mise en garde et choisissent
d’activer I'hémostat dans le vide lors d’une intervention chirurgicale.
1l est impossible d’éliminer totalement les risques associés a une telle
pratique. Les précautions qui suivent permettent de réduire quelque
peu le risque de briilure :
Ne jamais activer I'hémostat dans le vide avec une électrode aiguille.
Ne pas prendre appui sur le patient, sur la table ou sur le rétracteur
lors de I"activation de I'hémostat dans le vide.
Activer la coupe plutdt que la coagulation. La coupe s’effectue sous
une plus faible tension électrique que la coagulation.
Utiliser le plus faible réglage de puissance possible pendant le temps
minimal nécessaire pour effectuer I'hémostase.
Activer le générateur apres que I'accessoire soit entré en contact avec
I’hémostat. Ne pas former d’arc électrique en direction de I'hémostat.
Saisir fermement la plus grande portion possible de I'hémostat avant
d’activer le générateur. Cela a pour effet de disperser le courant sur
une plus grande surface et de réduire la concentration de courant
au niveau du bout des doigts.
Activer I'hémostat dans le vide sous le niveau des mains (le plus prés
possible du patient) afin de limiter le risque que le courant suive une
autre voie au travers des mains du chirurgien.
Lorsque I'on utilise une électrode lame a revétement ou antiad-
hésive, placer le bord de I'électrode contre I'hémostat ou un autre
instrument métallique.
. Les procédures préopératoires et opératoires, y compris la connaissance
des techniques chirurgicales, ainsi que le choix et le positionnement
appropriés du dispositif, sont des éléments importants a prendre en
compte pour assurer le succes de ce dispositif.
Un dispositif vendu en tant que dispositif 2 usage unique ne doit en
aucun cas étre réutilisé. Sa réutilisation peut engendrer des risques pour
la santé et/ou la sécurité du patient, notamment, cette liste n’étant pas
limitative, infection croisée, rupture donnant naissance a des fragments
impossible a éliminer, performances mécaniques compromises suite
I'usure, fonctionnement insuffisant ou non-fonctionnement, imp
bilité de garantir un nettoyage ou une stérilisation corrects du dispositif.
. Le non-respect, lors de I'utilisation de ce dispositif, du mode d’emploi
ci-dessous peut donner lieu 2 une défaillance du dispositif, le rendre
impropre a 'utilisation pour laquelle il est prévu ou compromettre
la procédure.

E. PRECAUTIONS D’EMPLOI

Arthrex conseille de maintenir le flux de fluide de retour du site

opératoire 2 une température maximale de 40°C (104°F) lors de

I"ablation du tissu 2 traiter.

2. Toujours utiliser le réglage de puissance minimal nécessaire pour
obtenir I'effet souhaité. Utiliser I'électrode active pendant le temps
minimal nécessaire afin de limiter le risque de briilures accidentelles.

3. Ne pas activer I'électrode lorsqu’elle se trouve en contact avec ou a
proximité immédiate d’autres instruments, y compris les canules. Cela
peut occasionner des briilures localisées au patient ou au médecin.

4. Ne pas modifier I'isolation de I'électrode active ou lui ajouter une
isolation.

5. Nactiver le systeme électrochirurgical que lorsque I'on est prét a délivrer

le courant électrochirurgical et que I'extrémité de I'électrode active est

bien visible et se trouve a proximité du tissu cible (en particulier lorsque

I'on regarde au travers d’un endoscope).

Désactiver le systeme électrochirurgical avant de retirer I'extrémité de

I'électrode du site opératoire .

7. NE PAS RESTERILISER.

IMPORTANT : Nettoyer régulierement I'électrode a I'aide de gaze humide

ou de tout autre matériau approprié en fonction du type d’électrode.

F. EMBALLAGE ET ETIQUETAGE

1. Lesaccessoires Arthrex ne doivent étre acceptés que lorsque I'emballage
et I'étiquetage d’origine sont intacts 2 la livraison.

2. Contacter le Service Clients d’Arthrex si I'emballage a été ouvert ou

endommage.

G. STERILISATION
Ce dispositif est livré stérile. Se reporter a I'étiquette sur I'emballage pour
connaitre le mode de stérilisation.

Certains instruments Arthrex pouvant étre utilisés au cours de cette
procédure sont livrés non stériles et doivent étre correctement nettoyés
et stérilisés avant leur utilisation ou réutilisation. Pour des informations
plus spécifiques, consulter les documents DFU-0023 et ANSI/AAMI ST79,
« Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in
Health Care Facilities ».

H. CONDITIONS DE STOCKAGE

Les dispositifs stériles doivent étre conservés dans leur emballage d’origine
non ouvert, a I'abri de I'humidité et ne doivent pas étre employés apres
leur date de péremption.

I. INFORMATIONS

1l est conseillé au chirurgien de passer en revue la technique chirurgicale
spécifique au produit avant de pratiquer une intervention. Arthrex propose
des techniques chirurgicales détaillées sous forme de documents imprimés,
de documents électroniques et sous format vidéo. Le site Web d’Arthrex
propose également des informations détaillées sur la technique chirurgicale
et des démonstrations. On peut également contacter son représentant
Arthrex pour une démonstration sur site.

J. MODE D’EMPLOI
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Montage de I’électrode

1. Sassurer que le porte-électrode n’est pas raccordé au générateur ou
que le générateur est hors tension ou réglé en mode Standby (Attente)
si ce mode est disponible.

2. Saisir I'électrode par son manchon isolant. Insérer I'électrode dans
le porte-électrode.

3. Sassurer que I'électrode est insérée a fond dans le porte-électrode. La
tige et le manchon isolant doivent s’ajuster solidement dans I'acces-
soire actif. Si la tige et/ou le manchon isolant ne s’ajustent pas ou si
l'isolation ne s’insere pas de 3,2 mm (1/8 de pouce), ne pas utiliser
cette combinaison €lectrode/accessoire.

4. Se reporter au mode d’emploi du générateur pour les procédures de
raccordement de I'accessoire actif au générateur.

5. Lextrémité de certaines électrodes est recouverte par un protecteur
d’embout. Si un protecteur d’embout est présent, le retirer et I'éliminer
avant usage. Ne pas I'utiliser comme isolant.

Puissance maximale

REMARQUE :

Sil'on dépasse le réglage de puissance maximal, cela risque d’occasionner
des Iésions au patient ou d’endommager le produit. Arthrex recommande
les réglages de puissance maximaux suivants :

Mode Générateur Arthrex
Coagulation 15w
Coupe 20W

A. DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
LElettrodo ad ansa curva di 90° & previsto per I'uso negli interventi artro-
scopici con manipolo a matita per elettrochirurgia e un generatore Arthrex.
Questo dispositivo € previsto per 'uso come accessorio monopolare a
comando manuale insieme a un generatore per elettrochirurgia compati-
bile per il taglio e il coagulo del tessuto. Lelettrodo ad ansa curva Arthrex
dispone di uno stelo di diametro standard e si adatta ai manipoli a matita
per elettrochirurgia Arthrex e di quasi tutti gli altri produttori.

B. INDICAZIONI
La struttura monopolare dei dispositivi di taglio e coagulazione elettrochi-
rurgici e dei relativi accessori Arthrex ne consente I'impiego in diversi tipi
di interventi chirurgici. I dispositivi e gli accessori di ablazione elettrochi-
rurgici sono previsti per I'uso nella resezione, ablazione e coagulazione del
tessuto molle e nell’emostasi dei vasi sanguigni e del tessuto in interventi
artroscopici e ortopedici generali.

In particolare, questi dispositivi ed i relativi accessori sono usati per
interventi generali e per quelli aperti e artroscopici su spalla, polso, mano,
gomito, pelvi, ginocchio e caviglia.

C. CONTROINDICAZIONI

1. Qualita o quantita ossea insufficiente.

2. Apporto ematico limitato e infezioni pregresse che potrebbero ritardare
la guarigione.

3. Sensibilita verso corpi estranei. Qualora si sospetti sensibilita verso il
materiale, prima dell’impianto occorrera condurre test appropriati
per escluderla.

4. Qualsiasi infezione attiva o apporto ematico limitato.

5. CGircostanze che possono limitare la capacitd o la volonta del paziente
di ridurre le sue attivita o di seguire le istruzioni mediche durante la
fase di guarigione.

6. Luso di questo dispositivo pud essere inadatto ai pazienti con ossa

insufficienti o immature. Il medico deve determinare con sicurezza

la qualita delle ossa prima di eseguire un’operazione ortopedica su

pazienti dallo scheletro immaturo. Luso di questo dispositivo medico e il

posizionamento dell’hardware o degli impianti non devono sormontare,

disturbare o interrompere la placca di crescita.

Non utilizzare per interventi chirurgici diversi da quelli indicati.

D. AVVERTENZE

Questo dispositivo ¢ previsto specificamente per I'uso nell'artroscopia in

presenza di fluido conduttivo (vale a dire soluzione fisiologica, soluzione
di Ringer lattato, ecc.). Non usare per altre procedure.
2. Pericolo - Rischio di esplosione: Non utilizzare in presenza di
anestetici infiammabili.
3. Rischio di incendio: Lossigeno (02) e il protossido d’azoto (N,0)
favoriscono entrambi la combustione. Evitare atmosfere ricche di 02 e
N,0, che possono causare incendi e ustioni ai pazienti e al personale
chirurgico.
4. Lo stelo metallico dell’elettrodo deve essere inserito a fondo e salda-
mente nel manipolo a matita. Se ¢ visibile metallo scoperto, non usare
I'elettrodo. Metallo esposto puo causare scosse elettriche o ustioni al
paziente o al personale chirurgico.
5. Verificare che le impostazioni chirurgiche siano corrette prima e durante
un intervento. Per ottenere I'effetto desiderato, usare le impostazioni
di potenza piti basse possibili. Se sono necessarie impostazioni di
potenza pili elevate, controllare I'elettrodo di ritorno del paziente e tutti
i collegamenti degli accessori prima di effettuare regolazioni rilevanti
delle impostazioni della potenza.
6. Rischio di incendio/esplosione: Le seguenti sostanze contribuiscono
ad aumentare il rischio di incendio ed esplosione nella sala operatoria:
* Ambienti ricchi di ossigeno.
* Agenti ossidanti come atmosfere ricche di protossido d’azoto (N,0).
o Verificare che i collegamenti del circuito dell’anestesia siano privi
di perdite prima e durante I'elettrochirurgia.

= Verificare che i tubi endotracheali siano privi di perdite e che la
cuffia formi un sigillo adeguato a prevenire fughe di ossigeno.

= Se si usa un tubo non cuffiato, inserire spugne bagnate nella gola
attorno al tubo stesso.

= Se possibile, interrompere 'ossigeno supplementare almeno un
minuto prima e durante I'elettrochirurgia.

* Agenti di preparazione cutanea e tinture a base di alcool.
= Attivare I'unita elettrochirurgica solamente dopo che i vapori

provenienti dalle soluzioni di preparazione e dalle tinture si
siano dissipati.

* Gas generati naturalmente (come il metano) che possono accumu-
larsi nelle cavita del corpo.

7. Rischio di incendio: Quando non ¢ in uso, collocare sempre I'elettrodo
attivo in un supporto di sicurezza pulito, asciutto, isolato.

* Accessori elettrochirurgici che sono attivati o ancora caldi dopo
I'uso possono causare ustioni accidentali al paziente o al personale
chirurgico.

* Accessori elettrochirurgici possono causare incendi o ustioni se
collocati vicino a 0 a contatto con materiali infiammabili come garza
o teli chirurgici. Collocare gli elettrodi piti lunghi come gli elettrodi
prolungati lontano dal paziente e dai teli.

8. Rischio di incendio: Le scintille e il calore connessi all’elettrochirurgia
possono essere una fonte di accensione.

9. Osservare sempre le precauzioni antincendio:

* sesiusalelettrochirurgia in presenza di gas o sostanze infiammabili,
evitare la raccolta di fluidi o I'accumulazione di gas sotto i teli chirur-
gici. Formare una tenda con i teli in modo da consentire ai vapori di
mescolarsi con I'aria ambiente prima di effettuare I'elettrochirurgia.
Laccumulo di tessuto (escara) sulla punta di un elettrodo attivo
comporta un rischio di incendio, specialmente in ambienti ricchi di
ossigeno come negli interventi alla gola o alla bocca. Se il calore &
sufficiente, I'escara puo trasformarsi in un tizzone acceso rischiando
di creare un incendio in quanto fonte di accensione e combustibile.
Tenere pulito e privo di detriti I'elettrodo.

. Peli sul viso e su altre parti del corpo sono infiammabili.

* Si puo usare un gel lubrificante idrosolubile chirurgico per coprire i
peli vicini al sito chirurgico e ridurre I'infiammabilita.

. Fluidi conduttivi (ad esempio, sangue o soluzione fisiologica) a
contatto diretto con un elettrodo attivo o vicino ad accessori attivi
possono trasportare corrente elettrica e causare ustioni accidentali al
paziente. Cio pud essere la conseguenza di un accoppiamento diretto
con elettrodo attivo o dell’accoppiamento capacitativo fra I'elettrodo
attivo e la superficie esterna dell’isolamento dell’elettrodo. Per questo
motivo, per prevenire ustioni accidentali in presenza di fluidi conduttivi:
* tenere sempre la superficie esterna dell’elettrodo attivo lontana

dal tessuto adiacente durante I'attivazione del generatore elettro-

chirurgico.

. Latecnica del “buzzing” (contatto intenzionale con un elettrodo attivo)
dell’emostatico o di un altro strumento puo causare gravi ustioni al
chirurgo, o alle sue mani, o al paziente. Non si raccomanda questa
tecnica. Alcuni chirurghi possono ignorare questa awertenza e decidere
di effettuare il buzzing dell’emostatico durante interventi chirurgici. I
rischi di tale tecnica non possono essere eliminati. Le seguenti precau-
zioni possono ridurre leggermente il rischio di ustioni:

non eseguire il “buzzing dell’emostatico” con un elettrodo ad ago.

Non chinarsi sul paziente, non piegare il tavolo o i dilatatori mentre

si esegue tale procedura.

Attivare il taglio invece della coagulazione. Il taglio ha una tensione

inferiore a quella della coagulazione.

Usare I'impostazione di potenza pili bassa possibile per il tempo

minimo necessario ad ottenere I'emostasi.

Attivare il generatore dopo che I'accessorio ¢ entrato in contatto con

I’emostatico. Non creare un arco voltaico con I'emostatico.
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Impugnare saldamente la maggior quantita possibile di emostatico
prima di attivare il generatore. In questo modo si disperde la corrente
su un’area piu grande riducendo la concentrazione della corrente
sulla punta delle dita.
Eseguire il “buzzing dell’emostatico” sotto il livello delle mani (il it
vicino possibile al paziente) per ridurre il rischio che la corrente segua
percorsi alternativi attraverso le mani del chirurgo.
Se si usa un elettrodo a lama rivestito o antiaderente, collocare il
bordo dell’elettrodo contro I'emostatico o altro strumento metallico.
. Le procedure preoperatorie ed operatorie, ivi incluse la conoscenza
della tecnica chirurgica e I'appropriata scelta e posizionamento
dell'impianto, sono fattori importanti per assicurare un impiego riuscito
di questo dispositivo.
Un dispositivo etichettato come dispositivo monouso non deve mai
essere riutilizzato. Il riutilizzo pud comportare rischi alla salute e/o
sicurezza del paziente che possono includere, ma non a titolo esclusivo,
infezioni incrociate, rottura che produce frammenti irrecuperabili, ren-
dimento meccanico compromesso in seguito a logorio, funzionamento
scadente o nessun funzionamento, nessuna garanzia della pulizia o
sterilizzazione corretta del dispositivo.
. Un uso difforme dalle istruzioni per I'uso specificate pit sotto, pud
causare il guasto del dispositivo, renderlo inutilizzabile per I'uso previsto
o compromettere la procedura.

E. PRECAUZIONI

Arthrex raccomanda di mantenere Iefflusso di fluido dal sito chi-

rurgico ad una temperatura non superiore ai 40°C (104°F) durante

I'ablazione del tessuto.

2. Per ottenere leffetto chirurgico desiderato usare sempre I'imposta-
zione pill bassa possibile. Usare I'elettrodo attivo per il tempo minimo
necessario per ridurre il rischio di ustioni accidentali.

3. Non attivare gli elettrodi se sono a contatto con o vicino ad altri stru-
menti, comprese le cannule, per evitare il rischio di ustioni localizzate
al paziente o al medico.

Non modificare o aumentare I'isolamento di elettrodi attivi.

5. Attivare 'unita elettrochirurgica solamente quando si & pronti ad erogare
la corrente elettrochirurgica e la punta attiva & visibile e vicino al tessuto
target (specialmente se si usa un endoscopio per I'osservazione).

6. Disattivare ['unita elettrochirurgica prima che la punta fuoriesca dal
sito chirurgico.

7. NON RISTERILIZZARE.

IMPORTANTE: Pulire spesso I'elettrodo con una garza bagnata o altro

materiale idoneo per quel tipo di elettrodo.

F. IMBALLAGGIO ED ETICHETTATURA

1. I dispositivi Arthrex devono essere accettati alla consegna solo se
I'imballaggio e I'etichettatura del fabbricante sono intatti.

2. Contattare il Servizio clienti se la confezione & stata aperta o alterata.

G. STERILIZZAZIONE
Questo dispositivo viene fornito sterile. Il metodo di sterilizzazione ¢ descritto
nell’etichetta della confezione.

Determinati strumenti Arthrex utilizzabili per questa procedura vengono
forniti non sterili e devono essere puliti e sterilizzati accuratamente prima
di ogni uso. Per informazioni specifiche, consultare DFU-0023 e ANSI/AAMI
S$T79, “Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance
in Health Care Facilities” (“Guida completa alla sterilizzazione a vapore e
garanzia di sterilita in centri medici”).

H. CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE
I prodotti sterili devono essere conservati nella confezione originale chiusa,
al riparo dall'umidita e non devono essere utilizzati dopo la data di scadenza.

I. INFORMAZIONI

Si consiglia ai chirurghi di rivedere la tecnica chirurgica specifica per il
prodotto prima di eseguire qualsiasi intervento. La Arthrex fornisce tecniche
chirurgiche dettagliate in formato stampa, video ed elettronico. Informazioni
e dimostrazioni di tecniche chirurgiche d sono inoltre disponibili
nel sito web della Arthrex. Oppure, contattare il rappresentante Arthrex per
una dimostrazione in sede.

J. ISTRUZIONI PER LUSO
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Installare I'elettrodo

1. Controllare che la matita non sia collegata al generatore o, nel caso,
che il generatore sia disattivato o in modalita Standby.

2. Impugnare la guaina isolante sull’elettrodo. Inserire I'elettrodo nella
matita.

3. Assicurarsi che I'elettrodo sia inserito a fondo nella matita. I gambo e
laguaina isolante devono essere inseriti bene nell’accessorio attivo. Se il
gambo e/o la guaina isolante non fossero inseriti bene, o se I'isolamento
fosse inserito per meno di 3,2 mm, non usare questa combinazione
elettrodo/accessorio.

4. 1l manuale di istruzioni del generatore include le procedure corrette
per il collegamento dell’accessorio attivo al generatore.

5. Sull’estremita di alcuni tipi di elettrodi ¢ presente una protezione della
punta. Nel caso, rimuoverla e gettarla prima di usare I'elettrodo. Non
usarla come isolamento.

Potenza massima

AWVISO:

Se si superano le impostazioni di potenza massima, si mette a rischio I'in-
columita del paziente e si puo danneggiare il prodotto. Arthrex raccomanda
le seguenti impostazioni di potenza massima:

Modalita  Arthrex Generatore
Coag 15W
Taglio 20W



