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Electrode for electrosurgical device
[ELRA Electrode]

User's manual

1. Introduction

The electrode for this electrosurgical device is used by
connecting it to the RF lesion generator from STARmed
Co., Ltd. which was designed to coagulate tissues.
Tissues can be coagulated with the supply of
radiofrequency energy from the electric cautery,
which is connected to the generator for monitoring
the impedance and temperature of tissue. The ELRA
Electrode includes both active and passive electrodes.

Radiofrequency energy flows between the electrodes.

2. Guide for use

Read all of the following information and also the
provided user’s generator guide before use. ELRA
Electrode is designed to be used in conjunction with
RF lesion generator from STARmed Co., Ltd. If the
guidelines are not properly followed, damages can
be caused from electricity or heat and the

equipment may malfunction.

3. Intended Use

Sterile single-use RF coagulation electrode is
intended for coagulation of tissue during
Endoscopic, percutaneous, laparoscopic, and

intraoperative surgical procedures.

4. Intended patient population

age Newborn to geriatric

weight >2.5Kg

gender Male and Female
Use for patients with liver cancer,

health thyroid cancer, lung cancer, kidney
cancer or other lesions.

Nationality Multiple

. The patient is not the device user. Not

Patient state Lo .

relevant unless the patient is agitated.
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Patients with implantable pacemaker
and implantable
cardioverter/defibrillators.

Contraindication
group

WARRANTY

STARmed Co., Ltd. warranties sufficient care for the
design and manufacture of this device. We do not
warrant any content that is not described in this
manual. The handling, storage, and operation of the
ELRA Electrode beyond what is described in the IFU
may directly affect the results obtained from its use.
STARmed's device under this warranty is limited to
repair and replacement, and STARmed Co., Ltd. is not
responsible for any economic expenditures caused by
unexpected issues, significant loss or damage.
STARmed Co., Ltd. is not transferring responsibility
and duty related to this device to other parties, and
will not take any responsibility regarding reuse, and

usage of re-sterilized or expired products.

5. Warning

- Before using this product, check whether there is
any damage to the packaging.

- The expiration date is three (3) years from the
sterilization date. Use of the products after the
expiration date is prohibited.

- This device is disposable and reuse is prohibited.

- This device is designed to be used by a qualified
and trained Medical doctor.

- This device should be stored in a cool place
without sunlight and humidity.

- Do not touch the electrode’s active tip while the
power supply is on.

- Do not touch the shaft of electrode with fingers or
other tools(Insulator and components are made of
metallic).

- Do not touch the electrode’s hand piece/cable with
metallic materials. Touching the cable with metallic
materials may cause the patient or operator to get

shocked, cause a fire, or have an accident with
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injury.

- Do not use on patients with cardiac pacemakers or
other active implants.

- Do not use near conductive materials.

- Like all other electrosurgical devices, do not use in
the presence of flammable anesthetics, nitrous
oxide or any other or flammable substances. Doing
this may cause a fire in the electrosurgical device.

- Flammable gases or other materials with a high
risk of flammability should be prohibited from
being placed nearby the RF generator. If a
flammable detergent has been used for cleaning or
disinfection, the liquid should have evaporated
before the start of the procedure.

- Cloth and gauze soaked in oxygen can possibly be
ignited from sparks which occur from normal use of
the device. Please use with caution.

- Do not activate the electrode while it is touching
any metallic substances or tools. Doing this may
cause an unexpected injury to the patient or
operator.

- Do not touch metals or tools with the electrode
while the power supply is on. Doing this may cause
an unexpected injury to the patient or operator
and/or damage to the electrode or other devices.

- When using the electrode, do not hold the tip of
the electrode by forceps, do not pass the electrode
through a hole of other devices, and do not scratch
the surface on the electrode's tip by sharp objects.
These actions might destroy the insulation of the
electrode and/or damage the electrode. It might
cause of unexpected injury to patient or user.

- Do not access to lesion without proper imaging
guidance. It might be cause an unexpected injury

to patients and/or damage to electrode.

6. Potential complications
- Burning by overheating of surgical device.

- Dangers from an inexperienced operator's use.
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- Side effects or cross infection from reuse.

- Weakness of liver functions.

- Delayed bleeding in the operated body parts.

- Recurrence of cancer.

- Perforation.

- Respiratory depression or arrest.

- Symptoms after RFA treatment including:
abdominal pain, fever, nausea, headache, right

shoulder joint pain and chest discomfort

The Potential complications is not limited to the list

above. Other complications may occur.

7. Before Use

(1) Before using this product, check whether there is
any damage to the packaging.

(2) Be careful when taking out the sterilized
electrode from the packaging to avoid
contamination.

A Caution: Before inserting the electrode into the
lesion, check if the exposed length of the electrode
with the

and other specifications are identical

specifications on the product’s labels.
-.

8. During use
(1) Connect the electrode to the RF lesion generator.

Confirm the connection status.

A Caution: Before inserting the electrode into the
lesion, check if the exposed length of the electrode
and other specifications are identical with the
specifications on the labels.

(2) Check the location of the EUS or scope when
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targeting the lesion for accuracy.

A Caution : Refer to the user’s manual for
warnings and how to use the EUS or scope.

(3) Insert the guide wire into the instrument channel
and position it exactly on the lesion so that the

electrode can be easily placed on the lesion.

A Caution: The maximum outer diameter of a

guide wire for use with this product is 0.035 inch.

A Caution: Please refer to the operating method
and the cautions for use in the user’s manual for the
relevant guide wire product.

(4) Make sure to place the electrode's tip exactly on
the lesion by connecting it to the guide wire that is
already placed on the lesion through the instrument
channel of the EUS or scope.

& Caution: After placing the electrode on the
lesion, move the electrode during the RF procedure
to avoid ablating an unwanted zone.

(5) Perform the RF procedure using the RF lesion
generator under proper operating conditions (output,
temperature, and time).

(6) When the RF procedure is over, stop generating
power output by pressing the STOP button on the RF

lesion generator.

9. After use

(1) When the procedure is finished, turn off the
POWER switch of the RF lesion generator.

(2) Separate the electrode from the instrument

channel of the EUS or scope.

A Caution: Be careful that the patient and/or
operator are not injured from the tip of the
electrode when removing the electrode from the
EUS or scope. Follow the user's manual when
removing the EUS or scope from the patient.

(3) Dispose of the electrode according to the waste
materials disposal procedure.
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10. Storage

(1) Store at room temperature.

A Caution: This device is intended to be sold and
used by the order of medical doctor according to

the related medical device laws.

11. Action for product damage

& Caution: If any damage on product is visually
noticed, do not use to prevent injury to patient

and/or operator.

12. Expiration date : Three (3) years from

sterilization

13. Symbol

Authorized Representative in the

European Community
Consult instructions for use

Manufacturer

El W=

Catalogue number, Model name
Sterilized using ethylene oxide
Caution

Use-by date

Batch code

Do not re-use

Lok

Date of manufacture

Reuse Precaution Statement

The contents of this product have been sterilized
with E.O. gas. If the sterilized package is damaged,
do not use and contact STARmed Co., Ltd.

This product can be used only one time. Reuse, re-
treatment or re-sterilization is not allowed.

If the electrode is reused, re-treated, or re-sterilized,
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it may cause defects in the structural functions of
the electrode and damage of the RF lesion
generator which may lead to injury, disease, or
death to the patient. Reuse, re-treatment, or re-
sterilization can cause device contamination and
infections among patients or from other diseases.
Contamination of this device may be a cause of

injury, disease, or death.

14. Descriptions

Common name: Electrode for electrosurgical
device

Trade name: ELRA Electrode

Catalogue number, Model name: Refer to the
product label

Lot number: Refer to the product label
Manufactured date: Corresponding year and date
Number of items: 1 set

Sterilization method: E.O. gas

Expiration date: Three (3) years from date of
sterilization

Method of use: Refer to the manual

Intended use: Refer to the manual

Cautions in use: Refer to the manual

Method of storage: Store at room temperature

Manufacturer: STARmed Co., Ltd.

X This product is a disposable medical device and

reuse is not allowed.

“ STARmed Co., Ltd.
Address : (Jungsandong, Daebang-Triplaon
Business Tower), B-dong, 4F & 12F, 158,
Haneulmaeul-ro, llsandong-gu, Goyang-si,
Gyeonggi-do, Korea
TEL: +82 506 816-3546
FAX: +82 506 816-4546
http://www.STARmed4u.com

STARmed Co.,Ltd.
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E-mail : inquiry@STARmed4u.com
EC Authorised Representative
EMERGO EUROPE

Prinsessegracht 20 2514 AP The Hague The
Netherlands

Date of issue : Nov. 2019
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Elektrode til elektrokirurgisk indretning
[ELRA Electrode]

Brugervejledning

1. Introduktion

Elektroden til denne elektrokirurgiske enhed anvendes
ved at forbinde den til RF-leesionsgeneratoren fra
STARmed Co., Ltd, som blev designet til at koagulere
vaev. Vaevstyper kan koaguleres med tilfgrslen af
det elektriske

radiofrekvensenergi fra

kauteringsinstrument, som er  forbundet il
generatoren til overvagning af veevets modstand og
temperatur. ELRA Electrode omfatter bade aktive og
strgmmer

passive elektroder. Radiofrekvensenergi

imellem elektroderne.

2. Brugsvejledning

Lees alle de fglgende oplysninger og den
medfglgende brugervejledning for generatoren far
brug. ELRA Electrode er designet til at blive brugt
sammen med RF-laesionsgeneratoren fra STARmed
Co., Ltd. Hvis retningslinjerne ikke fglges korrekt, kan
der opsté skader forarsaget af elektricitet eller

varme, og udstyret kan fejle.

3. Anvendelsesformal

Denne sterile engangs RF-koagulationselektrode er
beregnet til koagulering af veev under endoskopiske,
perkutane, laparoskopiske og intraoperative

kirurgiske indgreb.

4. Tiltaenkt patientgruppe

Alder Nyfadt til geriatrisk

Veegt >2,5 kg

STARmed Co.,Ltd.

Ken Mand og kvinde

Anvendes til patienter med

leverkreeft, kraeft i
Helbredstilstand skjoldbruskkirtel, lungekraeft,
nyrekraeft eller andre
lzesioner.
Nationalitet Flere

Patienten er ikke brugeren af
udstyret. Er kun relevant, hvis
patienten er oprevet.

Patienttilstand

Patienter med implanterbare
pacemakere og
implanterbare  cardioverter-
defibrillatorer.

Kontraindikationsgruppe

GARANTI

STARmed Co., Ltd. garanterer tilstraekkelig kvalitet i
designet og fremstillingen af denne enhed. Vi
garanterer ikke noget indhold, der ikke er beskrevet i
denne vejledning. Handtering, opbevaring og drift af
ELRA Electrode kan, ud over hvad der er beskrevet i
brugsanvisningen, direkte pavirke resultaterne fra
brugen af enheden.

STARmeds enhed, deaekket af denne garanti, er

begraenset til afhjelpning og omlevering, og
STARmed Co., Ltd er ikke ansvarlig for eventuelle
okonomiske  udgifter forarsaget af uventede

problemer, betydeligt tab eller skade. STARmed Co.,
Ltd. overfarer ikke ansvar og pligt i forbindelse med
denne enhed til andre parter og tager ikke noget
ansvar for genanvendelse og brug af re-steriliserede

eller udlgbne produkter.
5. Advarsel

- Kontroller, om emballagen er beskadiget, inden du

anvender dette produkt.
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- Udlgbsdatoen er tre (3) ar fra steriliseringsdatoen.
Brug af produkterne efter udlgbsdatoen er forbudt.
- Denne enhed er til engangsbrug og
genanvendelse er forbudt.

- Denne enhed er designet til at blive brugt af en
kvalificeret og uddannet lzege.

- Denne enhed skal opbevares pa et kaligt sted
uden sollys og fugtighed.

- Rar ikke ved elektrodens aktive spids, imens
stremforsyningen er teendt.

- Rar ikke elektrodens skaft med fingre eller andre
veerktgjer (isolator og komponenter er lavet af
metal).

- Rar ikke ved elektrodens handstykke/kabel med
metalliske materialer. Bergring af kablet med
metalliske materialer kan medfare, at patienten eller
operatgren for stad, forarsager brand eller har en
ulykke med skade.

- Mé ikke anvendes til patienter med pacemaker
eller andre aktive implantater

- Brug ikke ledende materialer.

- Som for alle andre elektrokirurgiske enheder,
anvend den ikke i naerheden af brandfarlige
bedgvelsesmidler, nitrogenoxid eller andre
braendbare stoffer. Gar man dette, kan det medfare
brand i den elektrokirurgiske enhed.

- Brandfarlige gasser eller andre materialer med stor
risiko for brandfare ber forbydes i naerheden af RF-
generatoren. Hvis der er brugt et brandfarligt
renggringsmiddel til desinfektion, skal vaesken veere
fordampet inden indgrebet starter.

- Klude og gazebind gennembladt i ilt kan muligvis

STARmed Co.,Ltd.

anteendes fra gnister, der opstér ved normal brug af
enheden. Anvend venligst enheden med
forsigtighed.

- Aktivér ikke elektroden, nar den bergrer metalliske
stoffer eller veerktgjer. Ger man dette, kan det
forérsage uventet skade pa patienten eller
operatgren.

- Rar ikke metaller eller veerktgjer med elektroden,
nar stremforsyningen er taendt. Ger man dette, kan
det forarsage uventet skade pa patienten eller
operatgrenog/eller skade pé elektroden eller andre
enheder.

- Nar elektroden anvendes, hold da ikke elektrodens
spids ved hjeelp af pincet, for ikke elektroden
igennem et hul pa andre enheder og rids ikke
overfladen pa elektrodens spids ved skarpe
genstande. Disse handlinger kan gdelsegge
elektrodens isolering /eller gdelsegge elektroden.
Det kan forarsage uventet skade for patienten eller
brugeren.

- Tilga ikke leesionen uden korrekt billedvejledning.
Det kan forarsage uventet skade pa patienten

og/eller skade pa elektroden.

6. Potentielle komplikationer

- Brand ved overophedning af den kirurgiske enhed
- Farer fra en uerfaren operaters brug

- Bivirkninger eller krydsinfektion ved genanvendelse
- Svaghed i leverfunktioner

- Forsinket blgdning i de opererede legemsdele

- Tilbagefald af kraeft

- Perforering
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- Respirationsdepression eller andedreetsanfald
- Symptomer efter RFA-behandling, herunder:
mavesmerter, feber, kvalme, hovedpine, hgjre

skulderledssmerter og ubehag i brystet

De potentielle komplikationer er ikke begraenset til

listen ovenfor. Andre komplikationer kan forekomme.

7. For brug

(1) Kontroller om emballagen er beskadiget inden
brug af produktet.

(2) Veer forsigtig for at undga kontamination, nar du

tager den sterile elektrode ud af pakken.

iy Forsigtig: Kontroller, om den eksponerede del

af elektroden og/eller andre specifikationer er

identiske med specifikationerne pa produktets

etiketter, inden elektroden indsaettes i laesionen.

v

8. Under brug

(1) Tilslut elektroden til RF-laesionsgeneratoren.
Bekreeft forbindelsesstatus

AForsigtig: Far elektroden fares ind i laesionen,
kontroller, om elektrodens synlige leengde, og andre
specifikationer, er identiske med specifikationerne pa

etiketterne.

STARmed Co.,Ltd.

(2) Kontroller placeringen af EUS eller omfanget, nar
du fokuserer pa leesionen for ngjagtighed.

A Forsigtig: Lees i brugervejledningen omkring
advarsler og hvordan du bruger EUS eller
anvendelsesomradet.

(3) Seet ledningskablet ind i instrumentkanalen, og
anbring det ngjagtigt pa laesionen, sa elektroden

nemt kan placeres pa lsesionen.

A Forsigtig: Den maksimale ydre diameter af
styretraden, der anvendes med dette produkt, er

0,035 tommer.

iy Forsigtig: Se venligst betjeningsmetoden og
forsigtighedsreglerne for brug i brugervejledningen
til det relevante ledningsprodukt.

(4) Serg for at placere elektrodens tip ngjagtigt pa
leesionen ved at forbinde den til ledningskablet, der
allerede er laesionen

anbragt pa

instrumentkanalen til EUS eller anvendelsesomrade.

gennem

A Forsigtig: Efter at elektroden er anbragt pa

laesionen, skal du flytte elektroden under RF-
proceduren, s& der ikke forekommer ablation i
ugnsket zone.
(5) Udfer

leesionsgeneratoren

af
korrekte driftsforhold

RF-proceduren ved brug RF

under
(udgang, temperatur og tid)
(6) Nar RF-proceduren er feerdig, skal du stoppe
med at generere effektudgang ved at trykke pa

STOP-knappen pa RF-laesiongeneratoren.

9. Efter brug

(1) Nar indgrebet er afsluttet, sluk da for
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stremkontakten pad RF-laesionsgeneratoren.
(2) Adskil elektroden fra instrumentkanalen til EUS

eller anvendelsesomradet.

& Forsigtig: Pas pa, elektroden kan skade
patienten og praktiserende laege, nér elektroden
fiernes fra EUS eller anvendelsesomrade. Felg
brugsanvisningen, nar du fjerner EUS eller
anvendelsesomrade fra patienten.

(3) Kassér elektroden i henhold til
bortskaffelsesproceduren for affald.

10. Opbevaring

(1) Opbevares ved stuetemperatur.

AForsigtig: Denne enhed er beregnet til at blive
solgt og brugt af en lzege, i henhold til loven om

medicinsk udstyr.

11. Handling ved produktskade

AForsigtig: Hvis der opdages en eventuel skade pa
produktet, ma det ikke bruges, for dermed at

forhindre patient og/eller operaterskade.

12. Udlgbsdato: Tre (3) ar efter sterilisering
13. Symbol

Autoriseret repraesentant i Det

Europeeiske Feellesskab
Se brugsvejledningen

Fabrikant

AR

Katalognummer, Modelnavn

Steriliseret ved anvendelse af

ethylenoxid

STARmed Co.,Ltd.

Forsigtig
Sidste anvendelsesdato
Partikode

Ma ikke genanvendes

L ® gk

Fremstillingsdato

Oplysninger om genbrugsforholdsregler
Indholdet af dette produkt er blevet steriliseret med
E.O. gas. Hvis den steriliserede emballage er
beskadiget, ma du ikke anvende produktet og bar
kontakte STARmed Co., Ltd.

Dette produkt kan kun anvendes én gang. Genbrug,
genbehandling eller gensterilisering er ikke tilladt.
Hvis elektroden genbruges, genbehandles eller
gensteriliseres, kan den forarsage defekter i
elektrodens strukturelle funktioner og beskadigelse
af RF-laesionsgeneratoren, som kan fare til skade,
sygdom eller dgd hos patienten. Genanvendelse,
genbehandling eller gensterilisering kan forarsage
kontaminering og infektioner hos patienter eller fra
andre sygdomme. Kontaminering af denne enhed

kan veere en arsag til skade, sygdom eller dgd.

14. Beskrivelse

Feellesnavn: Elektrode til elektrokirurgisk enhed
Handelsnavn: ELRA Electrode

Katalognummer, Modelnavn: Se produktmaerket
Partinummer: Se produktmaerket
Fremstillelsesdato: Tilsvarende ar og dato

Antal stk: 1 seet
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Steriliseringsmetode: E.O. gas

Udlgbsdato: Tre (3) ar fra steriliseringstidspunktet
Anvendelsesmade: Se vejledningen
Anvendelsesformal: Se vejledningen

Advarsler for brug: Se vejledningen

Opbevaring: Opbevares ved stuetemperatur.

Pa et tort sted ved stuetemperatur

Fabrikant: STARmed Co., Ltd.

X Dette produkt er en medicinsk enhed til

engangsbrug, og genanvendelse er ikke tilladt.

st  STARmed Co, Ltd.
Adresse: (Jungsan-dong, Daebang-Triplaon Business
Tower), B-dong, 4F & 12F 158, Haneulmaeul-ro,
llsandong-gu, Goyang-si, Gyeonggi-do, Korea
TLF: +82 506 816-3546
FAX: +82 506 816-4546
http://www.STARmed4u.com
Mail: inquiry@STARmed4u.com

EF-autoriseret repraesentant
EMERGO EUROPE
Prinsessegracht 20 2514 AP The Hague The

Netherlands

november 2019

STARmed Co.,Ltd.
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Elektrode voor elektrochirurgisch apparaat
[ELRA Electrode]

Gebruikershandleiding

1. Invoering

De elektrode voor dit elektrochirurgische apparaat
wordt gebruikt door het te verbinden met de RF-
laesiegenerator van STARmed Co., Ltd. die is
ontworpen om weefsels te coaguleren. Weefsels
kunnen worden gecoaguleerd met de toevoer van
radiofrequente energie uit de elektrische cauterisatie,
die is verbonden met de generator voor het
bewaken van de weerstand en temperatuur van
weefsels. De ELRA Electrode omvat zowel actieve als
passieve elektroden. Radiofrequentie-energie

stroomt tussen de elektroden.

2. Gids voor gebruik

Lees voor gebruik alle volgende informatie en ook
de  meegeleverde  generatorhandleiding.  ELRA
Electrode is ontworpen om te worden gebruikt in
combinatie met de RF-laesiegenerator van STARmed
Co., Ltd. Als de richtljnen niet correct worden
opgevolgd, kan schade worden veroorzaakt door
elektriciteit of warmte en kan de apparatuur niet

goed werken.

3. Beoogd gebruik

Deze steriele RF-coagulatie-elektrode voor eenmalig
gebruik is bedoeld voor coagulatie van weefsel
tijdens endoscopische, percutane, laparoscopische

en intra-operatieve chirurgische procedures.

STARmed Co.,Ltd.
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4. Beoogde patiéntenpopulatie

Leeftijd Neonaten tot geriatrisch
Gewicht > 2,5kg
Geslacht Mannelijk en vrouwelijk
Gebruik ~ voor  patiénten met
leverkanker, schildklierkanker,
Gezondheid .
longkanker, nierkanker of andere
laesies.
Nationaliteit Meerdere
De patiént is niet de gebruiker van
Toestand . "
atiént het apparaat. Niet relevant tenzij de
p patiént geagiteerd is.
Patiénten met implanteerbare
Contra- .
indicatiearoe pacemaker en implanteerbare
in A o
groep cardioverter/defibrillators.

GARANTIE

STARmed Co., Ltd. garandeert voldoende zorg voor
het ontwerp en de fabricage van dit apparaat. We
geven geen garantie op inhoud die niet in deze
handleiding wordt beschreven.

Het hanteren, de opslag en het werken met de ELRA
Electrode anders dan beschreven in de
gebruiksaanwijzing kan de resultaten van het
gebruik direct beinvlioeden.

Het apparaat van STARmed onder deze garantie is
beperkt tot reparatie en vervanging, en STARmed
Co., Ltd is niet verantwoordelijk voor financiéle
uitgaven veroorzaakt door onverwachte problemen,
aanzienlijk verlies of schade. STARmed Co. Ltd.
draagt de verantwoordelijkheid en plicht met
betrekking tot dit apparaat niet over aan andere
partijen en neemt geen enkele verantwoordelijkheid
met betrekking tot hergebruik en gebruik van

opnieuw gesteriliseerde of verlopen producten.

ST-UM-29CE(Rev.6)



Elektrode voor elektrochirurgisch apparaat
[ELRA Electrode]

5. Waarschuwing

- Controleer voordat u dit product gebruikt of er
schade aan de verpakking is.

- De houdbaarheidsdatum is drie (3) jaar vanaf de
sterilisatiedatum. Gebruik van de producten na de
vervaldatum is verboden.

- Dit apparaat is wegwerpbaar en hergebruik is
verboden.

- Dit apparaat is ontworpen voor gebruik door een

gekwalificeerde en opgeleide arts.

- Dit apparaat moet op een koele plaats worden
bewaard zonder zonlicht en vocht.

- Raak de actieve tip van de elektrode niet aan
terwijl de voeding is ingeschakeld.

- Raak de as van de elektrode niet aan met vingers
of ander gereedschap (isolator en componenten zijn
gemaakt van metaal).

- Raak het handstuk/de kabel van de elektrode niet
aan met metalen materialen. Het aanraken van de
kabel met metalen materialen kan ertoe leiden dat
de patiént of bediener geschokt raakt, brand
veroorzaakt of een ongeluk met letsel oploopt.

- Niet gebruiken bij patiénten met pacemakers of

andere actieve implantaten

- Gebruik niet in de buurt van geleidende materialen.

- Net als alle andere elektrochirurgische apparaten,
niet gebruiken in de aanwezigheid van ontvlambare
anesthetica, stikstofoxide of andere brandbare
stoffen. Als u dit doet, kan er brand ontstaan in de
elektrochirurgische eenheid.

- Er mogen geen ontvlambare gassen of andere
materialen met een hoog risico op ontvlambaarheid
in de buurt van de RF-generator worden geplaatst.

Als een ontvlambaar reinigingsmiddel is gebruikt
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voor het reinigen of desinfecteren, moet de vloeistof
voor het begin van de procedure worden verdampt.

in zuurstof kunnen

Doek en gaas gedrenkt
mogelijk worden ontstoken door vonken die
optreden bij normaal gebruik van het apparaat.
Voorzichtig gebruiken

- Activeer de elektrode niet wanneer deze metalen
stoffen of gereedschappen aanraakt. Dit kan
onverwacht letsel voor de patiént of gebruiker
veroorzaken.

- Raak geen metalen of gereedschap aan met de
elektrode terwijl de voeding is ingeschakeld. Dit kan
een onverwacht letsel voor de patiént of gebruiker
en/of schade aan de elektrode of andere apparaten
veroorzaken.

- Houd bij gebruik van de elektrode de punt van de
elektrode niet vast met een tang, haal de elektrode
niet door een gat van andere apparaten en kras het
oppervlak op de punt van de elektrode niet door
scherpe voorwerpen. Deze acties kunnen de isolatie
van de elektrode en/of de elektrode beschadigen.
Dit kan onverwacht letsel voor de patiént of de
gebruiker veroorzaken.

- Krijg geen toegang tot de laesie zonder de juiste
beeldgeleiding. Dit kan een onverwacht letsel voor
de en/of schade de elektrode

patiént aan

veroorzaken.

6. Mogelijke complicaties

- Branden door oververhitting van de chirurgische
eenheid

- Gevaren door het gebruik van een onervaren
operator

- Bijwerkingen of kruisbesmetting door hergebruik
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- Zwakte van leverfuncties

- Vertraagde bloeding in de bediende lichaamsdelen
- Herhaling van kanker

- Perforatie

- Adembhalingsdepressie of arrestatie

- Symptomen na RFA-behandeling, waaronder:
buikpijn, koorts, misselijkheid, hoofdpijn, pijn in de
schouder van de rechter schouder en pijn op de
borst

De mogelijke complicaties zijn niet beperkt tot de
bovenstaande kunnen

lijst. Andere complicaties

voorkomen.

7. Voor gebruik

(1) Controleer de status van het pakket op
eventuele beschadigingen voordat u dit product
gebruikt.

(2) Wees voorzichtig bij het verwijderen van de
gesteriliseerde elektrode uit de verpakking om

besmetting te voorkomen.

& Voorzichtig: Vooraleer u de elektrode in de
laesie plaatst, controleer de blootgestelde lengte van
de elektrode en of andere specificaties identiek zijn

aan de specificaties op de etiketten van het product.

v

8. Tijdens gebruik

(1) Verbind de elektrode met de RF-laesiegenerator.

STARmed Co.,Ltd.
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Bevestig de verbindingsstatus

A Voorzichtig: Controleer voordat u de elektrode
in de laesie plaatst of de blootgestelde lengte van
de elektrode en andere specificaties identiek zijn aan
de specificaties op de etiketten.

(2) Controleer de locatie van de EUS of scope

wanneer u de laesie op nauwkeurigheid richt.

A Voorzichtig: Raadpleeg de Gebruikershan
dleiding voor waarschuwingen en het gebruik van
de EUS of scope.

(3) Steek de voerdraad in het instrumentkanaal en
plaats deze precies op de laesie, zodat de elektrode

gemakkelijk op de laesie kan worden geplaatst.

A Voorzichtig: De maximale buitendiameter van

de voerdraad bij dit product is 0,035 inch.

A Voorzichtig: Raadpleeg de bedieningsmethode
en de waarschuwingen voor gebruik in de
gebruikershandleiding voor het desbetreffende
voerdraad product.

(4) Zorg dat u de punt van de elektrode precies op
de laesie legt door deze op de voerdraad aan te
sluiten die al op de laesie is geplaatst via het

instrumentkanaal van de EUS-sonde of scoop.

A Voorzichtig: Nadat u de elektrode op de laesie
hebt geplaatst, moet u de elektrode tijdens RF-
procedures te verplaatsen om te voorkomen dat
ablatie optreedt in een ongewenste zone..

(5) Voer RF-procedures uit met behulp van de RF-
laesiegenerator onder de juiste werkomstandigheden
(uitvoer, temperatuur en tijd).

(6) Stop met het genereren van vermogen nadat de
RF-procedures zijn voltooid door op de 'STOP'-knop

op de RF-laesiegenerator te drukken.
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9. Na gebruik

(1) Wanneer de procedure is voltooid, schakelt u de
POWER-schakelaar van de RF-laesiegenerator uit en
(2) Verwijder de elektrode van het instrumentkanaal

van de EUS-sonde, of scope.

& Voorzichtig: Zorg dat de elektrode de patiént
en/of de operator geen letsel toebrengt bij het
verwijderen van de elektrode van de EUS-sonde of
scope, Volg de gebruikershandleiding bij het
verwijderen van de EUS-sonde of Scope van de
patiént.

(3) Voer de elektrode af volgens de verwijderings

procedure voor afvalmaterialen.

10. Opslagruimte

(1) Bewaren op kamertemperatuur.

& Voorzichtig: Dit apparaat is bedoeld om te
worden verkocht en gebruikt door de bestelling van
een arts de medische-

volgens aanverwante

apparaatwetten.

11. Actie voor productschade

A Voorzichtig: als er schade aan het product
wordt geconstateerd, dient u deze niet te gebruiken
om letsel bij de patiént en/of de gebruiker te

voorkomen.

12. Uiterste houdbaarheidsdatum: Drie (3) jaar na

sterilisatie

13. Symbool

STARmed Co.,Ltd.
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Geautoriseerde vertegenwoordiger

in de Europese Gemeenschap
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Fabrikant

FE B

Catalogusnummer, Modelnaam
Gesteriliseerd met ethyleenoxide
Voorzichtig

Uiterste houdbaarheidsdatum

Batch code

Niet hergebruiken

Datum van vervaardiging

E ® [ bk

Verklaring over voorzichtigheid bij opnieuw
gebruiken

De inhoud van dit product is gesteriliseerd met EO-
gas. Als het gesteriliseerde pakket beschadigd is,
gebruik het dan niet en neem contact op met
STARmed Co., Ltd.

Dit product kan slechts één keer worden gebruikt.
Hergebruik, herbehandeling of re-sterilisatie is niet
toegestaan.

Als de elektrode opnieuw wordt gebruikt, opnieuw
wordt behandeld of opnieuw gesteriliseerd, kan dit
defecten in de structurele functies van de elektrode
veroorzaken en kan de RF-laesiegenerator worden
beschadigd, wat kan leiden tot letsel, ziekte of
overlijden van de patiént.

Hergebruik, herbehandeling of hersterilisatie kan

apparaatverontreiniging en infecties bij patiénten of
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andere ziekten veroorzaken. Besmetting van dit
apparaat kan letsel, ziekte of de dood tot gevolg

hebben.

14. Beschrijvingen

Algemene naam: Elektrode voor elektrochirurgische
eenheid

Handelsnaam: ELRA Electrode

Catalogusnummer, Modelnaam: Raadpleeg het
productlabel

Lotnummer: Raadpleeg het productlabel
Gefabriceerde datum: Overeenkomstig jaar en datum
Aantal stuks: 1 set

Sterilisatiemethode: EO gas

Uiterste houdbaarheidsdatum: Drie (3) jaar vanaf de
datum van sterilisatie

Wijze van gebruik: Raadpleeg de handleiding
Beoogd gebruik: Raadpleeg de handleiding
Waarschuwingen voor gebruik: Raadpleeg de
handleiding

Methode van opslag: Bewaren op kamertemperatuur

Fabrikant: STARmed Co., Ltd.

X Dit product is een medisch hulpmiddel voor

eenmalig gebruik en hergebruik is niet toegestaan.

sl STARmed Co,, Ltd.

Adres: (Jungsan-dong, Daebang-Triplaon Business
Tower), B-dong, 4F & 12F 158, Haneulmaeul-ro,
llsandong-gu, Goyang-si, Gyeonggi-do, Korea
TEL:+82 506 816-3546

F A X:+82 506 816-4546
http://www.STARmed4u.com

E-mail : inquiry@STARmed4u.com

STARmed Co.,Ltd.
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Geautoriseerde vertegenwoordiger van de
EMERGO EUROPE
Prinsessegracht 20 2514 AP The Hague The

Netherlands

november 2019

ST-UM-29CE(Rev.6)



Electrode pour dispositif électrochirurgical
[ELRA Electrode]

Manuel d'utilisation

1. Introduction

L'électrode pour ce dispositif électrochirurgical est
utilisée en le connectant au générateur de Iésions RF
de STARmed Co,, Ltd. qui a été concu pour coaguler
les tissus. Les tissus peuvent étre coagulés avec
I'apport d'énergie radiofréquence provenant du
cautere électrique, qui est connecté au générateur
pour surveiller la résistance et la température des
tissus. ELRA Electrode comprend des électrodes
actives et passives. L'énergie radiofréquence circule

entre les électrodes.

2. Guide d'utilisation

Lisez toutes les informations suivantes ainsi que le
guide du générateur de [l'utilisateur fourni avant
utilisation. ELRA Electrode est congue pour étre
utilisée avec le générateur de Ilésions RF de
STARmed Co., Ltd. Si les directives ne sont pas
suivies correctement, des dommages peuvent étre
causés par |'électricité ou la chaleur et I'équipement

peut mal fonctionner.

3. Utilisation prévue

Cette électrode de coagulation RF stérile a usage
unique est destinée a la coagulation de tissus au
cours de procédures chirurgicales endoscopiques,

percutanées, laparoscopiques et intraopératoires.

4. Population de patients ciblée

Age : Nouveau-nés a gériatrique
Poids : > 2,5Kg
Sexe : Male et Femelle

STARmed Co.,Ltd.
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Utilisation chez les patients atteints

, de cancer du foie, cancer de la
Santé : .
thyroide, cancer du poumon, cancer
du rein ou d'autres |ésions.
Nationalité : Multiple

Le patient n'est pas l'utilisateur de
I'appareil. Non pertinent, a moins
que le patient ne soit agité.

Etat du patient :

Groupe Patients avec des stimulateurs
concerné  par | cardiaques implantables et
les contre- | défibrillateurs automatiques
indications implantables.

GARANTIE

STARmed Co., Ltd. garantit la conception et la
fabrication de cet appareil. Nous ne garantissons
aucun contenu qui n'est pas décrit dans ce manuel.

La manipulation, le stockage et le fonctionnement
de ELRA Electrode au-dela de ce qui est décrit dans
IlFU peut avoir une incidence directe sur les
résultats obtenus lors de son utilisation. La garantie
de l'appareil de STARmed se limite a la réparation et
au remplacement, et STARmed Co., Ltd n'est pas
responsable des pertes économiques causées par
des problemes inattendus ou des dommages.
STARmed Co., Ltd. ne transfére pas la responsabilité
et les obligations liées a cet appareil a d'autres
parties, et ne prendra aucune responsabilité quant a
réutilisation et a [I'utilisation des

la produits

restérilisés ou expirés.

5. Mise en garde

- Avant d'utiliser ce produit, vérifiez s'il y a des
dommages sur I'emballage.

- La date d'expiration est de trois (3) ans a compter
de la date de stérilisation. L'utilisation des produits

apres la date d'expiration est interdite.
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- Cet appareil est jetable et sa réutilisation est
interdite.

- Cet appareil est concu pour étre utilisé par un
médecin qualifié et formé.

- Cet appareil doit étre stocké dans un endroit frais,
sans lumiére et humidité.

- Ne touchez pas a l'embout actif de I'électrode
lorsque I'alimentation est sous tension.

- Ne touchez pas a l'arbre de I'électrode avec les
doigts ou d'autres outils (I'isolant et les composants
sont en métal).

- Ne touchez pas a la main de la piece / au cable de
I'électrode avec des matériaux métalliques. Si vous
touchez le cable avec des matériaux métalliques, le
patient ou l'opérateur risque de recevoir un choque,
de provoquer un incendie ou d'étre victime d'un
accident.

- Ne dois pas étre utilisé chez les patients porteurs

de stimulateurs cardiaques ou d'autres implants

actifs

- Ne pas utiliser a proximité de matériaux
conducteurs.

- Comme tous les autres appareils

électrochirurgicaux, ne pas utiliser en présence

d'anesthésiques inflammables, d'oxyde nitreux ou de
toute autre substance inflammable. Cela pourrait

provoquer un incendie dans I'unité

électrochirurgicale.
- Il est interdit de placer des gaz inflammables ou

d'autres matieres présentant un risque élevé

d'inflammabilité a proximité du générateur RF. Si un

détergent inflammable a été utilisé pour le

nettoyage ou la désinfection, le liquide doit étre

STARmed Co.,Ltd.
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évaporé avant le début de la procédure.
- Le tissu et la guaze imbibés d'oxygene peuvent
éventuellement étre enflammés par des étincelles
résultant de [I'utilisation normale de I'appareil.
Veuillez utiliser avec prudence.

- N'activez pas ['électrode lorsqu'elle touche des
substances ou outils métalliques. Cela pourrait
causer une blessure inattendue au patient ou a
I'opérateur.

- Ne touchez pas les métaux ou les outils avec
I'électrode lorsque I'alimentation est sous tension.
Cela pourrait causer une blessure inattendue au
patient ou a l'opérateur et / ou endommager
I'électrode ou d'autres appareils.

- Lors de [l'utilisation de I'électrode, ne pas tenir
I'extrémité de I'électrode a l'aide d'une pince, ne pas
faire passer I'électrode par un trou d'autres
dispositifs et ne pas rayer la surface de I'électrode
avec des Ces actions

objets pointus.

de

peuvent
/

endommager I'électrode. Cela pourrait causer des

détruire  l'isolation I'électrode et ou
blessures inattendues au patient ou a I'utilisateur.

- Ne pas accéder a la lésion sans guidage d'imagerie
Cela causer une blessure

approprié. pourrait

inattendue au patient et / ou endommager

I'électrode.

6. Complications potentielles

- BrGlure par surchauffe de I'unité chirurgicale

- Les dangers liés a I'utilisation par un opérateur
inexpérimenté

- Effets secondaires ou infection croisée résultant de

la réutilisation
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- Faiblesse des fonctions hépatiques

- Saignement retardé dans les parties du corps
opérées

- Récurrence du cancer

- Perforation

- Dépression respiratoire ou arrét cardiaque

- Symptémes apres le traitement RFA, y compris :
douleur abdominale, fiévre, nausée, mal de téte,
douleur articulaire de I'épaule droite et inconfort

thoracique

Les complications potentielles ne sont pas limitées a
la liste ci-dessus. D'autres complications peuvent

survenir.

7. Avant utilisation

(1) Avant d'utiliser ce produit, vérifiez si I'emballage
est endommagé.

(2) Soyez prudent lorsque vous retirez [|'électrode
de afin  d'éviter toute

stérilisée I'emballage

contamination.

& Précautions : Avant d'insérer ['électrode dans la
lésion, vérifier si la longueur exposée de I'électrode
et les autres spécifications sont identiques aux

spécifications sur les étiquettes de produit.

STARmed Co.,Ltd.
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8. Pendant I'utilisation
(1) Connectez I'électrode au générateur de Iésions RF.

Confirmez I'état de la connexion

APrécautions: Avant d'insérer |'électrode dans la
lésion, vérifiez si la longueur exposée de I'électrode
et les autres spécifications sont identiques aux
spécifications figurant sur les étiquettes.

(2) Vérifiez I'emplacement de I'EUS ou de la portée

lorsque vous ciblez la Iésion pour plus de précision.

A Précautions: Reportez-vous au manuel de
I'utilisateur pour les avertissements et comment
utiliser le EUS ou la lunette.

(3) Insérez le fil guide dans le canal de I'instrument
et placez-le exactement sur la lésion afin que

I'électrode puisse étre facilement placée sur la lésion.

A Précautions : Le diameétre extérieur maximum
du fil de guidage avec ce produit est de 0,035

pouce.

A Précautions : Veuillez-vous référer a la méthode
de fonctionnement et aux précautions d'utilisation
dans le manuel d'utilisation du produit de fil-guide

correspondant.

(4) Assurez-vous de placer la pointe de ['électrode
exactement sur la lésion en la connectant au fil
guide qui est déja placé sur la lésion a travers le
canal de l'instrument de la sonde EUS ou d'un autre

endoscope.

& Précautions : Apres avoir placé I'électrode sur la
|ésion, déplacez I'électrode pendant la procédure RF
pour éviter I'ablation d'une zone indésirable.

(5) Effectuer la procédure RF en utilisant le
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générateur de lésions RF dans des conditions de
fonctionnement appropriées (sortie, température et
durée).

(6) Lorsque la procédure RF est terminée, arrétez de
générer de ['énergie en appuyant sur le bouton

STOP du générateur de lésions RF.

9. Apreés utilisation

(1) Une fois la procédure terminée, éteignez le
commutateur POWER du générateur de lésions RF
(2) Séparer I'électrode du canal de l'instrument de

I'EUS ou de l'oscilloscope.

&Précautions: Veillez que I'électrode ne puisse
blesser le patient et le praticien lors du retrait de
I'électrode de la sonde EUS et de l'autre Scope,
veuillez suivre le manuel de I'utilisateur lorsque vous

retirez la sonde EUS et tout autre objet du patient.

(3) Disposez del'électrode conformément a la

procédure d'élimination des déchets.

10. Espace de rangement
m

ambiante.

Conservez dans une piéce a température
& Précautions: Cet appareil est destiné a étre
vendu et utilisé sur ordonnance d'un médecin

conformément aux lois relatives aux dispositifs

médicaux.

11. Action pour les dommages aux produits

APrécautions: Si des dommages sur le produit

sont visuellement constatés, veuillez a ne pas utiliser

STARmed Co.,Ltd.
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pour éviter de blesser le patient et / ou l'opérateur.

12. Date d'expiration: Trois (3) ans apres la

sterilization

13. Symbole

Représentant autorisé dans la

Communauté européenne
Consulter les instructions
d'utilisation

Fabricant

Numéro de catalogue, Nom

d E

du modele

Stérilisé avec de I'oxyde
d'éthyléne

Précautions

Utiliser avant le

Code du lot

Ne pas réutiliser

AN
-
®

il

Date de fabrication

Déclaration de précaution de réutilisation

Le contenu de ce produit a été stérilisé avec du gaz
EO. Si l'emballage stérilisé est endommagé, ne
I'utilisez pas et contactez STARmed Co., Ltd.

Ce produit ne peut étre utilisé qu'une seule fois. La
réutilisation, le retraitement ou la re-stérilisation ne
sont pas autorisés.

Si I'électrode est réutilisée, re-traitée ou restérilisée,
celle-ci des défauts dans les

peut provoquer

fonctions structurelles de I'électrode et endommager
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le générateur de lésions RF, ce qui peut entrainer
des blessures, des maladies ou la mort du patient.
La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation
peuvent entrainer la contamination du dispositif et
des infections chez les patients ou d'autres maladies.
La contamination de cet appareil peut étre une

cause de blessure, de maladie ou de mort.

14. Descriptions

Nom commun Electrode pour wunité électro-
chirurgicale

Nom commercial : ELRA Electrode

Numéro de catalogue, Nom du modeéle : Reportez-
vous a I'étiquette du produit

Numéro de lot : Reportez-vous a l'étiquette du
produit

Date de fabrication : Année et date correspondantes
Nombre d'objets : 1 lot

Méthode de stérilisation : Gaz EO

Date d'expiration : Trois (3) ans a compter de la date
de la stérilisation

Méthode d'utilisation : Reportez-vous au manuel
Utilisation prévue : Reportez-vous au manuel
Précautions d'utilisation : Reportez-vous au manuel
Méthode de stockage : Conservez dans une piéce a
température ambiante.

Fabricant : STARmed Co., Ltd.

X Ce produit est un dispositif médical jetable et

sa réutilisation est interdite.

il STARmed Co, Ltd.

Adresse : (Jungsan-dong, tour d'affaires de

STARmed Co.,Ltd.
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Daebang-Triplaon), B-dong, 4F et 12F, 158,
Haneulmaeul-ro, llsandong-gu, Goyang-si,
Gyeonggi-do, Corée

TEL : +82 506 816-3546

FAX : +82 506 816-4546
http://www.STARmed4u.com

Email : inquiry@STARmed4u.com

Représentant autorisé par la CE
EMERGO EUROPE
Prinsessegracht 20 2514 AP The Hague The

Netherlands

Novembre 2019
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Elektrode fur elektrochirurgische Gerate
[ELRA Electrode]

Benutzerhandbuch

1. Einleitung

Die Elektrode fiir dieses elektrochirurgische Gerat wird
verwendet, indem sie an den HF-Lasionsgenerator von
STARmed Co,, Ltd. angeschlossen wird, der zur
Koagulation von Geweben entwickelt wurde. Gewebe
kénnen mit der Zufuhr von Hochfrequenzenergie
vom elektrischen Kauter koaguliert werden, der mit
dem Generator verbunden ist, um den Widerstand
und die Temperatur von Geweben zu tUberwachen.
Die ELRA Electrode beinhaltet sowohl aktive als auch
passive Elektroden zwischen denen Hochfrequenz-

Strome flieBen.

2. Gebrauchsanweisung

Lesen Sie vor der Verwendung alle folgenden
Informationen sowie die mitgelieferte Anleitung fir
den Generator. Die ELRA Electrode wurde fir die
Verwendung in Verbindung mit dem HF-
Lasionsgenerator von STARmed Co., Ltd. entwickelt.
Wenn die Richtlinien nicht ordnungsgemal befolgt
werden, kénnen Schaden durch Elektrizitat oder
Hitze entstehen und das Geréat kann Fehlfunktionen

aufweisen.

3. Verwendungszweck

Diese sterile Einweg-HF-Koagulationselektrode ist fur
die Koagulation von Gewebe bei endoskopischen,
perkutanen, laparoskopischen und intraoperativen

chirurgischen Eingriffen vorgesehen.
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4. Vorgesehene Patientenpopulation

Alter Neugeboren bis geriatrisch

Gewicht >2.5Kg

Geschlecht Ménnlich und Weiblich
Anwendung fir Patienten mit
Leberkrebs,

Gesundheit Schilddriisenkrebs,
Lungenkrebs, Nierenkrebs
oder anderen Lasionen.

Nationalitat Mehrere
Der Patient ist nicht der

Benutzer des Gerats. Nicht
relevant, sofern der Patient
nicht erregt ist.

Patientenstatus

Patienten mit
implantierbarem
Kontraindikationsgruppe | Schrittmacher und

implantierbarem
Kardioverter/Defibrillator.

GARANTIE

STARmed Co., Ltd. garantiert ausreichende Sorgfalt
bei der Entwicklung und Herstellung dieses Gerats.
Wir GUbernehmen keine Garantie fir Inhalte, die nicht
in diesem Handbuch beschrieben sind. Handhabung,
Lagerung und Betrieb der ELRA Electrode Uber den
in der Bedienungsanleitung beschriebenen Umfang
hinaus, konnen  sich direkt auf die Ergebnisse
auswirken, die bei der Verwendung des Geréts
entstehen.

im Rahmen dieser

Das Gerat von STARmed ist

Garantie auf Reparatur und Ersatz beschrankt.

STARmed Co., Ltd ist nicht verantwortlich fir

wirtschaftliche Ausgaben, die durch unerwartete

Probleme, erhebliche Verluste oder Schaden

verursacht werden. STARmed Co., Ltd. Ubertragt

keine Verantwortung und Pflichten im

ST-UM-29CE(Rev.6)
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Zusammenhang mit diesem Gerat auf andere
Parteien und Ubernimmt keine Verantwortung in
Bezug auf die Wiederverwendung und Verwendung
wieder  sterilisierten  oder

von abgelaufenen

Produkten.

5. Warnung

- Uberpriifen Sie vor der Verwendung dieses
Produkts, ob die Verpackung beschadigt ist.

- Das Verfallsdatum betrégt drei (3) Jahre ab dem
Sterilisationsdatum. Die Verwendung der Produkte
nach dem Verfallsdatum ist untersagt.

- Dieses Gerat ist ein Einweggerat und darf nicht
wiederverwendet werden.

- Dieses Gerat ist fur die Verwendung durch einen
qualifizierten und geschulten Arzt bestimmt.

- Dieses Gerat muss an einem kiihlen Ort ohne
Sonnenlicht und Feuchtigkeit gelagert werden.

- Berlihren Sie die aktive Spitze der Elektrode nicht,
solange die Stromversorgung eingeschaltet ist.

- Berlihren Sie den Elektrodenschaft nicht mit
Fingern oder anderen Werkzeugen (Isolator und
Bauteile sind aus Metall).

- Berlihren Sie das Handstlick/Kabel der Elektrode
nicht mit metallischen Materialien. Das Berlhren des
Kabels mit metallischen Materialien kann dazu
fuhren, dass der Patient oder Bediener einen Schock
erleidet oder ein Brand oder ein Unfall mit

Verletzungen verursacht wird.

- Verwenden Sie es nicht bei Patienten mit
Herzschrittmachern oder anderen aktiven
Implantaten.

- Verwenden Sie es nicht in der Nahe von leitféhigen

STARmed Co.,Ltd.
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Materialien.

- Wie alle anderen elektrochirurgischen Gerate darf
es nicht in Gegenwart von brennbaren Anésthetika,
Lachgas oder anderen brennbaren Substanzen
verwendet werden. Andernfalls kann dies zu einem
Brand im Elektrochirurgiegerat fuhren.

- Brennbare Gase oder andere Materialien mit
hohem Entziindungsrisiko durfen nicht in der Néhe
des HF-Generators platziert werden. Wenn ein
brennbares Reinigungsmittel zur Reinigung oder
Desinfektion verwendet wurde, muss die Flissigkeit
vor Beginn des Verfahrens verdunstet sein.

- Mit Sauerstoff getrénkte Ticher und Gaze kénnen
mdoglicherweise durch Funken, die bei normaler
Benutzung des Gerédtes entstehen, entziindet
werden. Bitte verwenden Sie sie mit Vorsicht.

- Aktivieren Sie die Elektrode nicht, wéhrend sie
metallische Substanzen oder Werkzeuge berihrt.
Dies kann zu unerwarteten Verletzungen des
Patienten oder Bedieners fihren.

- Berlihren Sie keine Metalle oder Werkzeuge mit
der Elektrode, solange die Stromversorgung
eingeschaltet ist. Dies kann zu unerwarteten
Verletzungen des Patienten oder Bedieners und/oder
zur Beschadigung der Elektrode oder anderer
Geraten fUhren.

- Halten Sie bei der Verwendung der Elektrode die
Spitze der Elektrode nicht mit einer Pinzette, flihren
Sie die Elektrode nicht durch ein Loch anderer
Gerate und zerkratzen Sie die Oberflache der
Elektrodenspitze nicht mit scharfen Gegenstanden.
Diese MaBnahmen kénnen die Isolation der

Elektrode zerstoren und/oder die Elektrode
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beschadigen. Dies kann zu unerwarteten
Verletzungen des Patienten oder des Benutzers
fuhren.

- Greifen Sie ohne die richtige Bildgebung nicht auf
die Lasion zu. Dies kann zu einer unerwarteten
Verletzung des Patienten und/oder zu einer

Beschadigung der Elektrode fiihren.

6. Mogliche Komplikationen

- Verbrennung durch Uberhitzung des
Chirurgiegerates

- Gefahren, die bei der Verwendung durch einen
unerfahrenen Bediener ausgehen

- Nebenwirkungen oder Kreuzinfektionen durch
Wiederverwendung

- Schwéche der Leberfunktionen

- Verzdgerte Blutung in den operierten Kérperteilen
- Wiederauftreten von Krebserkrankungen

- Perforation

- Atemdepression oder Atemstillstand

- Symptome nach RFA-Behandlung einschlieBlich:
Unterleibsschmerzen, Fieber, Ubelkeit,
Kopfschmerzen, Schmerzen im rechten
Schultergelenk und Schmerzen in der Brust

Die mdéglichen Komplikationen sind nicht auf die
obige Liste beschrankt. Andere Komplikationen

kénnen auftreten.

7. Vor der Verwendung

(1) Uberprifen Sie, ob die Verpackung beschadigt ist
bevor Sie das Produkt verwenden.

(2) Seien Sie beim Auspacken der sterilen Elektrode

vorsichtig, um Kontaminationen zu vermeiden.

STARmed Co.,Ltd.
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& Vorsicht: Bevor Sie die Elektrode in die Lésion
einfiihren, prifen Sie, ob die freiliegende Lange der
Elektrode und

andere Spezifikationen mit den Angaben auf den

Produktetiketten Gbereinstimmen.

8. Wahrend der Verwendung
(1) SchlieBen Sie die Elektrode an den HF-
Lasionsgenerator an. Bestatigen Sie den

Verbindungsstatus.

& Vorsicht: Bevor Sie die Elektrode in die Lasion
einfuihren, prifen Sie, ob die freiliegende Lange der
Elektrode und andere Spezifikationen mit den
Angaben auf den Etiketten Gbereinstimmen.

(2) Uberpriifen Sie die Lage des EUS oder des
Oszilloskops, wenn Sie die Lasion auf Genauigkeit

ausrichten.

A Vorsicht: Informationen zu Warnungen und zur
Verwendung des EUS oder des Oszilloskops finden
Sie im Benutzerhandbuch.

(3) Flhren Sie den Flhrungsdraht in den
Instrumentenkanal ein und positionieren Sie ihn
genau auf der Lasion, so dass die Elektrode leicht

auf die Lasion platziert werden kann.
A Vorsicht: Bei diesem Produkt betragt der
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maximale AuBendurchmesser des Flihrungsdrahtes

0,035 Zoll.

& Vorsicht: Bitte beachten Sie die Betriebsweise
und die Hinweise in der Bedienungsanleitung des
jeweiligen Fihrungsdrahtes.

(4) Achten Sie darauf, dass die Elektrodenspitze
genau auf der Lasion liegt, indem sie mit dem
Fihrungsdraht verbinden, der bereits durch den
Instrumentenkanal der EUS-Sonde oder eines

Endoskops auf der Lasion platziert ist.

Vi Vorsicht: Bewegen Sie die Elektrode wahrend

des HF-Vorgangs, nach dem Aufsetzen der Elektrode

auf die Lasion, um in der unerwiinschten Zone das

Auftreten einer Ablation zu vermeiden.

(5) Fihren Sie HF-Prozeduren mit dem HF

Lasionsgenerator unter geeigneten

Betriebsbedingungen durch (Leistung, Temperatur
und

Zeit).

(6) Wenn die HF-Prozeduren beendet sind, stoppen
Sie

die Stromerzeugung durch Driicken der STOP-Taste
am

HF-Lasionsgenerator.

9. Nach der Verwendung

(1) Wenn der Eingriff abgeschlossen ist, schalten Sie
den STROMSCHALTER des HF-Lasionsgenerators aus
(2) Trennen Sie die Elektrode vom Instrumentenkanal
der EUS-Sonde, des anderen Endoskops usw.

& Vorsicht: Achten Sie darauf, dass die Elektrode
den Patienten und den Arzt verletzen kann, wenn Sie
die Elektrode von der EUS-Sonde und dem anderen
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Endoskop entfernen. Befolgen Sie die
Bedienungsanleitung, wenn Sie die EUS-Sonde und
andere Endoskope vom Patienten entfernen.

(3) Entsorgen Sie die Elektrode gemaB dem

Verfahren der Abfallentsorgung.

10. Aufbewahrung

(1) Aufbewahrung bei Raumtemperatur.

A Vorsicht: Dieses Gerét ist fur den Verkauf und
die Verwendung im Auftrag eines Arztes im Sinne

des Medizinproduktegesetzes bestimmt.

11. MaBnahmen bei Produktschaden

&Vorsicht: Wenn sichtbare Schaden am Produkt
festgestellt werden, verwenden Sie es nicht, um
Verletzungen des Patienten und/oder Bedieners zu

vermeiden.

12. Haltbarkeitsdatum : Drei (3) Jahre nach der

Sterilisation

13. Symbole

Bevollmachtigter Vertreter in der

Européischen Gemeinschaft
Gebrauchsanweisung beachten

Hersteller

& E =

Katalognummer, Modellbezeichnung

Sterilisiert mit Ethylenoxid

/N Vorsicht
g Haltbarkeitsdatum
LOT Chargencode
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@
M

Nicht wiederverwenden

Herstellungsdatum

Sicherheitshinweis zur Wiederverwendung
Der Inhalt dieses Produktes wurde mit EO-Gas

sterilisiert.  Wenn die sterilisierte  Verpackung
beschadigt ist, verwenden Sie es nicht und wenden
Sie sich an STARmed Co., Ltd.

Dieses Produkt kann nur einmal verwendet werden.
Die Wiederverwendung, Nachbehandlung oder
erneute Sterilisation ist nicht zulassig.

Wenn die Elektrode wiederverwendet,

nachbehandelt oder erneut sterilisiert wird, kann es
zu Defekten in den strukturellen Funktionen der
Elektrode und zur Beschadigung des HF-
Lasionsgenerators kommen, was zu Verletzungen,
Krankheiten oder zum Tod des Patienten fiihren
kann. Die Wiederverwendung, Nachbehandlung oder
erneute Sterilisation kann zur Kontamination des
Gerats und zu Infektionen unter den Patienten oder
von anderen Krankheiten fiihren. Die Kontamination
dieses Gerats kann eine Ursache fiir Verletzungen,

Krankheiten oder den Tod sein.

14. Beschreibungen

Allgemeiner name : Elektrode fir ein
elektrochirurgisches Gerat

Handelsname : ELRA Electrode
Katalognummer, Modellbezeichnung: Siehe
Produktlabel

Chargennummer: Siehe Produktlabel

Herstellungsdatum: Entsprechendes Jahr und Datum

STARmed Co.,Ltd.
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Anzahl der Positionen: 1 Satz

Sterilisationsmethode: EO-Gas

Haltbarkeitsdatum: Drei (3) Jahre ab dem Datum der
Sterilisation

Verwendungsmethode: Siehe Handbuch
Verwendungszweck: Siehe Handbuch
VorsichtsmaBnahmen bei der Verwendung: Siehe
Handbuch

Art der Lagerung: Aufbewahrung bei
Raumtemperatur.

Hersteller: STARmed Co., Ltd.

X Dieses Produkt ist ein medizinisches
Einweggerdt und darf nicht wiederverwendet

werden.

il STARmed Co, Ltd.
Adresse: (Jungsan-dong, Daebang-Triplaon Business
Tower), B-dong, 4F und 12F, 158, Haneulmaeul-ro,
llsandong-gu, Goyang-si, Gyeonggi-do, Korea
TE L: +82 506 816-3546
F A X: +82 506 816-4546
http://www.STARmed4u.com
E-Mail: inquiry@STARmed4u.com

Bevollmachtigter Vertreter der EG
EMERGO EUROPE
Prinsessegracht 20 2514 AP The Hague The

Netherlands

Novemeber 2019
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HAEKTPSSLO Yl NAEKTPOXELPOVPYLKE) OUOKELT
[ELRA Electrode]

EyxelpiSo xprotn

1. Eloaywys

To NAEKTPSSIO Yot QUTEH TNV NAEKTPOXELPOVPYIKY O
VOKEVT) XPNOLUOTIOLE (Tal Yl TN oUvEeorn Tou pe T
N YEWATPL OANOLOOEWY HE PASLOOUXVOTNTEC OT
6 tnv STARmed Co.,, Ltd. n omoia oxedidotnke yix
nAekTpOTNE Ol TWV LOTOV.

H mr&n twv otov pmopsl va mpaypoatonoinde i
HE TNV TOPOXT) EVEPYELAG PASIOOUXVOTATWY ATl
TN SETagn NAEKTPIKOU KAUTNPLAOUOT, N OTo (& O
VVSEETAL PE TN YEVWATPLX YL TNV TIAPAKOAOTONC
n g avtiotaong Kalt tne BepHokpacioc Twv L
OTOV.

To nAektpodlo ELRA mepléxel éva evepyd Kal &va
TaONTIKS NAEKTPSOSI0. MeTOEs Twv NAEKTPOS WV

PEEL EVEPYELX POSLOOUXVOTATWV.

2. 08nysg xprong

Mpw amé Tn xpron SoPaote 6Aec Tic aKdOAOLBES
TIANPOYOP (€ KAL TOV TIAPEXSMEVO 08Nyd XPHOTN
TNG YEVWATPLAG.

To ELRA Electrode #xet oxeSlaotel yla xpron oe
ouwvSVAOPS  HE TN YEWATPLA OMOLOOEWV  HE
padloouxvétnteg amé tnv STARmed Co., Ltd. E&v o
L 08nyiec eV TNPOUVTAL OWOTE, UTOPE( VA TPO
KANBoUV {nuLéc amé TOV NAEKTPLOPS 1) TN BeppoT
NTa KAt 0 €EOTMAIOPOG MUTIOPEL VA TIAPOUCLATEL SU

OAeLTOUPY (AL

3. MpoPAemépevn xpron

AUTé TO OTOOTEPWHEVO  NAEKTPOSIO  padloo

UXVOTATWY HiOC XPAHONG Y& TNV nAektpomngia t

oTOV Tpoop (ETAL Y& TNV TAEN TOU LOTOU KT
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N SEpKeEl EVEOOTKOTIKGOY, SLASEPHIKOY, AATapPOC
KOTIKOV KOl EVOOEYXELPNTIKOV XELPOUPYIKOV ETIEUS

QOEWV.

4. Mpoopilépevoc mMANBuopudée aoBevov

HA tax Neoyévvnta éwg Kl YNPLOXTPIK G
B&pog >2,5Kg
lévog Avdpec Kal Muvaikeg
Xprion og aoBeveic PE KAPKIVO TO
) UV ATATOG, KAPK({vo Tou Bupeoeldo
Yyeia . B . .
UG, KOPK{VO TOU TIVEGHOVA, KAPK
VO VEQPOU A &Mec PAsBec.
EBvikoTnTal MoMamA&
3 O aoBevrc Sev gival o XPAOTING
Kat&otaon ) P .
) TNG OUOKEURG. M OXETIKS EKTOHC QV
aoBevy o )
0 aoBeviic €(val TapaypEVog.
AcBeve ( € EUPUTELTIHO
Oussa A ; u HpUTEGOW
aT086T Kal  EUPUTEUOLHOV
avtevde (Egwv Nk ('1 ,HLP Hove
anmvidwTtéc kapdloavatagne.

EFTYHZIH
H STARmed Co., Ltd. eyyvatal TNV €mapKy €MIPEAEL
oyl TO OXESLAOHS KAl TNV KATOOKEVH QUTHG TN
G OUOKEURG. AEV TIAPEXOUHE EyyUNCN YL KOV EVQ
TIEPLEXSHUEVO TIOU SEV TIEPLYPEPETAL TE QUTS TO €Y
XEP (810. O XePLOP6E, N ATTOBAKEVON KL N AELTOV
pyia TOou nAektpodiou ELRA mépav  Tng
TEPLYPOPric oTic odnyieg xpnong (IFU) pmopet v
o EMNPEACN &HECA T OMOTEAZCUOTO TIOU TPOKY
MTOW Omé T XPAon Tou. H ouokevy 1ng
STARmed &gl autrc Tng e€yyunoncg meplop (LeTa
L oy Ko Kat

ETILOKEVT QVTIKOT&OTAON

n
STARmed Co., Ltd Sev eubBuvetal ylo omoleodrmote
OLKOVOMIKEC SATIGVEC TIPOKOAOTVTAL OTd ATPOCd
okNTa {NTAMOTA, ONUAVTIKEG QATOAElEc 1 (nULéc.
H STARmed Co. Ltd. &ev petofipalel tnv gubovn
Kal TO KOOAKOV OXETIK& HE OUTH TN OUOKEVH OF
SMa pépn kot Sev avohapPavel kap o euBovn &
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OOV QPOPG TNV EMAVOXPNOCLPOTIO (NON Kal TN XPh
On EMAVATIOOTEIPWHEVWY i ANYHEVWY TIPO T OVTW

V.

5. Mposidomoinon

- NPOTOU XPNOLUOTIOIACETE AUTS TO TPOTEV, EAEY
ETe €4V UTIEGPXEL K&ToLa ML OTN OUCKEVOO { O

- H nuepounvia Agénc eival tpia (3) éTn omoé T
nv nuepoUnVia amoote {pwone. H xpron twv mp
OTOVIWV HET& TNV NUEPOMNV LA ARgng amayopeve
TaL

- H ovuokeury auty €lval piag XPHonNg Kal amayo
PEVETAL N ETAVAXPNOLHOTIO (NTT TNG.

- H ouokeur outy £xel OXESIOTEL Yl XPron amoéd
ELSIKEVHUEVO KOL EKTIAUSEVHEVO LATPO.

- H ovokevry autr TIpETEL va amoBnkesetal o &p
00Epd PEPOG XWP LG NALAKS PWG KAl LYPOO Q.

- Mnv ayy({eTe TO €vEPYS GKPO TOU NAEKTPOS {OU
EVO N TIOPOXH PEUPATOC E(VAL EVEPYOTIONUEVN.

- Mnv ayy ({ETe TO OTEAEXOC TOU NAEKTPOS (0L HE
TO SEKTUAQ 1 &AAD EPYOAE (Ol (TO MOVWTIKS VAKS
Kal T €EQPTAPATA €1VOL KATAOKEVAOUEVO OTtd [
£TAANO).

- Mnv ayy ({ete TN xelpoAaPr/To KaAGSlo Tou nAe
KTPOS {0V pE PETOAMKE UMKE. E&V OKOUUTIHOETE T
0 KOAOGSIO pE PETOANKE VAKE, UTIOPE( Vo TIPOKAN
Bel kotamAn&ia otov aoBevy 1 TOV XEPLOTH, TV
PKOYL& 1) ATUXNHO ME TPAVUATIONOS.

- Mnv Tn xpnotdomole i te o aoBeveic pe KAPSLOK
0U¢ PBNUaTOSOTEG 1) AN EVEPYS EMPUTETHATA

- MnV TNV XPnOIHUOTIOLE {TE KOVT& O QYOYIHO VALK
A

- OMWG OAEC TIG GANEC NAEKTPOXELPOUPYIKEC OLOK

€VEG, MNV TN XPNOOTIOE (TE TIXPOUC (& EGPAEKT
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WV avatodnTikov ovolov, o&eldiov tou aldtou f
SMWV EGPAEKTWY 0VOLOV. K&TL TETOLO PTIOPE( Va
TIPOKOAECEL TIVPKAYLE OTNY NAEKTPOXELPOUPYIKY H
ovada.

- Ta EGQPAEKTA aépla i GAAX UAIKS HE VYNAS Kiv
SuVo aVaPAEENG TIPETIEL VA QTAYOPEUETAL VO TOTL
0BETOUVTAL KOVT& OTN YEWATPIX PASIOCUXVOTHT
wv. Av ylot ToV KaBaplouéd 1y TV ATOATHOVON EXE
L XPNOWOTIOINBE [ £VQ EUPAEKTO QATOPPUTIAVTIKS,
TO UYpS TPETEL VO €EATUIOTEL TPV QTS TNV EVa
p&n t™c Swdikaoiag.

- ANéyw Twv oTVEAPWY TIOU TIPOKUTITOWV OT6 TN
V KQVOVIKY XPHON TNG OUOKEVHG MTIOPE( Vo TIPO
KANBE 1 ava@AeEn o mavid Kat y&leg Tov €ival €
UTIOTIOPEVA PE 0&uyovo. Not XpnolHoTIoLE (TaL HE
TIPOCOX ).

- Mnv gvepyotole (Te TO NAekTP6SI0 eve ayyilel T
VX6V HETOANKEC OUC(EC 1y epyoreia. Ka&tl TéTOl0
UTIOPE L VO TIPOKOAECEL AMPOCGSHKNTO TPAVPATIOH
6 TOu 00Bevh 1§ TOU XEIPLOTH.

- Mnv ayy ({eTe TQ PHETOAAX 1) T EPYOAELQt HE TO
NAEKTPOSL0 EVH 1 TIOPOXH PEUHATOC ELVAL EVEPYO
Tonpévn. K&TL TETOLO PTIOPEL VO TIPOKOAECEL QT
POCSSKNTO TPAVPATIONS TOU AOBEVOUC B TOU XEL
ploty f/Kat {NUt& 0TO NAEKTPSOSIO 1 0 GANEG OUO
KEVEG.

- OTOV XPNOLOTIOLE {TE TO NAEKTPOSIO, PNV KPOTAT
€ TO &4KPO TOU NAekTpodiou pe Ao (deg, pnv Tep
QOETE TO NAEKTPOSIO PEOQ QTS TNV OTH GAAWV O
VOKEUOV KAl PNV YOEPVETE TNV ETILPAVEIX OTO &K
PO TOU NAEKTPOS OV PE aIXUNP& AVTIKE (peva. Ot
EVEPYELEC QUTEC EVOEXETAL VA KATAOTPEPOUV TN
HOVWON TOU NAEKTPOSov f/KAL VA TIPOKOAEGOLV

{nui& oto nAektpodilo. Evdéxetal va TPOKANBE L o
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TPOCSHKNTOC TPAVHATIONSC TOU QOBEVH ) TOU X
protn.

- Mnv amoktrosTe TpdoPacn oTnV oAAO Lwon Xw
plc KATGAANAN QTEWKOVIOTIKY KaBodrynon. Evdéx
€TAL VA TIPOKANBE( AMPOOSHKNTOC TPAUHATIONOG

Tou a0Bevr f/kat {NHI& OTo NAEKTPSHSLO.

6. MBavég EmumAokécg

- Kagon tne xelpoupylkic povéadoc Adyw umepBé
ppavong

- Kivéuvol Aéyw xprionc améd &TMEPOUC XPHOTEC
- Mopevépyeles 11 SLAOTAVPOUHEVN MOAUVON QTS €
TLAVOXPNOLLOTIO { NoN

- AVETIEPKELD. NTIATIKA G AELTOVPY (Ol

- KoBuotepnuévn atuoppay (& OTa AELTOUPYIKS TH
AHOTO TOU OPYQAVIOHOU

- Emavepgpavion kapk tvou

- AgTpnon

- AVaTIVEUOTIKY] KATOOTOA 1 TIOGoN

- JUPTITOMOTO HETG Omd Beparme o BgppokauTnEL
OPOU HE PASLOOVXVOTNTEG, OTA OTO (O CUUTIEPIAX
up&vovtal

KOWLOKS &AYOG, TIUPETHG, VAUTIA, TIOVOKEPOAOG,
Tévoc OTic apBpioelc Tou Se€loy Gpou Katl SuoP
opia oto otfboc

Ot mbavéc emmhokéc Sev meplop ({ovtal otnv T
apamévw Alota. MTopel va TPOKUTPOUV Kot &AA

£C ETUTAOKEC.

7. Mpw amé TN XpPHon

(1) EAéy&te Tpv améd TN XPHON TOU TPOTOVTOG €&
vV UTEPXEL (NUW& OTN OUOKEVOO [ Q.

(2) AQalp£0Te TO OMOCTEIPWHEVO NAEKTPOS (O e

TIPOCOXK) QTS TN OUOKEVAO (O Yl VO OTOPUYETE
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poAvvon.

A Mpoooxr: MPoTou €l0ay&yeTE TO NAEKTPOSLO
OTNV K&KWON, EAEYETE €&V TO EKTEOEIPEVO UAKOG
TOU NAEKTPOS {0V KAl Ol GANeC TIPOSIAYPOPEC €LV
at (Sleg Pe TIc TIPOSIAYPAPEC TIOV AVAYPAPOVTOL

OTILG ETIKETEG TOV TPO T OVTOG.

v

8. Kata tn Swapkelx tng XpHong

(1) Zuvdéote TO NAEKTPSSIO OTN YEVWATPLX OANOLD
oswv He padloovxvotnteg. EmiPefatoote TNV KoTé
otaon ouvdeong

A Mpoooxr: MPoToU €l0AY&YETE TO NAEKTPSSI0
oTnV oAAO fwoarn), eAEYETE €4V TO EKTEDEWPEVO PAKO
G TOU NAEKTPOS {0V KAl &ANEC TIPOSIAYPAPEC €1V
at (Sleg Pe Tic MPOSIOYPAPEC OTIC ETIKETEC.

(2) EAéyEte tn B20n Tou EUS B To MedSio epapuo
YAC 6TOV OTOXEUETE OTNV OANO {Wwan yla okp { PeLa.
Aﬂpocoxﬁ: AvatpéEte OTO €yXEP S0 XPAHOTN
Ylot TIPOEISOTIOIATELG KOL YL TOV TPOTIO XPAONG T
ou EUS f Tou mediov epappoyrc.

(3) Eloayayete Tov 08ny6 OUPUOTOC OTO KAVSEAL O
PY&VOU Kol TOTIOBETACTE TO aKPWPdS TéVW OTNV
K&KWOTN, £TOL GOTE TO NAEKTPOSI0 Vo UTIOPE( v
TOTOBETNOE { EGKOAX OTNV K&KWO.

A Mpoooxr: H péylotn e&wteplkny SIGUETPOC T
ou 08Nyou OUPHATOG HE QUTS TO TPOTLOV Elval

0,035 ivtoeg.
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A Mpoooxr: Avatpé&te otn péBodo Asttoupy i
ac Kol OTlc TIPOELSOTIOIACELG OTO EYXELP (SlO XPHO
TN Yl TO OXETIKO TPO LSV 08NyoUu OUPHATOG.

(4) BePauwBe(Te 4TI TOMOOETHOATE TO &KPO TOL N
AekTPOS [0V OKPLBOG TEVW OTNV K&KWON CuVEE0
VT&C TO HE TOV 08nyé OUPHATOC TOU eival 7én
TOTIOBETNPEVOC OTNV KAKWON HECW TOU KOAVOALO

G opy&vwv Ttou EUS 1 &ANou epyoe (ov.

A Mpoooxr: AQou TOTIOBETHOETE TO NAEKTPSHSIO
OTNV K&KWON, HETOKIVAOTE TO KAT& TNV SLoSIKao {
o SlOXETEUONG POSIOOLXVOTNTAC Y& Vo Unv
TIPOKANOE { ekTOpr Ot avemOuuntn {ovn.

(5) Ekteéote Tic SLaSIKOC (€ PASIOGUXVOTHTWY
XPNOIHOTIOLOVTOG TN YEVWATPLA Snulovpy (g
PASIOOUXVOTATWY YL TNV QVTIHETHTILON KAKOOEW
V UTIS KOTEAANAEC OUVOAKEC AELTOUPY (OC (EKTIOUTT
1, BeppoKpaC Lol Kal XpOvog).

(6) 0Tav oAokAnpwBe( n Sadikao (o SloxETEVang
POASIOCUXVOTATWY, SLAKSYTE TNV TIAPOXY PETHATO
¢ MATOVTAG To Koupmi STOP Tnc yevwntplac padt

OOUXVOTATWY QVTIUETHTILONG KAKOTEWV.

9. Meta T Xprion

(1) otav oAokAnpwBe( n Sadkao (a,
amevepyomolyote To  Slakomtn POWER (IZXYOZ)
TNG YEVWATPLAG AANOLOOEWY HE PASLOOUXVOTNTEG
(2) Alaxwp (OTE TO NAEKTPSSIO ATIS TO KAVEAL Opy
&vwv Tou auabntipa EUS A tou &AAov epyaieiov.
Aﬂpoooxﬁ: Mpooé&te n YoTNn TOU

NAEKTPOS {0V VA PNV TIPOKOAECEL TPAUVHATIONS OTO
v aoBevr) /KAl TOV XELPLOTH KAT& TNV QPO {PEDN
TOu nAekTpod iou améd to EUS 1 amé &AAo epyode

(0. AKoOAOUBrOTE TO EYXEP IS0 XPHOTN KAT TNV

STARmed Co.,Ltd.
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agpaipson Tou awdbntipa EUS 1 epyodeiov améd
TOoV 0oBevn.
(3) ATtopp (YTE TO NAEKTPSOSIO CUPPWVA PE TN St

adikao Lo amopPLPNG VAKGY aTtoBAATWV.

10. AmtoB1kevon

(1) Na puAgooeTal og Beppokpaoia SwHaATov.
A Mpoooxr: H ouvokevy outh Tpoop ({eTal Yl
TIOANDN KOl XPHON KATOTIV EVIOAAC LATPOU CUH@
wval JE TN OXETIKY VOUOBEo(a TEP{ LATPIKGY LT

KEVOV.

11. Ap&on ywa {npLéc GTO MPOTidV

A Mpoooxr: E&v TapatnproeTe OTTIKG K&TIOW

{nNuL& OTO TMPOTEV, PNV TO XPNOLUOTIOLE (TE, GOTE V
o amo@evxBe( TPAVPATIONSC TOV aobevr fp/kal T

OU XEIPLOTH).

12. Hpepopnvia Aféng: Tpia (3) ¢tn améd TNV am

00TE( pwOn

13. Z6ppolo
E€ouvolodotnuévoc avtimpsow
mog otnv Eupwnatky Kowét
nta

JupPovAguTE (TE Tlc 08Ny igg
Xenong

Kataokevaotic

AplBusc

KaTaAOYoU,  OvVopa

{ E =

povTéAou

ATMooTEPOONKE pe TN XPron

alBuAevokeld { ov
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Mpoooxn
Hugpopnv ta Anénc
Kwdikéc mopTidag

Mnv To emavaypnotyoToLE { Te

L ®[E kb

Huepopnvia kataokevng

AfAwon Tpo@tAagng amé €K Véou XpRaon

Ta TIEPLEXOPEVE QUTOT TOU TPOTSVTOC £XOUV QTIO
oTelpwBel pe aéplo abulevoe (Slo. Eav n amoot
ELPWHUEVN OUOKELAO (O éXEL UTIOOTE( {NMLS, PNV T
NV XPNOWOTIOIAOETE KAL ETIKOWWVAOTE ME TNV €T
atpeia STARmed Co., Ltd.

To MPOT6V QUTS UTIOPE( va Xpnaoluomonbe (i pévo
Hia QOpd. Agv ETUTPETIETAL N EMOVOXPNOWWOTO (N
on, N EMAVETEEEPYOO (A 1) N EMAVATIONTE { PWON.
Y& TEP (TITWON EMAVOXPNOLUOTIO (NONG, EMAVETEEEP
Yyaoioc 1 €MAVATIONTE { pwong Tn nAekTpodiovu, y
TIOPE( VO TIPOKANBOUV EAXTTOUATA 0Tl SOMIKEC
AELTOVPY (€C TOU NAEKTPOS (oU Kot PA&BN Tng yevv
ATPLOG OMOLOOEWY PE POSLOOUXVOTNTEG, N OTO (&
UTIOpE{ VA 08NyroEl 08 TPOUHATIONS, aoBévela i
Kot B&vato Tou aocbevh. H emavaypnolporo inon,
n enoveneéepyaoia i n EMOVATIOOTE { PWON UTIOPE
{ VO TIPOKAAETOLV ETUHOAUVON TNG OUOKEUAC KOl
Aowoéele peTa&s Twv acBevav 1 amé A voon
pota. H €muéAuvon oUTAHG TNG OUOKEURG WTIOPE {
Vo €{val aIT{O TPAVPATIONOU, aoBévelag 1 Kat O

QAV&TOU.

14. Neprypagég
KOWY OVOpOC (o HAEKTPOSIO Yyl NAEKTPOXELPOUPY
KA Hovada

STARmed Co.,Ltd.
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€UTIOPLKYy ovopao (o ELRA Electrode

ApBubC KATOASGYOU, OVOHA POVTEAOU: AvaTpEETe
gTNV ETIKETA TOV TIPOTOVTOG

ApBuédc maptidac: Avatpé€te OTNV ETIKETA TOL
TIPO (6VTOC

Huepopnv ta kataokevrg: AVT{OTOLXO £TOG KAl N
pepounv ia

ApBuéc otolxelwv: 1 OeT

M¢Bodoc amootepwong: Aéplo albuievole i Slo
Huepopnvia Anéne: Tpia (3) €Tn améd TNV NUEPOU
nvia omooTe { pWong

M¢Bodoc xpronc: Avatpé&te oto eyxelp (Slo
MpoPAemopevn xpron: Avatpégte oto eyxelp iSlo
Mpopulaéelc katé Tn Xpron: AvatpéETe OTO €yxe
pido

M¢Bodoc amoBrkevonc: Na puAdoosTal og Bepuo
Kpoo o Swuatiov.

Kataokevaotrc: STARmed Co, Ltd.

X To MPOiéV aUTS €ival LATPLK OUCKEVTH Miag
XPAONG KAL N EMAVOXPNOIMOTIO{NON SeV EMITPE

TEETAL.

il STARmed Co, Ltd.
AetBuvon: (Jungsan-dong, Daebang-Triplaon
Business Tower), B-dong, 4F kot 12F, 158,
Haneulmaeul-ro, llsandong-gu, Goyang-si,
Gyeonggi-do, Kopéa
THA.: +82 506 816-3546
®AZ: +82 506 816-4546
http://www.STARmed4u.com

Email: inquiry@STARmed4u.com
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Elettrodo per dispositivo elettrochirurgico
[ELRA Electrode]

Manuale per I'utente

1. Introduzione

Lelettrodo per questo dispositivo elettrochirurgico
viene utilizzato collegandolo al generatore di lesioni
RF di STARmed Co., Ltd. progettato per la
coagulazione dei tessuti.

| tessuti possono essere coagulati con la fornitura di
energia a radiofrequenza dal cauterio elettrico
collegato al generatore per monitorare la resistenza
e la temperatura dei tessuti.

L' ELRA Electrode include un elettrodo attivo e uno

passivo. L'energia RF scorre attraverso i due elettrodi.

2. Guida per l'uso

Leggere tutte le informazioni di seguito riportate,
nonché la guida per l'utente del generatore fornita
prima dell’uso.

L' ELRA Electrode & progettato per lutilizzo in
combinazione con il generatore di lesioni RF di
STARmed Co., Ltd. La mancata e corretta osservanza
delle linee guida pud provocare danni causati da
elettricita calore il malfunzionamento

(o} e

dell'apparecchiatura.

3. Uso previsto

Questo elettrodo di coagulazione RF monouso
sterile & concepito per la coagulazione del tessuto
durante  procedure

chirurgiche  endoscopiche,

percutanee, laparoscopiche e intraoperatorie.

4. Popolazione di pazienti prevista

Da pazienti neonati

geriatrici

a pazienti

Eta

STARmed Co.,Ltd.
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Peso >2,5 Kg
Sesso Maschi e femmine
Da utilizzare in pazienti con
carcinoma epatico, carcinoma
Salute L .
tiroideo,  carcinoma  polmonare,
carcinoma renale o altre lesioni
Nazionalita Varie
Il paziente non e loperatore del
Stato del .p L - P
. dispositivo. Non rilevante a meno
paziente ) . . .
che il paziente non sia agitato.
.| Pazienti con pacemaker impiantabile
Gruppo di P . p .
o e cardioverter/defibrillatore
controindicazione | . . .
impiantabile.

GARANZIA

STARmed Co., Ltd. garantisce di avere prestato la
massima cura durante le fasi di progettazione e
fabbricazione di questo dispositivo. Non garantiamo
alcun contenuto che non sia descritto in questo
manuale. La manipolazione, la conservazione e
I'utilizzo dell'elettrodo ELRA non conforme alle
istruzioni per l'uso posso influire in modo diretto
sulle sue prestazioni. Il dispositivo STARmed
unitamente alla presente garanzia & limitato alla
riparazione e alla sostituzione, e STARmed Co., Ltd
non é responsabile per eventuali spese economiche
causate da problemi, perdite significative o danni
che non siano prevedibili. STARmed Co., Ltd. non
trasferisce ad alcun soggetto terzo responsabilita e
obblighi relativi a questo dispositivo e non si assume
in merito al riutilizzo e

alcuna responsabilita

all'utilizzo di prodotti nuovamente sterilizzati o

scaduti.

5. Avvertenza
- Prima di utilizzare questo prodotto, verificare
l'eventuale presenza di danni alla confezione.

ST-UM-29CE(Rev.6)
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- La data di scadenza e fissata a tre (3) anni dalla
data di sterilizzazione. L'utilizzo dei prodotti oltre la
data di scadenza é vietato.

- Questo dispositivo & monouso e ne e vietato il
riutilizzo.

Questo dispositivo €& progettato per essere
utilizzato da un medico qualificato e addestrato.

- Questo dispositivo deve essere conservato in un
luogo fresco al riparo dalla luce solare e dall'umidita.
- Non toccare la punta attiva dell'elettrodo mentre
l'alimentazione & accesa.

- Non toccare l'albero dell'elettrodo con le dita o
altri attrezzi (l'isolatore e i componenti sono in
metallo).

- Non toccare I'impugnatura/il cavo dell’elettrodo
con materiali metallici. Il contatto del cavo con
materiali metallici pud provocare il trauma del
paziente o dell'operatore, un incendio o un incidente
con lesioni.

- Non utilizzare su pazienti portatori di pacemaker
cardiaci o altri impianti attivi

- Non in prossimita di materiali conduttivi.

- Come tutti gli altri dispositivi elettrochirurgici, non
utilizzare in presenza di anestetici infiammabili,
protossido di azoto o altre sostanze infiammabili.
Cid potrebbe causare un incendio nell'unita
elettrochirurgica.

- Non posizionare gas infiammabili o altri materiali
ad alto rischio di infiammabilita in prossimita del
generatore di RF. Se e stato utilizzato un detergente
infammabile per la pulizia o la disinfezione, il
liquido deve essere fatto evaporare prima dell'inizio

della procedura.

STARmed Co.,Ltd.
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- Panni e guaine imbevute di ossigeno possono
incendiarsi da scintille che si verificano durante il
normale utilizzo del dispositivo. Si prega di utilizzare
con cautela.

- Non attivare l'elettrodo mentre si & a contatto con
sostanze o strumenti metallici. Cid potrebbe causare
lesioni impreviste al paziente o all'operatore.

Non toccare metalli o attrezzi con lelettrodo

quando lalimentazione & attiva. Cido potrebbe
causare lesioni impreviste al paziente o all'operatore
e/o danni all'elettrodo o ad altri dispositivi.

- Quando si utilizza l'elettrodo, non tenere la punta
dell'elettrodo con una pinza, non passare l'elettrodo
attraverso un foro di altri dispositivi e non graffiare
la superficie sulla punta dell'elettrodo con oggetti
Queste azioni

appuntiti. potrebbero distruggere

l'isolamento  dell'elettrodo e/o danneggiare
l'elettrodo. Potrebbe causare lesioni impreviste al
paziente o all'utente.

- Non accedere alla lesione senza una corretta guida
delle immagini. Potrebbe causare lesioni impreviste

al paziente e/o danni all'elettrodo.

6. Complicazioni potenziali

Bruciatura  per surriscaldamento  dell'unita
chirurgica

- Pericoli derivanti dall'uso da parte di un operatore
inesperto

- Effetti collaterali o infezione crociata derivante dal
riutilizzo

- Indebolimento delle funzioni epatiche

- Sanguinamento ritardato nelle parti del corpo

operato
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- Ricorrenza di tumori

- Perforazione

- Depressione o arresto respiratoria/o

- | sintomi dopo il trattamento con RFA includono:
dolore addominale, febbre, nausea, mal di testa,
dolore articolare spalla destra e dolore al torace

Le potenziali complicazioni non sono limitate
all'elenco sopra riportato. Possono verificarsi altre

complicazioni.

7. Prima dell'uso

(1) Prima di utilizzare il prodotto, verificare se il
pacchetto e danneggiato.

(2) Prestare attenzione quando si estrae I'elettrodo
sterilizzato dal pacchetto per prevenire
contaminazioni.

A Attenzione: prima di inserire l'elettrodo nella
lesione, controllare se la lunghezza esposta
dell'elettrodo e

altre specifiche sono identiche alle specifiche

riportate sull'etichetta del prodotto.

LL L L)
8. Durante l'uso

(1) Collegare lelettrodo al generatore di lesioni RF.

Confermare lo stato della connessione

STARmed Co.,Ltd.
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AAttenzione: prima di inserire l'elettrodo nella

lesione, controllare che la lunghezza esposta

dell'elettrodo e altre specifiche siano identiche alle
specifiche riportate sulle etichette.
@)

dell'oscilloscopio quando si mira alla lesione con

Controllare  la  posizione  dellEUS o

precisione.

A Attenzione: fare riferimento al manuale
dell'utente per le avvertenze e le modalita di utilizzo
dell'EUS o dell'oscilloscopio.

(3) Inserire il filo guida nel canale dello strumento e
posizionarlo esattamente sulla lesione in modo che
l'elettrodo possa essere facilmente posizionato sulla

lesione.

VAN Attenzione: il diametro esterno massimo di un
filo guida utilizzabile con questo prodotto & di 0,035
pollici.

VAN Attenzione: fare riferimento al metodo
operativo e alle precauzioni nel manuale utente per
il filo guida corrispondente.

(4) Assicurarsi di posizionare la punta dell'elettrodo
esattamente sulla lesione, collegandola al filo guida
che e gia posizionato sulla lesione attraverso il
canale dello strumento della sonda EUS o

dell'endoscopio.

A Attenzione: dopo aver posizionato l'elettrodo

sulla lesione, spostare l'elettrodo durante la

procedura RF per evitare ablazioni in zone

indesiderate.

(5) Eseguire la procedura RF utilizzando il generatore
di lesioni RF in condizioni operative appropriate

(potenza in uscita, temperatura e durata).
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(6) Quando la procedura RF é finita, interrompere la
generazione di potenza premendo il pulsante

STOP sul generatore di lesioni RF.

9. Dopo l'uso

(1) Al termine della procedura, spegnere
l'interruttore POWER del generatore di lesioni RF
(2) Separare l'elettrodo dal canale dello strumento

della sonda EUS o dell'endoscopio.

A Attenzione: prestare attenzione affinché la
punta dell'elettrodo non causi lesioni al paziente e/o
all'operatore quando l'elettrodo viene rimosso dalla
sonda EUS o dall'endoscopio. Attenersi al manuale
dell'utente quando si rimuove la sonda EUS o
l'endoscopio dal paziente.

(3) Smaltire l'elettrodo secondo la procedura di

smaltimento dei materiali di scarto.

10. Conservazione

(1) Conservare a temperatura ambiente.

AAttenzione: questo dispositivo e destinato alla
vendita e all'utilizzo da parte di un medico secondo
le leggi relative ai dispositivi medici.

11. in caso di

Azione danneggiamento del

prodotto

&Attenzione: in caso di danni visibili al prodotto,
non utilizzarli onde evitare lesioni al paziente e/o

all'operatore.

12. Data di scadenza: Tre anni  dalla

(©)

sterilizzazione

STARmed Co.,Ltd.
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13. Simbolo

Rappresentante autorizzato

nell'Unione europea
Consultare le istruzioni per I'uso
Produttore

Numero di catalogo, Nome del

{ ER

modello

Sterilizzato con ossido di etilene

Attenzione

Utilizzare entro la data

Codice di lotto

Non riutilizzare

ENSRER

Data di produzione

Dichiarazione sulle precauzioni di riutilizzo

Il contenuto di questo prodotto e stato sterilizzato
con gas EO. Se la confezione sterilizzata &
danneggiata, non utilizzarla e contattare STARmed
Co., Ltd. Questo prodotto puo essere utilizzato una
sola volta. E vietato procedere al riutilizzo, al
ritrattamento o alla risterilizzazione. |l riutilizzo, il
ritrattamento o la risterilizzazione dell'elettrodo puo
causare difetti nelle funzioni strutturali dell'elettrodo
e danni al generatore di lesioni RF che potrebbero
causare lesioni, patologie o il decesso del paziente. Il
riutilizzo, il ritrattamento o la risterilizzazione
dell'elettrodo pud causare la contaminazione del
dispositivo e infezioni tra i pazienti o da altre

patologie. La contaminazione di questo dispositivo
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puo essere causa di lesioni, patologie o decesso.

14. Descrizioni

Nome comune: Elettrodo per elettrobisturi
Nome commerciale: ELRA Electrode
Numero di catalogo, Nome del modello: Fare
riferimento all'etichetta del prodotto

Numero di lotto: Fare riferimento all'etichetta del
prodotto

Data di produzione: Anno e data corrispondenti
Numero di articoli: 1 set

Metodo di sterilizzazione: Gas EO

Data di scadenza: Tre (3) anni dalla data di
sterilizzazione

Metodo di utilizzo: Fare riferimento al manuale

Uso previsto: Fare riferimento al manuale

Precauzioni in uso: Fare riferimento al manuale
Metodo di conservazione: Conservare a temperatura
ambiente

Produttore: STARmed Co., Ltd.

X Questo prodotto € un dispositivo medico

monouso e il riutilizzo non é consentito.

il  sTARmed Co, Lid.

Indirizzo: (Jungsan-dong, Daebang-Triplaon Business
Tower), B-dong, 4F e 12F 158, Haneulmaeul-ro,
llsandong-gu, Goyang-si, Gyeonggi-do, Corea

TEL: +82 506 816-3546

FAX: +82 506 816-4546

http://www.STARmed4u.com

E-mail: inquiry@STARmed4u.com
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Rappresentante autorizzato nell'UE
EMERGO EUROPE
Prinsessegracht 20 2514 AP The Hague The

Netherlands

novembre 2019
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Elektrode for elektrokirurgisk enhet
[ELRA Electrode]

Brukerhandbok

1. Introduksjon

Elektroden til denne elektrokirurgiske enheten blir
brukt ved & koble den til RF lesjonsgeneratoren fra
STARmed Co., Ltd. som ble konstruert for a
koagulere vev. Vev kan koaguleres med tilfarsel av
radiofrekvent energi fra den elektriske gladenalen,
som er koblet til generatoren for overvéking av
motstand og temperatur i vev.

ELRA Electrode har bade aktive og passive elektroder.

Radiofrekvensenergi stearmmer mellom elektrodene.

2. Bruksanvisning

Les hele den fglgende informasjonen og den
medfglgende brukerveiledningen for generatoren far
bruk. ELRA Electrode er konstruert for & brukes
sammen med RF-lesjonsgeneratoren fra STARmed
Co., Ltd. Hvis veiledningen ikke falges pa riktig mate,

kan strem eller varme forarsake personskader, og

utstyret kan funksjonere feil.

3. Tiltenkt bruk

Denne sterile RF koagulasjonselektroden  for

engangsbruk er beregnet for koagulering av vev ved
endoskopiske,  perkutane,

laparoskopiske  og

intraoperative kirurgiske prosedyrer.

4. Tiltenkt pasientgruppe

C€
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Nasjonalitet Flere

Pasienten er ikke er

implantatbruker.  lkke relevant
Pasienttilstand

med mindre  pasienten er

opprart.

Pasienter med  implanterbar
Kontraindikasjonsgruppe | pacemaker og  implanterbar

cardioverter/defibrillatorer.

Alder Nyfadt til geriatrisk
Vekt >2,5 Kg
Kjgnn Gutt og jente
Bruk til pasienter med leverkreft,
Helse skjoldbruskkreft, lungekreft,
nyrekreft eller andre lesjoner.

STARmed Co.,Ltd.
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GARANTI

STARmed  Co., Ltd.  garanterer tilstrekkelig
péapasselighet for design og produksjon av denne
enheten. Vi garanterer ikke noe innhold som ikke er
beskrevet i denne handboken.

Handtering, lagring og drift av ELRA Electrode og

andre problemer utover slik det er beskrevet i

produktinformasjonen, kan direkte pavirke
resultatene oppnadd ved bruk.
STARmeds  produktunder denne garantien er

begrenset til reparasjon og utskiftning, og STARmed
Co., Ltd er ikke ansvarlig for gkonomiske utgifter
forérsaket av uventede problemer, betydelig tap eller
skade. STARmed Co., Ltd. overfarer ikke ansvar og
plikt knyttet til denne enheten til andre parter, og tar
ikke noe ansvar for gjenbruk og bruk av re-

steriliserte eller utgatte produkter.

5. Advarsel

- For du bruker dette produktet, kontroller om det er
skade pa emballasjen.

- Utlgpsdatoen er tre (3) ar fra steriliseringsdatoen.
Bruk av produktene etter utlgpsdatoen er ikke tillatt.

Denne enheten er kun til engangsbruk og

gjenbruk er ikke tillatt

ST-UM-29CE(Rev.6)




Elektrode for elektrokirurgisk enhet
[ELRA Electrode]

- Denne enheten er laget til & brukes av en
kvalifisert og utdannet lege.

- Denne enheten skal oppbevares pa et kjglig sted
uten sollys og fuktighet.

- Ikke rer elektrodens aktive spiss nar strammen er
pa.

- Ikke bergr skaftet pa elektroden med fingrene eller
andre instrumenter (isolator og komponenter er
laget av metall).

- Ikke bergr handstykke/kabelen t til elektroden med
materialer av metall. Hvis kabelen bergres med
metall kan det fare til at pasienten eller operataren
far elektrisk stet, at det oppstér branntillgp eller at
det skjer en ulykke med personskade.

- Ikke bruk utstyret pa pasienter med pacemakere
eller andre aktive implantater

- Mé ikke brukes i naerheten av ledende materialer.

- Som alt annet elektrokirurgisk utstyr ma den ikke
brukes i neerheten av brennbare anestetika,
nitrogenoksid eller andre brannfarlige stoffer. A gjere
dette kan fere til brann i det elektrokirurgiske
apparatet.

- Brannfarlige gasser eller andre materialer med stor
antennelighet bar forbys a bli plassert i neerheten av
RF-generatoren. Hvis det benyttes et brennbart
rengjeringsmiddel til rengjering eller desinfeksjon,
ma vaesken veere fordampet fer prosedyren starter.

- Klut og gasbind fuktet i oksygen kan kanskje
antennes fra gnister som oppstar ved normal bruk
av enheten. Ma brukes med forsiktighet.

Ikke den bergrer

aktiver elektroden

mens
metallgjenstander eller verktay. A gjgre dette kan

forérsake uventet personskade pa pasienten eller

STARmed Co.,Ltd.
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operatgren.

- lkke bergr metall eller verktazy med elektroden
mens strammen er pd. A gjgre dette kan fare til
uventet personskade pd pasienten eller operatgren
og / eller skade pa elektroden eller andre enheter.

- Nar elektroden brukes, ma du ikke holde i spissen
med tang, ikke fore elektroden gjennom et hull i
andre enheter, og ikke ripe opp overflaten pa
spissen medskarpe gjenstander. Dette kan gdelegge
isolasjonen pa elektrodenes og / eller @delegge
elektroden. Det kan forérsake uventet personskade
pé pasienten eller brukeren.

- Ikke behandle lesjonen uten god bildeveiledning.
Det kan forérsake uventet personskade pa pasienten

og / eller skade elektroden.

6. Mulige komplikasjoner

- Brannskade ved overoppheting av det kirurgiske
instrumentet

- Farer ved bruk av en uerfaren operatar

- Bivirkninger eller kryssinfeksjon fra gjenbruk

- Svakhet i leverfunksjonene

- Forsinket bledning i de opererte kroppsdelene

- Gjentakelse av kreft

- Perforering

- Andedrettsdepresjon eller -stans

- Symptomer etter RFA-behandling, inkludert:
magesmerter, feber, kvalme, hodepine, hayre
skulderleddsmerter og ubehag i brystet

De mulige komplikasjonene er ikke begrenset til

listen ovenfor. Andre komplikasjoner kan forekomme.
7. For bruk
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Elektrode for elektrokirurgisk enhet
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(1) Kontroller om det er skader pa pakken far bruk.
(2) Veer forsiktig nar du tar ut den steriliserte

elektroden fra pakken, for & unngéd kontaminering.

A Forsiktig: Fgr du setter inn elektroden inn i

lesjonen, sjekk om eksponert lengde pé elektroden

og Andre spesifikasjoner er identiske med
spesifikasjoner pa Produktets etiketter.
-
8. Under bruk
(1) Koble elektroden til RF lesjonsgeneratoren.

Bekreft tilkoblingsstatusen

AForsiktig: For elektroden settes inn i lesjonen,
kontroller om elektrodens eksponerte lengde og
andre spesifikasjoner er identiske med
spesifikasjonene angitt pa etikettene.

(2) Kontroller plasseringen av EUS eller endoskopett

nar du malretter lesjonen for god ngyaktighet.

AForsiktig: Se i brukerhdndboken for advarsler og
hvordan du bruker EUS eller endoskopet.

(3) Sett styretraden inn i instrumentkanalen og
plasser den ngyaktig pa lesjonen slik at elektroden

lett kan plasseres pa lesjonen.

A Forsiktig: Den maksimale ytterdiameteren av
styretraden for bruk med dette produktet er 0,035

tommer.

A Forsiktig: Vennligst se driftsmetoden og
STARmed Co. Ltd.
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varslene i for bruk i brukerhdndboken for det
aktuelle ledertradsproduktet.

(4) Serg for & plassere elektrodens tips ngyaktig pa
lesjonen ved & koble den til ledertrdden som

allerede er plassert pa lesjonen via

instrumentkanalen til EUS eller annet omfang.

A Forsiktig: Etter & ha plassert elektroden péa
lesjonen, flytt elektroden under RF-prosedyren for &
unnga ablasjon i ugnsket sone.

®)

lesjonsgeneratoren

Utfor ~ RF-prosedyrer ved bruk av RF

under riktige driftsforhold
(utgang, temperatur og tid)

(6) Nar RF-prosedyren er over, ma du slutte a
generere effekten ved a trykke pa STOP-knappen

pé RF lesjonsgeneratoren.

9. Etter bruk

(1) Nar prosedyren er fullfgrt, slar du av POWER-
bryteren til RF-lesjonsgeneratoren

(2) Separer elektroden fra instrumentkanalen til EUS-

proben, annet omfang.

A Forsiktig: Pass pa at pasienten og/eller
operatgren ikke skades ved fierning av elektroden
fra EUS og annet omfang, Felg brukerhdndboken nar
du fijerner EUS og annet omfang fra pasienten.

(3) Kast elektroden i henhold til prosedyrene for

avfallshandtering.

10. Oppbevaring

(1) Oppbevares ved romtemperatur.

AForsiktig: Denne enheten er beregnet pa a bli

solgt og brukt av en lege i henhold til lov om
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medisinsk utstyr.

11. Tiltak ved produktskade

AForsiktig: Hvis det oppstar noen skade pa
produktet, ma det ikke brukes for & hindre

personskade pé pasienten og / eller operatgren.

12. Utlgpsdato: Tre (3) ar fra sterilisering

13. Symbol
Autorisert representant i Det

europeiske fellesskap

Radfer deg med

bruksanvisningen
Produsent

Katalognummer, Modell navn

3 E

Sterilisert ved bruk av

etylenoksyd
Forsiktig
Best for dato

A
Batchkode
® Ikke titil gjenbruk

&I Produksjonsdato
Forsiktighetserklaering om gjenbruk

Innholdet i dette produktet er sterilisert med EO-
gass. Hvis den steriliserte pakken er skadet, ma den
ikke brukes. Ta kontakt med STARmed Co., Ltd.

Dette produktet skal bare brukes en gang. Gjenbruk,
ny behandling eller omsterilisering er ikke tillatt.

Hvis elektroden gjenbrukes, behandles pa nytt eller

STARmed Co.,Ltd.
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omsteriliseres, kan den forarsake feil i elektrodens
strukturelle funksjoner og skade pé& RF-
lesjonsgeneratoren som kan fare til personskade,
eventuelt med deden til fglge for pasienten eller
sykdom. Gjenbruk, re-behandling eller re-sterilisering
kan forarsake kontaminasjon og infeksjoner hos
pasienter eller andre sykdommer. Kontaminasjon av
denne enheten kan vaere en arsak til personskade,

sykdom eller dgd.

14. Beskrivelser

Vanlig navn: Elektrode for elektrokirurgisk enhet
Handelsnavn: ELRA Electrode

Katalognummer, Modell navn: Se produktetiketten
Serieummer: Se produktetiketten
Produksjonsdato: Samsvarende é&r og dato
Antall stk.: 1 sett

Steriliseringsmetode: EO-gass

Utlgpsdato: Tre (3) ar fra steriliseringsdatoen
Bruksmetode: Se i handboken

Tiltenkt bruk: Se i hdndboken
Forsiktighetsregler ved bruk: Se i handboken
Oppbevaringsmetode: Oppbevares ved
romtemperatur.

Produsent: STARmed Co., Ltd.

X Dette produktet er et medisinsk instrument til

engangsbruk, og gjenbruk er ikke tillatt.

il sTARmed Co, Ltd.
Adresse: (Jungsan-dong, Daebang-Triplaon Business
Tower), B-dong, 4F og 12F, 158, Haneulmaeul-ro,
llsandong-gu, Goyang-si, Gyeonggi-do, Korea
TLF.: +82 506 816-3546
ST-UM-29CE(Rev.6)



Elektrode for elektrokirurgisk enhet c E

[ELRA Electrode]

FAKS: +82 506 816-4546
http://www.STARmed4u.com
E-post: inquiry@STARmed4u.com

EF-autorisert representant
EMERGO EUROPE

Prinsessegracht 20 2514 AP The Hague The

Netherlands

november 2019

STARmed Co.,Ltd.
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Elétrodo para dispositivo eletrocirargico
[ELRA Electrode]

Manual do utilizador

1. Introducao

Para utilizar o elétrodo deste dispositivo

eletrocirurgico, de RF da

STARmed Co.,

ligue-o ao gerador
Ltd, que foi concebido para a
coagulagdo de tecidos.

Os tecidos podem ser coagulados através de energia
de radiofrequéncia a partir do cauterizador elétrico,
que é ligado ao gerador para controlar a resisténcia
e a temperatura dos tecidos.

O ELRA Electrode inclui os elétrodos passivo e ativo.

Flui energia de radiofrequéncia entre os elétrodos.

2. Guia de utilizacao

Leia todas as informagbes a seguir e também o guia
de utilizador do gerador fornecido antes de utilizar
o instrumento.

O ELRA Electrode foi concebido para ser utilizado
em conjunto com o gerador de RF da STARmed Co.,
Ltd. Se as diretrizes ndo forem seguidas
corretamente, podem ocorrer danos causados por

eletricidade ou calor e o equipamento pode avariar.

3. Utilizagao prevista
Este elétrodo esterilizado de coagulagdo de RF
descartdvel destina-se a coagulagdo de tecidos

durante procedimentos cirirgicos endoscopicos,

percutaneos, laparoscopicos e intraoperatorios.

4. Populagdo de pacientes pretendida

Idade De recém-nascidos a idosos

Peso >2,5 kg

STARmed Co.,Ltd.
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Sexo Masculino ou feminino
Utilizacdo em pacientes com cancro
Estado de do figado, cancro da tiroide, cancro
salde do pulmao, cancro dos rins ou outras
lesdes.
Nacionalidade Muiltipla

O paciente ndo é o utilizador do

Estado do | dispositivo. Ndo é relevante a menos
paciente que o paciente se encontre em
estado de agitagdo.
Pacientes com acemakers
Grupo de | . . P
contra- implantaveis e
C cardioversores/desfibriladores
indicagbes . .
implantaveis.
GARANTIA

A STARmed Co., Ltd. garante cuidados suficientes
tendo em conta o design e o fabrico deste
dispositivo. Ndo garantimos qualquer conteddo que
ndo seja descrito neste manual.

A manipulagdo, armazenamento e operacdo dp
Elétrodo ELRA para além do que estd descrito nas
IFY poderé afetar diretamente os resultados obtidos
a partir da sua utilizagdo.

A garantia do dispositivo STARmed aqui abrangido
limita-se a reparagdo e substituicdo, pelo que a
STARmed Co., Ltd ndo é responsavel por quaisquer
gastos econdmicos causados

por problemas

inesperados, perda significativa ou danos. A

STARmed Co., Ltd. ndo transfere a responsabilidade
e os deveres relacionados com este dispositivo a
outras partes e ndo assume  qualquer
responsabilidade pela reutilizacdo e utilizacdo de

produtos reesterilizados ou expirados.

5. Aviso

- Antes de utilizar este produto, verifique se ha
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algum dano na embalagem.

- A data de validade é de trés (3) anos a partir da
data de esterilizagdo. A utilizacdo dos produtos apds
a data de validade é proibida.

- Este dispositivo é descartdvel e a reutilizacdo é
proibida.

- Este dispositivo foi concebido para ser utilizado
por um médico qualificado e formado.

- Este dispositivo deve ser armazenado num local
fresco sem luz solar nem humidade.

- N&o toque na ponta ativa do elétrodo enquanto a
fonte de alimentacdo estiver ligada.

- N&do toque no eixo do elétrodo com os dedos ou
com outras ferramentas (o isolador e os
componentes séo feitos de metal).

- Ndo toque na pega de mdo/cabo do elétrodo com
materiais metélicos. Se tocar no cabo com materiais
metalicos, o paciente ou o operador podem sofrer
um choque elétrico, causar um incéndio ou ter um
acidente e sofrer lesdes.

- N&o utilize o produto em pacientes com
pacemakers cardiacos ou outros implantes ativos

- N&o utilize materiais quase condutores.

- Como todos os outros dispositivos eletrocirdrgicos,
ndo utilize este dispositivo na presenca de
anestésicos inflamaveis, éxido nitroso ou quaisquer
outras substancias inflamaveis. Isso pode causar um
incéndio na unidade eletrocirurgica.

- Deve proibir que gases inflamaveis ou outros
materiais com alto risco de inflamabilidade sejam
colocados perto do gerador de RF. Se tiver sido
utilizado um detergente inflamavel para fins de

limpeza ou desinfecédo, o liquido deve ser evaporado

STARmed Co.,Ltd.
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antes do inicio do procedimento.

- Um pano e gaze embebidos em oxigénio podem
ser inflamados pelas faiscas que ocorrem com a
utilizacdo normal do dispositivo. Utilize o dispositivo
com cuidado.

- Nao ative o elétrodo se estiver a tocar em
quaisquer substancias ou ferramentas metalicas. Isso
pode causar uma lesdo inesperada ao paciente ou
ao operador.

- Néo toque em metais ou ferramentas com o
elétrodo enquanto a fonte de alimentagdo estiver
ligada. Isso pode causar uma lesdo inesperada ao
paciente ou operador e/ou danos ao elétrodo ou
outros dispositivos.

- Quando estiver a utilizar o elétrodo, ndo segure a
ponta do mesmo com fdrceps, ndo passe o elétrodo
pelo furo de outros dispositivos e ndo raspe a
superficie da ponta do elétrodo com objetos afiados.
Isto pode destruir o isolamento do elétrodo e/ou
danifica-lo. Isso pode causar danos inesperados ao
paciente ou ao utilizador.

- N&o intervenha na lesdo sem a devida orientacdo
por imagem. Isto pode causar uma lesdo inesperada

ao paciente e/ou danos ao elétrodo.

6. Possiveis complicacbes
- Queimadura por sobreaquecimento da unidade
cirdrgica

- Perigo devido a falta de experiéncia do operador

- Efeitos secundarios ou infecdo cruzada por
reutilizagdo

- Debilidade das fungdes hepaticas

- Hemorragia retardada nas partes do corpo
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operadas

- Recorréncia do cancro

- Perfuracdo

- Depressdo ou paragem respiratéria
- Sintomas ap6s o tratamento com RFA, incluindo:
dor abdominal, febre, nduseas, dor de cabeca, dor
nas articulagdes do ombro direito e desconforto no
peito que podem correr ndo se limitam as que
lista acima. Podem ocorrer

constam na outras

complicagdes.

7. Antes da utilizacao

(1) Antes de utilizar este produto, verifique se existe
algum dano na embalagem.

(2) Tenha cuidado ao retirar o elétrodo esterilizado

da embalagem para evitar a contaminacao.

& Precaucdo: antes de inserir o elétrodo na

leséo, verifique se o comprimento exposto do

elétrodo e outras especificacdes sdo idénticas as

especificacdes nas etiquetas do produto.

8. Durante a utilizagdo
(1) Ligue o elétrodo ao gerador de RF. Confirme o

estado da ligagdo
APrecau<;é1o: antes de inserir o elétrodo na lesédo,
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verifique se o comprimento exposto do elétrodo e
outras especificagdes sdo idénticos as especificacdes
que constam nas etiquetas.

(2) Verifique se a localizaggo do EUS ou do

endoscépio estad correta para aceder a lesdo.

&Precaugéo: consulte o manual do utilizador
para ver os avisos e saber como utilizar o EUS ou o
endoscopio.

(3) Insira o fio guia no canal do instrumento e
posicione-o exatamente sobre a lesdo para que o

elétrodo possa ser facilmente colocado na leséo.

A Precaucdo: o diametro exterior maximo do fio

guia com este produto é de 0,035 polegadas.

& Precaugdo: consulte o método de operagao e
as precaugdes de utilizagdo no manual do utilizador
para o produto do fio do guia relevante.

(4) Certifique-se de que coloca a ponta do elétrodo
exatamente na lesdo, ligando-a ao fio guia que ja
lesdo através do canal do

estd colocado na

instrumento da sonda EUS ou outro ambito.

A Precaucdo: depois de colocar o elétrodo

sobre a lesdo, mova o elétrodo durante o
procedimento de RF para evitar uma ablagdo numa
zona indesejada.

(5) Execute o procedimentos de RF utilizando o
gerador de lesdes RF em condi¢bes de
funcionamento adequadas (saida, temperatura e
tempo)

(6) Quando o procedimento RF terminar, pare de
gerar a saida de energia carregando no botdo STOP

no gerador de lesdes RF.
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9. Depois da utilizacao
(2) Separe o elétrodo do canal do instrumento da

sonda EUS, outro ambito, etc.

A Precaucdo: tenha cuidado para que o
elétrodo ndo possa provocar feridas no paciente e
no médico ao remover o elétrodo da sonda EUS e
outro Ambito, siga o Manual do Utilizador quando
remover a sonda EUS e outro Ambito do paciente.
©)

procedimento de eliminagdo de residuos.

Descarte o elétrodo de acordo com o

10. Armazenamento

(1) Armazene o dispositivo a temperatura ambiente.

APrecaugéo: este dispositivo destina-se a ser
vendido e utilizado por ordem de um médico e de

acordo com as leis relativas a dispositivos médicos.

11. O que fazer caso o produto esteja danificado

APrecaugéo: se verificar algum dano no produto,
ndo o utilize para evitar lesdes ao paciente e/ou ao

operador.

12. Data de validade: trés (3) anos a partir da data

de esterilizacdo

13. Simbolo

Representante autorizado na

Comunidade Europeia

Consultar as instru¢des de

(1]

utilizagdo

STARmed Co.,Ltd.
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Fabricante

o

Numero de catdlogo, Nome do

modelo

Esterilizado com oxido de

etileno
Precaucdo

Data de validade
Cédigo de lote
Néo reutilizar

Data de fabrico

L ® gwp

Declaragdo de precaugao para reutilizacdo

O conteldo deste produto foi esterilizado com gas
de O.E. Se o pacote esterilizado estiver danificado,
ndo o utilize e contacte a STARmed Co., Ltd.

Este produto apenas pode ser utilizado uma vez.
N&o é permitido reutilizar, reesterilizar ou aplicar um
novo tratamento ao produto.

reesterilizado ou

Se o elétrodo for reutilizado,

novamente tratado, podem surgir defeitos nas
fungdes estruturais do elétrodo e danos ao gerador
de RF que podem levar a ferimentos, doencas ou
morte do paciente. A reutilizagdo, reesterilizagdo ou
aplicagdo de um novo tratamento podem causar
contaminagdo do dispositivo e infe¢des entre
pacientes ou por outras doencas. A contaminagdo
deste dispositivo pode levar a ferimentos, doengas

ou morte.
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14. Descri¢oes

Nome  comum: elétrodo para  dispositivo
eletrocirdrgico

Nome comercial: ELRA Electrode

Nimero de catdlogo, Nome do modelo: consultar a
etiqueta do produto

Numero de lote: consultar a etiqueta do produto
Data de fabrico: ano e data correspondentes
Ndmero de itens: 1 conjunto

Método de esterilizagdo: gas de O.E.

Data de validade: trés (3) anos a partir da data da
esterilizacdo

Método de utilizagdo: consultar o manual

Utilizagdo prevista: consultar o manual

Cuidados a ter durante a utilizacdo: consultar o
manual

Método de armazenamento: Armazene o dispositivo
a temperatura ambiente.

Fabricante: STARmed Co., Ltd.

X Este produto é um dispositivo médico
descartavel, pelo que a sua reutilizagdo nao é

permitida.

Ml STARmed Co, Ltd.
Morada: (Jungsan-dong, Daebang-Triplaon Business
Tower), B-dong, 4F e 12F, 158, Haneulmaeul-ro,
llsandong-gu, Goyang-si, Gyeonggi-do, Coreia
TEL.: +82 506 816-3546
FAX: +82 506 816-4546
http://www.STARmed4u.com
E-mail: inquiry@STARmed4u.com

STARmed Co.,Ltd.
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Representante autorizado da CE
EMERGO EUROPE
Prinsessegracht 20 2514 AP The Hague The

Netherlands

Novembro 2019
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Electrodo para dispositivo electroquirdrgico
[ELRA Electrode]

Manual de usuario

1. Introduccién

El electrodo para este dispositivo electroquirdrgico
se usa conectandolo al generador de lesiones de RF
de STARmed Co. Ltd. que fue disefiado para
coagular tejidos. Los tejidos se pueden coagular con
el suministro de energia de radiofrecuencia del
cauterio eléctrico, que estd conectado al generador
para controlar la resistencia y la temperatura de los
tejidos.

El ELRA Electrode incluye electrodos activos y
electrodos pasivos. Entre ambos elecrodos fluye

energia de alta frecuencia.

2. Guia de uso

Lea la siguiente informacién y también la guia del
usuario del generador proporcionada antes de su
uso.

El ELRA Electrode estd disefiado para usarse junto
con el generador de lesiones de RF de STARmed Co.,
Ltd.

Si no se siguen las instrucciones, pueden ocurrir
daflos causados por la electricidad o el calor y el

equipo puede funcionar mal.

3. Uso previsto

Este electrodo de coagulacion de RF estéril de un
solo uso esta disefiado para la coagulacion de tejido
durante procedimientos quirdrgicos endoscépicos,

percutaneos, laparoscépicos e intraoperatorios.
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4. Poblacién de pacientes prevista

Edad Neonatal a geriatrica
Peso >2,5Kg
Género Varén y hembra
Se usa en pacientes con céancer de
Salud higado, cancer de tiroides, cancer de
ud: i
pulmén, cancer de rifidbn u otras
lesiones.
Nacionalidad Multiple

El paciente no es el usuario del

Estado del . .
) dispositivo. No es relevante a no ser
paciente . .
que el paciente esté alterado.
Pacientes ~ con  marcapasos
Grupo de X - P y
N cardioversor/desfibriladores
contraindicacion |
implantables.

GARANTIA

STARmed Co., Ltd. garantiza suficiente cuidado del
disefio y la fabricacion de este dispositivo. No
garantizamos ningln contenido que no esté descrito
en este manual.

La manipulacién, el almacenamiento y el proceso de
operacion del ELRA mas alld de lo explicado en el
manual de uso pueden afectar directamente los
resultados obtenidos.

La cobertura de la garantia de este dispositivo de
STARmed se limita a la reparacién y el reemplazo, y
STARmed Co. Ltd no es responsable de ningin
gasto  econdémico causado por  problemas
inesperados, pérdidas significativas o dafios.
STARmed Co., Ltd. no transfiere responsabilidad y
obligaciones relacionadas con este dispositivo a
otras partes, y no asumird ninguna responsabilidad
con respecto a la reutilizacion y el uso de productos

reesterilizados o caducados.
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5. Advertencia

- Antes de usar este producto, verifique si el
embalaje estd dafiado.

- La fecha de caducidad es de tres (3) afios desde la
fecha de esterilizacion. El uso de los productos
después de la fecha de caducidad esté prohibido.

- Este dispositivo es desechable y estd prohibido
volver a usarlo.

- Este dispositivo estd disefiado para ser utilizado
por un médico certificado y capacitado.

- Este dispositivo debe almacenarse en un lugar
fresco, sin luz solar ni humedad.

- No toque la punta activa del electrodo mientras la
fuente de alimentacion esté encendida.

- No toque el eje del electrodo con los dedos u
otras herramientas (el aislador y los componentes
son metalicos).

- No toque la pieza manual/cable del electrodo con
materiales metélicos. Si toca el cable con materiales
metélicos, puede electrocutar al paciente o al
operador, provocar un incendio o sufrir un accidente
con lesiones.

- No usar en pacientes con marcapasos u otros
implantes activos.

- No usar cerca de materiales conductores.

-Como todos los demés dispositivos
electroquirirgicos, no lo use en presencia de
anestésicos inflamables, 6xido nitroso o cualquier
otra sustancia inflamable. Hacer esto puede provocar
un incendio en la unidad electroquirurgica.

la  colocacion

Se debe prohibir de gases
inflamables u otros materiales con alto riesgo de

inflamabilidad cerca del generador de RF. Si se ha
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utilizado un detergente inflamable para limpiar o
desinfectar, el liquido debe haberse evaporado antes
de iniciar el procedimiento.

- El pafio y la sustancia empapada en oxigeno
pueden prenderse por las chispas que se producen
por el uso normal del dispositivo. Por favor, utilicelo
con precaucion.

No active el electrodo mientras esté tocando

sustancias o herramientas metalicas. Hacer esto
puede causar una lesion inesperada al paciente o al
operador.

- No toque metales o herramientas con el electrodo
mientras la fuente de alimentacién esté encendida.
Hacer esto puede causar una lesion inesperada al
paciente u operador y/o dafio al electrodo u otros
dispositivos.

- Cuando use el electrodo, no sostenga la punta del
electrodo con un foérceps, no pase el electrodo a
través del orificio de otros dispositivos y no raspe la
superficie de la punta del electrodo con objetos
afilados. Esto puede destruir el aislamiento del
electrodo y/o dafar el electrodo. Puede causar
dafios inesperados al paciente o al usuario.

- No acceda a la lesién sin una guia de imagen

adecuada. Podria causar una lesién inesperada al

paciente y/o dafio al electrodo.

6. Posibles complicaciones

- Combustiéon por sobrecalentamiento de la unidad
quirdrgica

- Peligros por la utilizacion de un operador
inexperto

Efectos secundarios o

infeccion cruzada por
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reutilizacion

- Debilidad de las funciones hepaticas

- Sangrado tardio en las partes del cuerpo operadas
- Recurrencia de céncer

- Perforacion

- Depresién o paro respiratorio

- Entre los sintomas posteriores al tratamiento con
RFA se incluyen:

dolor abdominal, fiebre, nauseas, dolor de cabeza,
dolor en las articulaciones del hombro derecho vy

malestar en el pecho.

Las posibles complicaciones no se limitan a la lista

anterior. Pueden ocurrir otras complicaciones.

7. Antes de usar

(1) Antes de utilizar el producto, compruebe si el
paquete tiene algun tipo de dafio.

)

esterilizado, tenga cuidado para evitar contaminarlo.

Cuando saque del paquete el electrodo

A Precaucion: Antes de insertar el electrodo en
la lesiéon, compruebe si la longitud de exposicién del
electrodo y otras especificaciones son idénticas a las
indicadas en las del

especificaciones etiquetas

producto.
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8. Durante la utilizacion
(1) Conecte el electrodo al generador de lesiones de

RF. Confirme el estado de la conexion

A Precaucion: Antes de insertar el electrodo en
la lesion, verifique que la longitud expuesta del
electrodo y otras especificaciones son idénticas a las
especificaciones en las etiquetas.

(2) Verifique la ubicacién del EUS o el alcance al

apuntar a la lesion para aumentar la precision.

A Precaucién: Consulte la guia del usuario para
conocer las advertencias y como usar el EUS o el
alcance.

(3) Inserte el cable guia en el canal del instrumento
y coléquelo exactamente sobre la lesion para que el

electrodo pueda colocarse facilmente sobre la lesién.

A Precaucion: El didametro exterior maximo del
cable guia con este producto es de 0,035 pulgadas.

A Precaucion:

funcionamiento y las precauciones de uso en el

Consulte el método de
manual del usuario del producto de cable guia
correspondiente.

(4) Aseglrese de colocar la punta del electrodo
exactamente sobre la lesion conectandolo al cable
guia que ya estd colocado en la lesién a través del

canal del instrumento del EUS u otro osciloscopio.

A Precaucion: Después de colocar el electrodo

sobre la lesién, mueva el electrodo durante el

procedimiento de RF  para que no haya una

ablacion en una zona no deseada.

(5) Realice los procedimientos de RF utilizando el
generador de lesiones de RF en las condiciones

adecuadas de funcionamiento (salida, temperatura
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y tiempo)
(6) Cuando finalice el procedimiento de RF, detenga
la generacion de potencia pulsando el botén

FINALIZAR en el generador de lesiones de RF.

9. Después de su utilizacion

(1) Cuando finalice el procedimiento, apague el
interruptor de ALIMENTACION del generador de
lesiones de RF.

(2) Separe el electrodo del canal del instrumento de

la sonda EUS u osciloscopio.

APrecaucién: Tenga en cuenta que el electrodo
puede causar lesiones al paciente y al profesional al
retirar el electrodo de la sonda EUS u osciloscopio;
siga el manual del usuario cuando retire la sonda
EUS u osciloscopio del paciente.

(3) Deseche el electrodo de acuerdo con el
procedimiento de eliminacién de los materiales de

desecho.

10. Almacenamiento

(1) Almacenar a temperatura ambiente.

A Precaucion: Este dispositivo estad destinado a
ser vendido y utilizado por orden de un médico de
acuerdo con las pertinentes leyes de dispositivos

médicos.

11. Accion por daiio del producto

APrecaucién: Si se observa visualmente algln
dafio en el producto, no lo use para evitar lesiones

al paciente y/o al operador.
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12. Fecha de caducidad: Tres (3) afos desde la

esterilizacion

13. Simbolo

Representante autorizado en la

Comunidad Europea
Consulte las instrucciones de
utilizacién

Fabricante

Numero de catdlogo, Nombre del

{ E =

modelo

Esterilizado con éxido de etileno

Precaucion

b >

Fecha de caducidad

-
[=]
3

Cédigo de lote

No reutilizar

&

Fecha de fabricacién

Declaracion de precaucion de reutilizacion

El contenido de este producto ha sido esterilizado
con gas EO. Si el paquete esterilizado estd dafado,
no lo use y contacte con STARmed Co., Ltd.

Este producto puede usarse solo una vez. La

reutilizacion, repeticion de tratamiento o la
reesterilizacion no estan permitidos.

Si el electrodo se reutiliza, se vuelve a tratar o se
vuelve a esterilizar, puede causar defectos en las
funciones estructurales del electrodo y dafios en el
generador de lesiones de RF, lo que puede provocar

lesiones, enfermedades o la muerte del paciente. La
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reutilizacion, el  nuevo  tratamiento o la

reesterilizacién  pueden  causar  contaminacién
infecciones de dispositivos entre pacientes o de
otras enfermedades. La contaminacion de este
dispositivo puede ser causa de lesion, enfermedad o

muerte.

14. Descripciones

Nombre comun: Electrodo para unidad
electroquirirgica

Nombre comercial: ELRA Electrode

Nimero de catdlogo, Nombre del modelo: Consulte
la etiqueta del producto

Numero de lote: Consulte la etiqueta del producto
Fecha de fabricacion: Afio y fecha correspondientes
Numero de articulos: 1 set

Método de esterilizacion: Gas EO

Fecha de caducidad: Tres (3) afios desde la fecha de
esterilizacion

Método de uso: Consulte la guia

Uso previsto: Consulte la guia

Precauciones en uso: Consulte la gufa

Método de almacenamiento: Almacenar a
temperatura ambiente.

Fabricante: STARmed Co., Ltd.

X Este producto es un dispositivo médico

desechable y no se permite su reutilizacion.

il STARmed Co, Ltd.
Direccion: (Jungsan-dong, Torre Comercial Daebang-
Triplaon), B-dong, 4F y 12F 158, Haneulmaeul-ro,
llsandong-gu, Goyang-si, Gyeonggi-do, Corea
TEL: +82 506 816-3546

STARmed Co.,Ltd.
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FAX: +82 506 816-4546
http://www.STARmed4u.com
Email: inquiry@STARmed4u.com

Representante autorizado de la CE
EMERGO EUROPE
Prinsessegracht 20 2514 AP The Hague The

Netherlands

Noviembre 2019
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Elektrod for elektrokirurgisk anordning
[ELRA Electrode]

Anvandarhandbok

1. Introduktion
Elektroden for denna elektrokirurgiska anordning

anvands genom att den ansluts till RF-

lesionsgeneratorn fran STARmed Co., Ltd., vilken &r
utformad att koagulera vavnader.

Véavnader kan koagulera med tillforsel av

radiofrekvensenergi (RF-energi) fran den elektriska

kauterisationsapparaten som ar ansluten till

generatorn for Overvakning av resistans och

temperatur hos vavnaderna.
ELRA Electrode inkluderar bade aktiva och passiva
strommar mellan

elektroder. Radiofrekvensenergi

elektroderna.

2. Anvandarhandbok

Las all information nedan och aven den medféljande
generatormanualen fére anvandning.

ELRA Electrode &r konstruerad for att anvandas
tillsammans med RF-lesionsgeneratorn fran
STARmed Co., Ltd. Om riktlinjerna inte foljs pa ratt
eller varme och

satt kan skador orsakas av el

utrustningen kan fungera pa fel satt.

3. Avsedd anvindning

Denna sterila RF-koagulationselektrod for

engangsbruk ar avsedd att koagulera vévnad under
endoskopiska, och

perkutana, laparoskopiska

intraoperativa kirurgiska ingrepp.

4. Avsedd patientpopulation

C€
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Vikt > 2,5 kg
Kon Man och kvinna
Anvéndning till patienter med
. levercancer, skoldkortelcancer,
Halsa .
lungcancer, njurcancer eller andra
skador.
Nationalitet Flera
Patienten ar inte
Patientens tillstdnd enhetsanvandare. Icke relevant
savida inte patienten &r upprord.
Patienter med implanterbar
Kontraindikationsgrupp | pacemaker och  implanterbar
hjértrytmsreglerare//defibrillatorer.

Alder Nyfédd till geriatrik

STARmed Co.,Ltd.
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GARANTI
STARmed Co. Ltd. garanterar tillrdcklig omsorg
avseende utformningen och tillverkning av denna
enhet. Vi garanterar inte nagot innehdll som inte
beskrivs i den hér handboken.

Hantering, lagring och drift av ELRA Electrode uttver
vad som beskrivs i bruksanvisningen kan direkt
péverka resultaten som uppnatts fran anvandningen.
STARmeds enhet &r enligt denna garanti begrénsad
till reparation och utbyte, och STARmed Co. Ltd
ansvarar inte for ekonomiska utgifter som orsakas av
ovéntade problem, avsevarda forluster eller skada.
STARmed Co., Ltd. 6verfor inte ansvar och skyldighet
i samband med denna enhet till andra parter och tar
inget ansvar for ateranvandning och anvandning av

omsteriliserade eller utgangna produkter.

5. Varning
- Innan du anvénder denna produkt, kontrollera om

det finns skador pa forpackningen.

- ar  tre ar  fran

©)

Anvéndning av produkterna

Utgéngsdatumet
steriliseringsdatumet.

efter utgangsdatum ar forbjuden.
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- Den har enheten &r en engdngsprodukt och
ateranvandning &r forbjuden.

- Den hér enheten &r avsedd att anvéndas av en
kvalificerad och utbildad lakare.

- Denna enhet skall forvaras pa en sval plats utan
solljus eller fukt.

- Ro&r inte vid elektrodens aktiva spets nar strommen
ar pa.

- Ror inte elektrodens axel med fingrar eller andra
verktyg (isolator och komponenter &r tillverkade av
metall).

- Ror inte elektrodens handstycke/kabel med
metallmaterial. Att réra kabeln med metalliska
material kan orsaka att patienten eller operatéren far
en chock, kan orsaka brand eller en olycka med
skador.

- Anvand inte pa patienter med hjartpacemaker eller
andra aktiva implantat

- Anvand inte nara ledande material.

- Sasom for alla andra elektrokirurgiska enheter,
anvand inte enheten i narheten av brandfarliga
anestetika, kvaveoxid eller andra brandfarliga @mnen.
Att gora det kan orsaka brand i den elektrokirurgiska
enheten.

- Brandfarliga gaser eller andra material med hog
brandrisk skall forbjudas att bli placerade i nérheten
av RF-generatorn. Om ett brandfarligt
rengdringsmedel har anvants for rengoéring eller
desinfektion, skall vatskan avdunstas fére ingreppets
borjan.

- Textiler och gasvav dar syrgas har samlats kan
eventuellt antdndas frdn gnistor som uppstar vid
normal anvandning av enheten. Anvand med

forsiktighet.
STARmed Co.,Ltd.
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- Aktivera inte elektroden néar den vidrér metalliska
material eller verktyg. Att gora sa kan orsaka en
ovantad skada hos patienten eller operatoren.

- Ror inte vid metaller eller verktyg med elektroden
nar strommen &r pd. Om du gor det kan det leda till
ovantade skador hos patienten eller operatéren
och/eller skada péa elektroden eller andra enheter.

- Nar elektroden anvands, hall inte elektrodens spets
med tang, for inte in elektroden genom nagot hal i
andra enheter och repa inte ytan pa elektrodens
spets med

skarpa foremal. De atgéarderna kan

forstora elektrodens isolering och/eller skada
elektroden. Det kan orsaka ovédntade skador hos
patienten eller anvandaren.

- Tillgd inte lesionen utan korrekt bildvagledning.
Det kan orsaka en ovantad skada hos patienten

och/eller skada elektroden.

6. Potentiella komplikationer
- Brénnskada genom &verhettning av den kirurgiska
enheten

Faror av en oerfaren

grund operators

pa
anvéandning
- Biverkningar eller vardrelaterad infektion genom
ateranvandning

- Nedsatt leverfunktion

- Fordrojd blédning i de opererade kroppsdelarna

- Aterfall av cancer

- Perforering

- Andningsdepression eller andningsuppehall

- Symptom efter RF-ablationsbehandling inkluderar:
buksmarta, feber, illaméende, huvudvark, ledvark i

hoger axel och obehag i brostet
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De potentiella komplikationerna &r inte begrédnsade

till listan ovan. Andra komplikationer kan uppsta.

7. Fore anvandning
(1 du
kontrollera om forpackningen skadats.
@

forpackningen

Innan anvander den héar produkten,

Var forsiktig nar elektroden tas ut fran

sa att inte den steriliserade

elektroden kontamineras.

A Varning: Innan elektroden infors i skadan,
kontrollera om exponerad langd pa elektroden och
ar identiska med

ovriga specifikationer

specifikationerna pa produktens etiketter.

8. Under anvandning
M

Bekrafta anslutningsstatusen

Anslut elektroden till RF-lesionsgeneratorn.

AVarning Innan elektroden foérs in i lesionen,
kontrollera om elektrodens exponerade ldngd och
andra specifikationer ar identiska med
specifikationerna pa etiketterna.

)

ultraljudet eller endoskopet for noggrannhet néar du

Kontrollera placeringen av det endoskopiska

riktar in det mot lesionen.

AVaming Se anvéandarhandboken for varningar

och hur du anvénder endoskopiskt ultraljud eller

STARmed Co.,Ltd.
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endoskop.
(3) Satt in styrtraden i instrumentkanalen och placera
den direkt pa skadan sé& att elektroden enkelt kan

placeras pa skadan.

A Varning: Den maximala ytterdiametern hos
styrtraden med denna produkt &r 0,035 tum.
A Varning:

forsiktighetsatgarderna i

Se anvandarmanualen och
anvandarhandboken  for
den relevanta styrtradsprodukten.

(4) Se till att elektrodens spets placeras direkt pa
skadan genom att ansluta den till styrtraden som
redan ar skadan

placerad pa genom EUS:s

instrumentkanal eller omfang.

A Varning: Efter att elektroden placerats pa
skadan, flytta elektroden under RF-proceduren sa att
du undviker att ablatera i o6nskade zoner.

®)

lesionsgeneratorn under korrekta driftsforhallanden

Utfor RF-proceduren med hjélp av RF-
(utgang, temperatur och tid)

(6) Nar RF-proceduren &r klar ska du sluta generera

effekt genom att trycka pd STOPP-knappen pé& RF-

lesionsgeneratorn.

9. Efter anvandning

(1) Nér ingreppet ar klart sting av POWER-brytare
pé RF-laddningsgeneratorn

(2) Separera elektroden fran EUS:s instrumentkanal

eller omfang.

& Varning: Var forsiktig da elektroden kan skada
patienten och operatdren nar elektroden tas bort
fran EUS eller omfanget. Folj anvandarhandboken
nar du tar bort EUS eller omfang fran patienten.
(3) elektroden

Kassera enligt
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avfallshanteringsrutinerna.

10. Lagring

(1) Forvara i rumstemperatur.

A Varning Denna apparat ar avsedd att séljas till
och anvéndas av ldkare enligt en associerad lag om
medicintekniska produkter.

11. Atgérd for produktskada

A Varning Om det finns nagon synlig skada pa
produkten, anvand den inte for att forhindra skada

pa patienten och/eller operatoren.

12. Utgangsdatum: Tre (3) ar fran sterilisering

13. Symbol

Auktoriserad representant inom

Europeiska gemenskapen
Konsultera bruksanvisningen

Tillverkare

i E =

Katalognummer, Modellnamn
Steriliserad med etylenoxid
Varning

Forbrukningsdatum

Partikod

Ateranvind inte

Tillverkningsdatum

£ [k

Varningsutlatande angaende ateranvandning
Innehallet i denna produkt har steriliserats med
etylenoxidgas. Om det steriliserade paketet ar skadat,

anvand det inte och kontakta STARmed Co., Ltd.

STARmed Co.,Ltd.
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Denna produkt kan endast anvandas en gang.
Ateranvandning, aterbehandling eller omsterilisering
ar inte tillatet.

Om elektroden &teranvéands, aterbehandlas eller
omsteriliseras kan det orsaka defekter i elektrodens
strukturella funktioner och skada RF-
lesionsgeneratorn vilket kan leda till skada, sjukdom
eller dodsfall  for

patienten.  Ateranvandning,

aterbehandling eller omsterilisering kan orsaka
kontaminering av enheten och orsaka infektioner
hos patienter eller andra sjukdomar. Kontaminering
av denna enhet kan bli en orsak till skada, sjukdom

eller dodsfall.

14. Beskrivningar

Vanligt namn: Elektrod for elektrokirurgisk enhet
Handelsnamn: ELRA Electrode

Katalognummer, Modellnamn: Se produktens etikett
Partinummer: Se produktens etikett
Tillverkningsdatum: Motsvarande &r och datum
Antal objekt: 1 uppsattning

Steriliseringsmetod: Etylenoxidgas

Utgangsdatum: Tre (3) ar fran steriliseringsdatum
Anvandningsmetod: Se handboken

Avsedd anvéndning: Se handboken
Forsiktighetsatgarder vid anvandning: Se handboken
Forvaringsmetod: Forvara i rumstemperatur.
Tillverkare: STARmed Co., Ltd.

X Denna ar medicinteknisk

produkt en

engangsprodukt och ateranvidndning &r inte

tillaten.

il sTARmed Co, Ltd.
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Adress: (Jungsan-dong, Daebang-Triplaon Business
Tower), B-dong, 4F och 12F, 158, Haneulmaeul-ro,
llsandong-gu, Goyang-si, Gyeonggi-do, Korea

TEL: +82 506 816-3546

FAX: +82 506 816-4546

http://www.STARmed4u.com

E-post: inquiry@STARmed4u.com
EG-auktoriserad representant
EMERGO EUROPE

Prinsessegracht 20 2514 AP The Hague The
Netherlands

november 2019

STARmed Co.,Ltd.
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Elektrocerrahi cihazi icin elektrot
[ELRA Electrode]

Kullanim kilavuzu

1. Giris

Bu elektrocerrahi cihaz elektrodu, dokulari koagile
etmek Uzere tasarlanan STARmed Co. Ltd.'den RF
lezyon jeneratériine baglanarak kullanilir.

Doku, dokularin direncini ve sicakligini izlemek icin
jeneratore baglanan elektrikli koterden radyofrekans
enerjisi tedarikiyle pihtilasabilir.

ELRA electrode aktif ve pasif elektrotlar dahildir.

Radyo frekans enerjisi her iki elektrot arasinda akar.

2. Kullanim Kilavuzu

Kullanmadan 6nce asagidaki bilgilerin timind ve
ayrica verilen jenerator kilavuzunu okuyun.

ELRA electrode, STARmed Co., Ltd.'den RF lezyon
jeneratord ile birlikte kullaniimak Gzere tasarlanmistir.
Kilavuzlara dizgln bir sekilde uyulmazsa, elektrik
veya Isidan hasar meydana cihaz

gelebilir ve

arizalanabilir.

3. Kullanim amaci

Bu steril tek kullanimlik RF koagiilasyon elektrotu,
endoskopik, perkutan, laparoskopik ve intraoperatif
cerrahi prosedirler sirasinda dokunun pihtilasmasi

icin tasarlanmistir.

4. istenen hasta popiilasyonu

Yas Yeni dogandan yaslilara
Kilo >2,5 Kg
Cinsiyet Erkek ve Kadin
Karaciger kanseri, tiroid kanseri,

akciger kanseri, bobrek kanseri veya

Saglik Durumu L. e
diger lezyonlari olan hastalar icin

kullanin.
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Uyruk Cesitli
Hasta cihaz  kullanicisi  degildir.
Hasta durumu Hastanin durumu agirlasmadiysa ilgili
degildir.
Kontrendikasyon impl_ante edilebilir  kalp .pili ve
kardiyoverter ya da defibrillator
grubu
kullanan hastalar.
GARANTI

STARmed Co., Ltd., bu cihazin tasarimi ve Gretimi igin
yeterli 6zeni garanti eder. Bu kilavuzda anlatiimayan
herhangi bir igerigi garanti etmez.

Bu cihazin ele alinmasi, depolama ve isletim sureci
ve STARmed'in  yonetiminin  digindaki  diger
problemler, kullanimindan elde edilen sonuglara bagli
olarak IFU'da acgiklandigi gibi dogrudan etkilenir.
STARmed'in bu garanti kapsamindaki cihazi yalnizca
onarim ve degistirme ile sinirhdir ve STARmed Co.,
Ltd beklenmedik sorunlardan, 6nemli kayba veya
hasardan  kaynaklanan herhangi bir ekonomik
harcamadan sorumlu degildir. STARmed Co., Ltd., bu
cihazla ilgili sorumluluk ve yukimldlikleri diger
taraflara devretmez ve yeniden sterilize edilmis veya
suresi dolmus Urlnlerin tekrar kullanimi ve kullanimi

ile ilgili herhangi bir sorumluluk kabul etmez.

5. Uyan

- Bu Urlinu kullanmadan 6nce, paketin hasar gorip
gormedigini kontrol edin.

- Son kullanma tarihi, sterilizasyon tarihinden itibaren
tic (3) yildir. Uriinlerin son kullanma tarihinden sonra
kullanilmasi yasaktir.

Bu tekrar  kullaniimasi

cihaz  atilabilir

ve
yasaklanmistir.

Bu cihaz nitelikli ve egitimli bir tip doktoru

tarafindan kullaniimak tzere tasarlanmistir.
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- Bu cihaz, glines 1511 ve nem olmadan serin bir
yerde saklanmalidir.

- Gug kaynagi acikken elektrodun aktif ucuna
dokunmayin.

- Elektrodun miline parmak veya baska aletlerle
dokunmayin (yalitkan ve parcalar metaliktir).

- Elektrodun el parcasina / kablosuna metalik
malzemelerle dokunmayin. Kabloyu metalik
malzemelerle tutmak, hasta veya operatoriin
carpilmasina, yangin ¢ikmasina veya yaralanmali bir
kazaya neden olabilir.

- Kalp pili veya diger aktif implantlari olan hastalar
Gzerinde kullanmayin

- iletken materyallerin yakininda kullanmayin.

- Diger elektrocerrahi cihazlari gibi, yanici anestetik,
azot oksit veya herhangi bir diger yanici maddenin
varliginda kullanmayin. Bunu yapmak elektrocerrahi
biriminde yangina neden olabilir.

- Yanicl gazlar veya yanma riski yiksek olan diger
malzemeler RF jeneratorinin yakinina
yerlestiriimelidir. Temizleme veya dezenfeksiyon igin
yanici bir deterjan kullaniimigsa, islem baslamadan
once buharlastiriimalidir.

- Oksijenle 1slatiimis doku ve gii¢ cihazin normal
kullanimindan kaynaklanan kivilcimlardan
ateslenebilir. Lutfen dikkatli kullanin.

bir alete

Herhangi metalik maddeye veya
dokunurken elektrodu aktive etmeyin. Bunu yapmak
hastaya  veya  operatére  beklenmeyen  bir
yaralanmaya neden olabilir.

- Gug kaynag agikken metalle veya aletle elektrot ile
dokunmayin. Bunu yapmak, hasta veya operatorin
beklenmedik

sekilde yaralanmasina ve / veya

elektrodun veya diger cihazlarin hasar gormesine
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neden olabilir.

Elektrot kullanilirken, elektrot ucunu forsepsle

tutmayin, elektrotu baska cihazlarin deliklerinden
gegirmeyin ve elektrot ucundaki ylizeyi keskin
nesnelerle  cizmeyin. Bu islemler elektrodun

izolasyonunu bozabilir ve / veya elektroda zarar

verebilir.  Hastaya veya kullanictya beklenmeyen
yaralanmalara neden olabilir.

- Uygun goérintileme kilavuzu olmadan lezyona
erismeyin. Hastaya beklenmeyen bir hasar ve / veya

elektrot hasarina neden olabilir.

6. Potansiyel Komplikasyonlar

- Cerrahi Unitenin asirl IsSlnmasi sonucu yanma

- Deneyimsiz bir operatériin kullandigi tehlikeler

- Yeniden kullanimdan kaynaklanan yan etkiler veya
capraz enfeksiyon

- Karaciger fonksiyonlarinin zayifligi

- Calisan viicut bolimlerinde gecikmis kanama

- Kanser Nuksu

- Delik

- Solunum sikintisi veya tutuklama

- RFA tedavisinden sonra ortaya ¢ikan belirtiler:

karin agrisi, ates, bulanti, bas agrisi, sag omuz eklem

agrisi ve gogus rahatsizligi

Potansiyel komplikasyonlar yukaridaki listeyle sinirli

degildir. Diger komplikasyonlar ortaya cikabilir.

7. Kullanmadan 6nce
(1) Paketin hasar goriip gormedigini kontrol edin.
(2) Elektrotu paketten cikarirken, sterilizasyonunpaket
ile temas ettirilmesinden dolay! zarar gérmemesine
dikkat edin.
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A Dikkat: Elektrotu lezyona sokmadan &nce,
elektrotun acik olup olmadigini kontrol edin.
Diger ozellikler etiket Gzerindeki

ozellikler ile aynidir

8. Kullanim Sirasinda
O RF

Baglanti durumunu onayla

Elektrodu lezyon jeneratoriine baglayin.

A Dikkat: Elektrodu lezyona yerlestirmeden &nce,
elektrotun agikta kalan uzunlugunun ve diger teknik
ozelliklerin etiketlerdeki teknik &zelliklerle ayni olup
olmadigini kontrol edin.

(2) lezyonu kesin olarak hedeflerken EUS'un veya

kapsamin yerini kontrol edin.

ADikkat: Uyarilar ve EUS'yu veya kapsami nasil
kullanilacagi icin kullanim kilavuzuna bakin.

(3) Kilavuz teli alet kanalina sokun ve lezyon Uzerine
kolayca konumlandirin,

boylece elektrot lezyona

kolayca yerlestirilebilir.

A Dikkat: Bu trinde kilavuz telin maksimum dig
capi 0.889 milimetredir.

A Dikkat: Lutfen kilavuz tel GrGninin kullanim

sekli ve dikkat edilecek hususlar igin kullanim
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kilavuzuna ve ilgili bélime bakin.
(4) Elektrodun ucunu, lezyonun Uzerine yerlestirilmis
olan kilavuz teline,

EUS probunun veya diger

kapsamin alet kanali Uzerinden baglayarak tam

olarak lezyonun Uzerine yerlestirdiginizden emin

olun.

& Dikkat: Elektrodu lezyon Uzerine yerlestirdikten
sonra, RF prosedirleri sirasinda elektrodu hareket
ettirerek istenmeyen bdlgede bir ablasyonun
olmamasina dikkat edin.

(5) RF lezyon jeneratoriinii kullanarak RF ¢alisma
prosediirlerini, ¢alisma kosullarinin uygun
kosullarinda (cikis, sicaklik ve zaman) gergeklestirin.
(6) RF prosediirii bittiginde, RF lezyon
jeneratoériindeki Finish digmesine basarak giig

cikisini durdurun.

9. Kullanim sonrasi

(1) islem tamamlandiginda, RF lezyon jeneratoriniin
POWER digmesini kapatin

(2) Elektrodu EUS probunun, diger Kapsamin ve diger

cihazlarin cihaz kanalindan ayirin.

& Dikkat: Elektrotun EUS probundan ve diger

Kapsamdan ¢ikarildiginda elektrotun hastaya ve
uygulayiclya zarar verebileceginden dikkat edin, EUS
probunu ve diger Kapsami hastadan ¢ikarirken
Kullanim kilavuzuna uyun.

(3) Elektrodu, atik maddelerin atilma prosedriine

gore atin.

10. Depolama
(1) Oda sicakliginda saklayin.
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ADikkat: Bu cihazin, ilgili tibbi cihaz kanunlarina
gore bir doktor tarafindan siparis edilerek satilmasi

ve kullanilmasi amaglanmistir.

11. Uriin Hasarina Karsi Eylem

ADikkat: Uriindeki herhangi bir hasar gérsel
olarak fark edilirse, hasta ve / veya operatorin
yaralanmasini 6nlemek igin kullanmayin.

12. Son kullanma tarihi: Sterilizasyondan itibaren g

Gyl

13. Sembol

Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi

BH
Al

Kullanim talimatlarina bakin
Uretici firma
Katalog numarasi, Model adi

Etilen oksit kullanilarak sterilize e
dildi

Dikkat

BJ B

Kullanim tarihi

—
—

Sira numarasi

Tekrar kullanmayin

£ &

Uretim tarihi

Yeniden Kullanim Onlemi Bildirimi
Bu Urlnln icerigi EO gazi ile sterilize edilmistir.
Sterilize edilmis ambalaj hasarliysa, kullanmayin ve
STARmed Co., Ltd. ile temasa gegin.
Yeniden

Bu drin yalnizca bir kez kullanilabilir.

kullanim, yeniden isleme veya yeniden sterilizasyona
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izin verilmez.

Elektrot tekrar kullanilirsa veya yeniden sterilize
edilirse, elektrotun yapisal islevlerinde kusurlara ve
RF lezyon jeneratoriiniin hasar gérmesine neden
olabilir; bu da hastaya yaralanmaya, hastaliga veya
olime neden olabilir. Yeniden kullanma, yeniden
tedavi veya yeniden sterilizasyon, hastalar veya diger
hastaliklar ~arasinda cihaz kontaminasyonu ve
enfeksiyonlara neden olabilir. Bu cihazin kirlenmesi,

bir yaralanma, hastalik veya 6lim nedeni olabilir.

14. Aciklamalar

Ortak ad: Elektrocerrahi Unite icin elektrot

Ticari ad: ELRA electrode

Katalog numarasi, Model adi: Uriin etiketine bakin
Lot numarast: Uriin etiketine bakin

Uretim tarihi: ilgili yil ve tarih

Oge sayisi: 1 set

Sterilizasyon yéntemi: EO gazi

Son kullanma tarihi: Sterilizasyon tarihinden itibaren
ac (3) il

Kullanim metodu: Kilavuza bakin

Kullanim amaci: Kilavuza bakin

Kullanimda Uyarilar: Kilavuza bakin

Depolama ydéntemi: Oda sicakliginda saklayin.

Uretici firma: STARmed Co, Ltd

¥ Bu uriin tek kullanimhk bir tibbi cihazdir ve

tekrar kullanilmasina izin verilmemektedir.

il STARmed Co, Ltd
Adres: (Jungsan-dong, Daebang-Triplaon is Kulesi),
B-dong, 4F ve 12F, 158, Haneulmaeul-ro, llsandong-
gu, Goyang-si, Gyeonggi-do, Kore
ST-UM-29CE(Rev.6)
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TEL: +82 506 816-3546

FAKS: +82 506 816-4546
http://www.STARmed4u.com
E-posta: inquiry@STARmed4u.com

AT Yetkili Temsilcisi
EMERGO EUROPE
Prinsessegracht 20 2514 AP The Hague The
Netherlands

Kasim 2019
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