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Electrode for electrosurgical device
[EUSRA RF 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.

The electrode, in combination with an endoscopic
ultrasound (EUS) or scope, is used to access body
cavities in order 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 tissues.

The electrode’s fixed insertion length can be adjusted
by the screw on the handle from 0 cm to 8 cm (1 cm
units).

The 19G Model electrode legnth can be adjusted from
1 cm to 5 cm by the controller which adjusts the len

gth of endoscope.

2. Guide for Use

Read all of the following information and also the
provided user's generator guide before use.

The EUSRA RF Electrode is designed to be used in
conjunction with the 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 Purpose

Sterile single-use RF coagulation electrode is

intended for coagulation of tissue during endoscopic,

percutaneous, laparoscopic, and intraoperative
surgical procedures.
4. Contraindications
Sterile single-use RF coagulation electrode s
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contraindicated for use in patients with Implantable
Pacemakers and Automatic Implantable
Cardioverter/Defibrillators (AICDs), as they may be

adversely affected by radiofrequency (RF) current.

5. 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 . . .
relevant unless the patient is agitated.

Patients with implantable pacemaker
and implantable
cardioverter/defibrillators.

Contraindication
group

WARRANTY

STARmed Co., Ltd. warrants 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
EUSRA RF 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.
6. Warning
- Before using this product, check whether there is

any damage to the packaging.
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- 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 the 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
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 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 be evaporated before the start of
the procedure.

- Cloth and guaze 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.

STARmed Co,, Ltd.

C€

1639

- 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 unexpected injury to the patient or the user.
- Do not access the lesion without proper imaging
guidance. It might cause an unexpected injury to the

patient and/or damage to the electrode.

7. Potential Complications

- Burning by overheating of the surgical device

- Dangers from an inexperienced operator's use

- 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 are not limited to the list

above. Other complications may occur.

8. Before Use

(1) Preparation of coolant

- The temperature of the coolant should be
maintained at almost 0°C by keeping the IV bag in
the refrigerator for four (4) or more hours before the
procedure. It should be used just before performing

the procedure.
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ACaution: Using coolant from an external and/or
openable container may cause the electrode to be

clogged by an inflow of foreign substances.

(2) Grounding pads
ACaution: Re-using grounding pads is prohibited.

ACaution: Attach an even number of grounding
pads to the patient. If not, burns may occur from the
grounding pad(s).

- Attach the horizontal lines of the grounding pads
on the thighs widthwise after removing each
grounding pad’s transparent plastic protection film.

- Be careful not to form air bubbles between the
grounding pads and the skin while attaching. If
required, remove hair at the site of treatment. Clean
and dry the area before attaching the grounding
pads.

- Attach the grounding pads at the same distance
from the treated area.

- Make sure the lines connected to the grounding
pads and the electric surgical device are not twisted.
- Recommended attachment site of the grounding
pads: muscular body area with large heat dissipating
blood vessels

ACaution: The areas to be avoided for attachment
of the grounding pads: areas with metal implants, a
pacemaker, fat, previous burns, inflammation, bone
protrusion(s), an ECG electrode and/or electric line(s),

and/or areas where liquid can be collected.

(3) Tubing set-up

- Connect the electrode, the inflow/outflow tubes,
and the pump tubing.

ACaution: Be careful when taking out the
electrode from the packaging. The product’s
elasticity may cause injury to the patient and/or

operator.
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- Open the cover of pump head upwards, place the
pump tube (rubber tube) in the middle of the roller,
and place the tube precisely at the groove of the
pump head. Then, secure the tube in the pump by
closing the cover.

- Straighten the tube by stretching both sides.

- Hang the coolant on the IV pole and puncture the
bag with the spike. The roller clamp should be
temporarily closed until the beginning of the
procedure.

- Open the roller clamp during the procedure.

(4) Length Control Luer ( Only to 18G Model)
- Use the Length Control Luer to change the length
depending on the length of the EUS or scope.

==
LS S

HE=
e =]
== Exten Tut ==
B e - = =} Il’
e ) == 1
=
19G Model

9. During Use

9-1. 18G model
(1) Connect the electrode to the RF lesion generator.

Confirm the connection status

ACaution: Before inserting the electrode into the
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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

targeting the lesion for accuracy.

ACaution: Refer to the user's manual for warnings
and how to use the EUS or scope.

(3) The fixed part of the insertion length should be
locked by the screw at the point of zero (0) before the
electrode is inserted into the instrument channel of
the EUS or scope.

ACaution: Keep the electrode tip in the sheath
when combining it with the EUS or scope.

(4) Connect the connection luer with the instrument
channel luer by turning the handle of the electrode
after the electrode is put in the instrument channel of
the EUS or scope.

ACaution: Do not change the tip length before the
electrode is connected to the EUS or scope. Doing
this may cause damage to the EUS or scope.

(5) Adjust the insertion length of the electrode by
loosening the screw on the insertion length
controller and moving the controller onto the target
position. Then, tightly lock the screw on the

controller.

ACaution: Inserting the electrode’s tip without
tightly locking the handle screw on the insertion
length controller may cause the electrode tip to be
inserted into an undesired tissue location. This may
lead to perforation or injury by an undesired moving
of the insertion length controller.

(6) Check the location of the lesion to be treated using
the EUS or scope, and place the electrode in the
lesion.

(7) Once the electrode is placed in the lesion, check
that the coolant is flowing out from the electrode's
output tube by operating the pump connected with

the input tube. Turn on the RF lesion generator by
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pressing the START button.

&Caution: Do not start the radiofrequency output
before the inside of the electrode tip gets cold. This
may cause carbonization.

(8) Once the procedure is completed, turn off the
POWER switch of the RF lesion generator and pump.
(9) Pull back the tip of the electrode into the sheath
and tighten the screw at the point of zero (0). The
electrode can now be removed from the instrument
channel of the EUS or scope.

(10) Be careful to remove the disconnected electrode

from the instrument channel.

ACaution: Be careful that the patient and the
operator are not injured by the electrode’s tip when
removing the electrode from the EUS or scope.

(11) Follow the user's manual when removing the EUS

or scope from the patient.

9-2. 19G model

(1) Connect the electrode to the surgical instrument
and then check whether it is properly connected.
A Caution: Before inserting the electrode into the
lesion, make sure whether the exposure length of
the electrode and other specifications match the
label.

(2) Insert the EUS and Scope into the lesion to be
treated, and then check the location of the lesion.
A Caution: For instructions and precautions about
the use of EUS and Scope, see the user’s manual of

the corresponding products.

(3) Before inserting the electrode into the instrument
channel of the EUS and Scope, check whether the
insertion length locking part is placed at "0".

A Caution: When the electrode is inserted into
the EUS and Scope while the tip of the electrode
comes out of the sheath, it may damage the EUS

and Scope.
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(4) Put this product into the ultrasound endoscope
in order to determine the appropriate length of the
outer jacket depending on the endoscope.

(5) Insert the lure connected to the endoscope into
the entrance of the endoscope working channel and
then turn it.

(6) Lift the button of the controller which adjusts the
length of endoscope and turn it 90 degrees to be
moved.

(7) After that, adjust it until it reaches the
appropriate length. Turn the button 90 degrees to
be fixed.

A Caution: If the needle length of the electrode is
increased or adjusted while the connection between
the electrode and EUS and Scope is not ensured, the
EUS and Scope may be damaged.

(8) Lift the button of the insertion length locking
part and turn it 90 degrees to be moved.

(9) Move the button to the desired insertion length
of the tip and turn it 90 degrees to be fixed.

A Caution: When the electrode TIP is inserted by
advancing the electrode handle without fixing the
button of the insertion length locking part, the
insertion length locking device may move, and then
the electrode TIP may be inserted into the tissue of
the undesired portion, which may cause perforation

or injury.

(10) Check the location of the lesion to be treated
by using the EUS and Scope, and then advance the
electrode handle to place the electrode TIP in the
lesion.

(11) When the electrode is placed in the lesion,
operate the pump connected to the inflow tubing to
check whether the cold liquid comes out from the
outflow tubing of the electrode. After that, press the
power switch of the electrosurgical instrument to be
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operated.

& Caution: If the high frequency is produced
while the inside of the electrode TIP is not
sufficiently cooled down, carbonization may take
place in the electrode TIP which may cause
problems in product performance.

(12) When the operation is completed, turn off the
power switches of the electrosurgical instrument and
the pump.

(13) Pull the electrode handle backwards, and put
the electrode TIP in the sheath. Set the insertion
length locking part to "0”, and fix the button of the
insertion length locking part to the appropriate
position. After that, turn the electrode handle to
separate it from the instrument channel of the EUS
and Scope.

(14) Carefully remove the separated electrode from
the instrument channel.

A Caution: When the electrode is removed from
the EUS and Scope, be very careful to avoid any
damage in the patient and operator due to the

electrode tip.

(15) According to the instructions of the product,

remove the EUS and Scope from the patient.

10. After Use

(1) Grounding pad

- When the procedure is finished, turn off the POWER
switch of the RF lesion generator and

disconnect the grounding pad connectors from the

generator.

- Slowly remove the grounding pads in order to
prevent injury on the surface of the skin.

- Do not remove the grounding pads by pulling the

electric cables of the ground pads.

(2) Turn off the POWER switch of the RF lesion

generator and remove the electrode and other parts

after the procedure is finished.
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(3) Dispose of the electrode according to the waste

materials disposal procedure.

11. Storage

(1) Store at room temperature.

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

the related medical device laws.

12. Action for Product Damage

ACaution: If any damage on the product is
visually noticed, do not use to prevent injury to the
patient and/or operator.

13. Expiration Date: Three (3) years from sterilization

14. Symbol

Authorized Representative in the

European Community
Consult instructions for use

Manufacturer

K =

Catalogue number, Model name
Sterilized using ethylene oxide
Caution

Use-by date

Batch code

Do not re-use

EZIELEE

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 it and contact STARmed Co., Ltd.
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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,
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.

15. Descriptions

Common name: Electrode for electrosurgical device
Trade name: EUSRA RF Electrode

Catalogue number, Model name: Refer to the product
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
TE L +82 506 816-3546
F A X: +82 506 816-4546
http://www.STARmed4u.com
E-mail: inquiry@STARmed4u.com
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EMERGO EUROPE
Prinsessegracht 20 2514 AP The Hague The
Netherlands

Date of issue : Nov. 2019
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Brugervejledning

1. Introduktion

Elektroden til denne elektrokirurgiske enhed
anvendes ved at forbinde den til RF-
laesionsgeneratoren fra STARmed Co., Ltd., som blev
designet til at koagulere veev. Elektroden, i
kombination med en endoskopisk ultralyd (EUS) eller
et anvendelsesomrade, bruges til at fa adgang til
kropshulrum for at koagulere veev. Veevstyper kan
koaguleres med tilfarslen af radiofrekvensenergi fra
det elektriske  kauteringsinstrument, som er
forbundet til generatoren til overvagning af veevets
modstand og temperatur.  Elektrodens  faste
indferingsleengde kan justeres med skruen pa

héndtaget fra 0 cm til 8 cm (1 cm enheder).

2. Brugsvejledning

Lees alle de folgende oplysninger og den
medfglgende brugervejledning for generatoren fer
brug. EUSRA RF Electrode er designet til at blive
brugt sammen med RF-leesionsgeneratoren fra
STARmed Co., Ltd. Hvis retningslinjerne ikke faelges
korrekt, kan der opstd 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

STARmed Co.,Ltd.

Alder Nyfedt til geriatrisk

Vaegt >2,5 kg

Ken Mand og kvinde
Anvendes til patienter med
leverkraeft, kraeft i

Helbredstilstand skjoldbruskkirtel, lungekraeft,
nyrekraeft eller andre
laesioner.

Nationalitet Flere

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

Patienttilstand

Patienter med implanterbare
pacemakere og

Kontraindikationsgruppe . .
grupp implanterbare  cardioverter-

defibrillatorer.

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.

STARmeds enhed, deaekket af denne garanti, er
begreenset 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. Kontraindikationer

Steril RF-koagulationselektrode til engangsbrug er
kontraindiceret til brug hos patienter med
implanterbare pacemakere og interne cardioverter-
defibrillatorer (AICD'er), da de kan blive pavirket
negativt af radiofrekvensstrgm.

6. Advarsel
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- Kontroller, om emballagen er beskadiget, inden du
anvender dette produkt.

- 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 laege.

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

- Raer 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 medfaere, at patienten eller
operataren for stad, fordrsager brand eller har en
ulykke med skade.

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

-Brug ikke ledende materialer.

- Som for alle andre elektrokirurgiske enheder,
ikke i naerheden

anvend den af brandfarlige

bedgvelsesmidler, nitrogenoxid eller andre
braendbare stoffer. Gar man dette, kan det medfgre
brand i den elektrokirurgiske enhed.

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

- Klude og gazebind gennembledt i ilt kan muligvis
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anteendes fra gnister, der opstar ved normal brug af
enheden. Anvend venligst enheden med forsigtighed.
- Aktivér ikke elektroden, nar den bergrer metalliske
stoffer eller veerktegjer. Ger man dette, kan det
forarsage uventet skade pé& patienten eller
operatgren.

- Rer ikke metaller eller veerktgjer med elektroden,
nar stremforsyningen er teendt. Ger man dette, kan
det forarsage uventet skade pa patienten eller
operatagrenog/eller skade pa elektroden eller andre
enheder.

- Nér elektroden anvendes, hold da ikke elektrodens
spids ved hjelp af pincet, for ikke elektroden
igennem et hul pa andre enheder og rids ikke
overfladen elektrodens spids ved

pa skarpe

genstande. Disse handlinger kan g@deleegge
elektrodens isolering /eller @delaegge elektroden.
Det kan forarsage uventet skade for patienten eller
brugeren.

- Tilgad ikke lzesionen uden korrekt billedvejledning.
Det kan forarsage uventet skade pa patienten

og/eller skade pa elektroden.

7. 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

- Respirationsdepression eller &ndedraetsanfald

- Symptomer efter RFA-behandling, herunder:
mavesmerter, feber, kvalme,

hovedpine, hgjre
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skulderledssmerter og ubehag i brystet

De potentielle komplikationer er ikke begraenset til

listen ovenfor. Andre komplikationer kan forekomme.

8. Far brug

(1) Forberedelse af kglevaeske

- Kolevaeskens temperatur ber holdes ved naesten 0 °C
ved at opbevare IV-posen i kgleskabet i fire (4)
timer eller flere timer for indgrebet. Den skal

anvendes lige for indgrebet udfares.

AForsigtig: Brug af kelevaeske fra en ekstern
og/eller oplukkelig beholder kan medfere, at
elektroden tilstoppes ved tilstramning af fremmede
stoffer.

(2) Jordforbindelser
AForsigtig: Genbrug af jordforbindelser er forbudt.

AForsigtig: Fastger et jeevnt antal jordforbindelser
til  patienten. Hvis ikke, kan der forekomme
forbreendinger fra jordforbindelser(ne).

- Fastger de lodrette linjer af jordforbindelserne pa
larene i bredden efter fijernelse af alle
jordforbindelsernes gennemsigtige plastikfilm..

- Pas pa, at du ikke danner luftbobler mellem
jordforbindelserne og huden, nar du fastger den.
Fjern om ngdvendigt haret pd behandlingsstedet.
Renger og ter omradet for du seetter
jordforbindelserne pa plads.

- Fastger jordforbindelserne i samme afstand fra det
behandlede omrade.

- Serg for, at de ledninger, der er tilsluttet
jordforbindelserne, og den elektriske kirurgiske
enhed, ikke er snoet sammen.

- Anbefalet fastgerelsessted for jordforbindelserne:

STARmed Co.,Ltd.
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Muskulgst kropsareal med store varmeafgivende
blodkar
&Forsigtig:

Omréder, der skal undgas til fastgerelse af
jordforbindelserne: Omrader med metalimplantater,
pacemaker, fedt, tidligere forbraendinger, betaendelse,
knogleudstadninger, EKG-elektroder og/eller
elektriske ledninger og/eller omrader hvor vaeske
kan samles.

(3) Rgropsaetning

- Tilslut elektroden, indlgbs-/udstremningsrgrene og

pumpergr.

&Forsigtig: Veer forsigtig, nar du tager elektroden
ud af emballagen. Produktets elasticitet kan
forarsage skade pé patienten og/eller operataren.

- Abn deekslet pd pumpehovedet opad, placer
pumpergret (gummirgr) midt pa rullen, og placer
reret ngjagtigt pa spidsen af pumpehovedet. Seet
derefter rgret i pumpen ved at lukke daekslet.

- Ret rgret ved at straekke begge sider.

- Heaeng kelevaesken pé IV-pinden og punkter posen
med spidsen. Klemmen skal veere midlertidigt lukket
indtil indgrebets begyndelse.

- Abn rulleklemmen under indgrebet.

(4) Leengdekontrol Luer(Kun til model 18G)

- Brug Leengdekontrol Luer til at sendre pé leengden,

afhaengigt af laeengden af EUS eller omfanget.
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9-1. Model 18G
(1) Tilslut elektroden til RF-laesionsgeneratoren.

Bekreeft forbindelsesstatus

AForsigtig: For elektroden fgres ind i laesionen,
kontroller, om elektrodens synlige leengde, og andre
specifikationer, er identiske med specifikationerne pa
etiketterne.

(2) Kontroller placeringen af EUS eller omfanget, nar

du fokuserer pa lzesionen for ngjagtighed.

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

(3) Den faste del af indsaettelsesleengden bgr lases
med skruen ved nulpunktet (0), inden elektroden
indsaettes i EUS-instrumentets eller

anvendelsesomradets kanal.

AForsigtig: Hold elektrodespidsen i hylsteret, nar
du kombinerer den med EUS eller
anvendelsesomradet.
4) Tilslut forbindelsesluerne med
instrumentkanalluer ved at dreje handtaget pa
elektroden, efter at elektroden er sat i

instrumentkanalen i EUS eller anvendelsesomradet.

AForsigtig: Du ma ikke aendre spidsleengden far
elektroden er  forbundet med EUS eller
anvendelsesomradet. Ggr man dette, kan det
medfgre skade pa EUS eller anvendelsesomradet.

(5) Juster elektrodens indferingsleengde ved at lgsne
skruen pa indferingsleengderegulatoren og flyt
regulatoren til den gnskede positionen. Derefter

lases skruen fast pa regulatoren.

AForsigtig: Indfering af elektrodens spids uden

stram lukning af handtagsskruen pa

STARmed Co.,Ltd.

indferingsleengderegulatoren  kan  medfgre, at

elektrodespidsen indsaettes i en ugnsket
vaevsplacering. Dette kan fare til perforering eller
skade  ved en ugnsket bevaegelse af
indfgringsleengde regulatoren.

(6) Kontroller placeringen af den laesion, der skal
behandles ved hjeelp af EUS eller
anvendelsesomrade, og placer elektroden i laesionen.
(7) Nar elektroden er anbragt i laesionen, skal du
kontrollere, at keleveesken stremmer ud fra
elektrodens udgangsrgr ved at betjene pumpen
forbundet med indgangsreret. Teend for RF-

laesionsgeneratoren ved at trykke pa START-button.

&Forsigtig: Start ikke radiofrekvensudgangen, far
elektrodens spids bliver kold. Dette kan forarsage
karbonisering.

(8) Nar proceduren er afsluttet, skal du slukke for
STR@Mkontakten pa RF-laesionsgeneratoren og
pumpen.

(9) Treek elektrodens spids tilbage i skeden og stram
skruen ved nulpunktet (0). Elektroden kan nu fjernes
fra instrumentkanalen i EUS eller
anvendelsesomradet.

(10) Veer opmaerksom pa at fijerne den afbrudte

elektrode fra instrumentkanalen.

&Forsigtig: Pas pa, at patienten og brugeren ikke
bliver skadet af elektrodens spids, nér elektroden
fiernes fra EUS eller anvendelsesomradet.

(11) Felg brugsanvisningen, nar du fjerner EUS eller

omfanget fra patienten.

9-2. Model 19G
(1) Tilslut elektroden til det kirurgiske instrument,

og kontrollér, at den er korrekt forbundet.

ST-UM-28CE(Rev.8)
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AForsigtig: For elektroden fares ind i laesionen,
kontroller, om elektrodens synlige leengde, og andre
specifikationer

(2) Indfer EUS og Scope i den laesion, der skal

behandles, og kontrollér derefter laesionsstedet.

A Forsigtig: Se henholdsvis EUS' og Scopes

brugervejledning for instruktioner og
forsigtighedsregler vedrgrende brugen af dem.

(3) Inden elektroden indferes i EUS' og Scopes
om

instrumentkanal, kontrolleres,

indferingsleengdens lasedel er sat til "0".

AForsigtig: Hvis elektroden indferes i EUS og

Scope, imens elektrodens spids stikker ud af
hylsteret, kan det skade EUS og Scope.

(4) Seet dette produkt i ultralydsendoskopet for at
bestemme den ydre kappes leengde i forhold til
endoskopet.

(5) Indfer lokken, der er forbundet med endoskopet,
i indgangen til endoskopets anvendte kanal, og drej
den.

(6)
leengden af endoskopet, og drej det de 90 grader,

Loft knappen pa regulatoren, som justerer
det skal flyttes.
(7) Juster derefter, til det har den rigtige leengde.

Drej knappen 90 grader, og las fast.

AForsigtig: Hvis leengden pa elektrodens nal gges
eller justeres, mens forbindelsen mellem elektroden
og EUS og Scope ikke er sikret, kan det beskadige
EUS og Scope.

(8) Laft knappen pa indferingsleengdens lasedel, og
drej den de 90 grader, den skal flyttes.

©

indferingsleengde, og drej den 90 grader, hvorefter

Flyt ~ knappen til  spidsens  @nskede

STARmed Co.,Ltd.
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den lases fast.

&Forsigtig: Nér elektrodens SPIDS indferes ved at
fore elektrodehdndtaget frem uden at lase knappen
pa indfaringsleengdens lasedel, kan
indfgringsleengdens laseenhed risikere at flytte sig,
s& elektrodens SPIDS indfares i ugnsket vaev, hvilket
kan forarsage perforering eller skade.

(10) Kontrollér placeringen af den laesion, der skal
behandles, ved hjeelp af EUS eller Scope, og fremfar
elektrodens héandtag for at placere elektrodens
SPIDS i laesionen.

(11) Nar elektroden er anbragt i leesionen, betjenes
pumpen, der er tilsluttet tilstramningsreret, for at
kontrollere, om den kolde vaeske Igber ud af
elektrodens udstreamningsrar. Herefter trykkes pa
stremafbryderen pa det elektrokirurgiske instrument,

der skal betjenes.

& Forsigtig: Hvis hgjfrekvensen produceres, nar
indersiden af elektrodens SPIDS ikke er tilstraekkelig
afkelet, kan det fare til karbonisering i elektrodens

SPIDS, hvilket kan give problemer med produktets

ydeevne.

(12) Efter brug slukkes for strgmmen til det
elektrokirurgiske instrument og pumpen.

(13) Treek elektrodehdndtaget bagud, og seet
elektrodens SPIDS i hylsteret. Stil indfgringsleengdens
lasedel pd "0", og &  knappen  pa
indfaringsleengdens lasedel fast pa den rigtige

position. Derefter drejes elektrodehandtaget for at
adskille det fra EUS- og Scope-instrumentets kanal.
(14) Fjern forsigtigt den afbrudte elektrode fra

instrumentkanalen.

&Forsigtig: Pas pa ikke at skade patienten og

brugeren med elektrodens spids, nar elektroden
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fiernes fra EUS og Scope.
(15) Fjern EUS og Scope fra patienten i henhold til

produktets anvisninger.

10. Efter brug

(1) Jordforbindelser

- Nar indgrebet er afsluttet, sluk da for
stremkontakten pa RF-laesionsgeneratoren og
frakobl jordforbindelserne fra generatoren.

- Fjern langsomt jordforbindelserne for at undga
skader pa overfladen af huden.

Fjern ikke jordforbindelserne ved at treekke
jordforbindelsernes elektriske kabler.

(2) Sluk STR@Mkontakten p& RF-laesionsgeneratoren,
og fjern elektroden og andre dele efter at indgrebet
er afsluttet.

(3) Kassér elektroden i henhold til

bortskaffelsesproceduren for affald.

11. Opbevaring

(1) Opbevares ved stuetemperatur.

AForsigtig: Denne enhed er beregnet til at blive
solgt og brugt af en laege, i henhold til loven om
medicinsk udstyr.

12. Handling ved produktskade

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

forhindre patient og/eller operaterskade.

13. Udlgbsdato: Tre (3) ar efter sterilisering

14. Symbol

STARmed Co.,Ltd.
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Autoriseret repraesentant i Det

Europaeiske Feellesskab
Se brugsvejledningen

Fabrikant

k=

Katalognummer, Modelnavn

Steriliseret ved anvendelse af

ethylenoxid

Forsigtig

>

Sidste anvendelsesdato

—
[=]
3

Partikode

Mé ikke genanvendes

£ &

Fremstillingsdato

Oplysninger om genbrugsforholdsregler

Indholdet af dette produkt er blevet steriliseret med
EO. gas. Hvis den steriliserede emballage er
beskadiget, ma du ikke anvende produktet og ber
kontakte STARmed Co., Ltd.

Dette produkt kan kun anvendes én gang. Genbrug,
genbehandling eller gensterilisering er ikke tilladt.
Hvis elektroden eller

genbruges, genbehandles

gensteriliseres, kan den forarsage defekter i
elektrodens strukturelle funktioner og beskadigelse
af RF-leesionsgeneratoren, som kan fare til skade,
sygdom eller ded 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 dad.

15. Beskrivelse

Feellesnavn: Elektrode til elektrokirurgisk enhed
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Handelsnavn: EUSRA RF Electrode
Katalognummer, Modelnavn: Se produktmaerket
Partinummer: Se produktmeerket
Fremstillelsesdato: Tilsvarende ar og dato

Antal stk: 1 seet

Steriliseringsmetode: E.O. gas

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

Advarsler for brug: Se vejledningen

Opbevaring: Opbevares ved stuetemperatur.
Fabrikant: STARmed Co., Ltd.

X Dette produkt er en medicinsk enhed til

engangsbrug, og genanvendelse er ikke tilladt.

Ml 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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Gebruikershandleiding

1. Invoering
De elektrode voor dit elektrochirurgische apparaat
wordt gebruikt door het te verbinden met de RF-
STARmed Co., Ltd. die

ontworpen om weefsels te coaguleren.

laesiegenerator van is
De elektrode, in combinatie met een endoscopische
echografie (EUS) of scope, wordt gebruikt voor
toegang tot lichaamsholten 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 vaste inbrenglengte van de elektrode kan worden
aangepast met de schroef op het handvat van 0 cm

tot 8 cm (eenheden van 1 cm).

2. Gids voor gebruik

Lees voor gebruik alle volgende informatie en ook
de meegeleverde generatorhandleiding.

De EUSRA RF Electrode is ontworpen om te worden
gebruikt in combinatie met de RF-laesiegenerator
van STARmed Co., Ltd. Als de richtlijnen 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.

4. Beoogde patiéntenpopulatie

Leeftijd | Neonaten tot geriatrisch

STARmed Co.,Ltd.
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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 . "
ationt het apparaat. Niet relevant tenzij de
1 . .
P patiént geagiteerd is.
Patiénten met implanteerbare
Contra- .
indicatiegroep pacemaker en implanteerbare
cardioverter/defibrillators.

5. Contra-indicaties
De steriele RF-coagulatie-elektrode voor eenmalig
gebruik is

gecontra-indiceerd voor gebruik bij

patiénten met implanteerbare pacemakers en

automatische implanteerbare

cardioverter/defibrillatoren  (AICD's), omdat deze

mogelijk  nadelig  beinvloed  worden  door

radiofrequente (RF) stroom.

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 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.

6. Waarschuwing

- Controleer voordat u dit product gebruikt of er

ST-UM-28CE(Rev.8)
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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
voor het reinigen of desinfecteren, moet de vloeistof
voor het begin van de procedure worden verdampt.

in zuurstof kunnen
die

optreden bij normaal gebruik van het apparaat.

Doek en gaas gedrenkt

mogelijk  worden ontstoken door vonken
Voorzichtig gebruiken

- Activeer de elektrode niet wanneer deze metalen

STARmed Co.,Ltd.
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Dit

onverwacht letsel voor de patiént of gebruiker

stoffen of gereedschappen aanraakt. kan
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 de

veroorzaken.

patiént en/of schade aan elektrode

7. Mogelijke complicaties

- Branden door oververhitting van de chirurgische
eenheid

- Gevaren door het gebruik van een onervaren
operator

- Bijwerkingen of kruisbesmetting door hergebruik

- Zwakte van leverfuncties

- Vertraagde bloeding in de bediende lichaamsdelen
- Herhaling van kanker

- Perforatie

- Ademhalingsdepressie 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 lijst. Andere complicaties kunnen
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voorkomen.

8. Voor gebruik
(1) Bereiding van koelvloeistof

- De temperatuur van het koelmiddel moet op
ongeveer 0°C worden gehouden door de infuuszak
vier (4) of meer uren voo6r de procedure in de
koelkast te bewaren. Het moet worden gebruikt viak
voordat u de procedure uitvoert.

A Voorzichtig: Het gebruik van koelvloeistof uit
een externe en/of te openen container kan ertoe
leiden dat de elektrode verstopt raakt door een
instroom van vreemde substanties.

(2) Aardingspads

AVoorzichtig: Het gebruik van aardingspads is
verboden.

A Voorzichtig:

aardingsblokken aan de patiént. Als dat niet het

Bevestig een even aantal
geval is, kunnen er brandwonden uit de aardingspad
(pen) ontstaan.

- Bevestig de horizontale lijnen van de aardingspads
op de dijen in de breedte nadat u de transparante
plastic beschermingsfolie van elke aardingspad hebt
verwijderd.

- Zorg ervoor dat u geen luchtbellen vormt tussen
de aardingspads en de huid tijdens het bevestigen.
Verwijder indien nodig haar op de plaats van
behandeling. Reinig en droog het gebied voordat u
de aardingsblokken bevestigt.

- Bevestig de aardingspads op dezelfde afstand van
het behandelde gebied.

- Zorg ervoor dat de lijnen die zijn verbonden met
de aardingsblokken en het elektrische chirurgische
apparaat niet zijn gedraaid.

- Aanbevolen bevestigingsplaats van de
aardingspads: gespierd lichaamsgebied met grote

warmteafvoerende bloedvaten

A Voorzichtig: De gebieden die moeten worden

vermeden voor bevestiging van de aardingspads:

STARmed Co.,Ltd.
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gebieden met metalen implantaten, een pacemaker,
vet, eerdere brandwonden, ontstekingen, uitsteeksels
van het bot, een ECG-elektrode en / of elektrische
lijn (en) en / of gebieden waar vloeistof kan worden
verzameld.

(3) Slangopstelling

- Sluit de elektrode, de instroom / afvoerbuizen en

de pompslang aan.

A Voorzichtig: Wees voorzichtig als u de
elektrode uit de verpakking haalt. De elasticiteit van
het product kan letsel veroorzaken bij de patiént
en/of de gebruiker.

- Open het deksel van de pompkop naar boven,
plaats de pompslang (rubberen buis) in het midden
van de rol en plaats de buis precies op de groef van
de pompkop. Bevestig vervolgens de buis in de
pomp door de kap te sluiten.

- Maak de buis recht door beide zijden uit te rekken.
- Hang het koelmiddel op de infuusstandaard en
prik de zak met de spijker door. De rolklem moet
tijdelijk worden gesloten tot het begin van de
procedure.

- Open de rolklem tijdens de procedure.

(4) Lengtecontrole luer(Alleen voor 18G-model)

- Gebruik de lengtecontroller van de luer om de
lengte te wijzigen afhankelijk van de lengte van de
EUS of het bereik.

orc ngshsses
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19G-model

9. Tijdens gebruik

9-1. 18G-model

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

/l\ 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
gebruikershandleiding voor waarschuwingen en het
gebruik van de EUS of scope.

(3) Het vaste deel van de insteeklengte moet worden
vergrendeld door de schroef op het punt nul (0)
voordat de elektrode in het instrumentkanaal van de

EUS of scope wordt gestoken.

AVoorzichtig: Houd de elektrodetip in de huls
wanneer u deze combineert met de EUS of het
scopebereik.

(4) Verbind de verbindings-luer met de instrument-
luer door de hendel van de elektrode te draaien
nadat de elektrode in het instrumentkanaal van de
EUS of scoop is geplaatst.

A Voorzichtig: Verander de tiplengte niet voordat
de elektrode op de EUS of scope is aangesloten. Als
u dit doet, kan dit leiden tot schade aan de EUS of
het bereik.

(5) Pas de inbrenglengte van de elektrode aan door

STARmed Co.,Ltd.
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de schroef op de insteeklengtecontroller los te
draaien en de controller op de doelpositie te zetten.
Sluit vervolgens de schroef op de controller stevig af.
A Voorzichtig: Door de tip van de elektrode in te
de

insteeklengtecontroller goed vast te zetten, kan de

brengen zonder handgreepschroef op de

elektrodetip in een ongewenste weefsellocatie
worden ingebracht. Dit kan leiden tot perforatie of
letsel door een ongewenst bewegen van de
insteeklengte-controller.

(6) Controleer de locatie van de laesie die moet
worden behandeld met behulp van de EUS of scope
en plaats de elektrode in de laesie.

(7) Controleer, zodra de elektrode in de laesie is
geplaatst, of het koelmiddel uit de uitvoerbuis van
de elektrode stroomt door de pomp die met de
invoerbuis is verbonden te bedienen. Schakel de RF-
laesiegenerator in door op de STARTknop te drukken.
AVoorzichtig: Start de radiofrequentie-uitvoer niet
voordat de binnenkant van de elektrodetip koud
wordt. Dit kan verkoling veroorzaken.

(8) Wanneer de procedure is voltooid, schakelt u de
POWER-schakelaar van de RF-laesiegenerator en de
pomp uit.

(9) Trek de punt van de elektrode terug in de huls
en draai de schroef vast op het punt nul (0). De
elektrode kan nu worden verwijderd uit het
instrumentkanaal van de EUS of scope.

(10) Zorg ervoor dat u de losgekoppelde elektrode
uit het instrumentkanaal verwijdert.

AVoorzichtig: Wees voorzichtig dat de patiént en
de gebruiker niet gewond raken door de punt van
de elektrode bij het verwijderen van de elektrode uit
de EUS of scope.

amn de bij het

verwijderen van de EUS of de scope van de patiént.

Volg gebruikershandleiding

9-2. 19G-model
(1) Verbind de elektrode met het chirurgisch
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instrument. en controleer vervolgens of het correct is
aangesloten.

/l\ 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) Plaats de EUS en Scope in de te behandelen
laesie en controleer vervolgens de locatie van de

laesie.

A Voorzichtig: Voor instructies en
voorzorgsmaatregelen over het gebruik van EUS en
Scope, zie de gebruikershandleiding van de

overeenkomstige producten.

(3) Voordat u de elektrode in het instrumentkanaal
van de EUS en Scope steekt, moet u controleren
of het vergrendelingsgedeelte van de
inbrenglengte op "0" staat.

A Voorzichtig: Wanneer de elektrode in de EUS en
Scope wordt geplaatst terwijl de punt van de
elektrode uit de huls komt, kan dit de EUS en
Scope beschadigen.

(4) Plaats dit product in de echografie-endoscoop
om de juiste lengte van de buitenmantel te
bepalen, afhankelijk van de endoscoop.

(5) Steek het kunstaas aangesloten op de endoscoop
in de ingang van het werkkanaal van de
endoscoop en draai het dan.

(6) Til de knop op van de controller die de lengte
van de endoscoop aanpast en draai deze 90
graden om te worden verplaatst.

(7) Pas het daarna aan totdat het de juiste lengte
heeft bereikt. Draai de knop 90 graden om vast te
zetten.

i Voorzichtig: Als de naaldlengte van de

elektrode wordt verhoogd of aangepast terwijl de

verbinding tussen de elektrode en EUS en Scope
niet is gegarandeerd, kunnen de EUS en Scope

worden beschadigd.

STARmed Co.,Ltd.

(8) Til de knop van het vergrendelingsgedeelte van
de inbrenglengte op en draai deze 90 graden om te

verplaatsen.

(9) Verplaats de knop naar de gewenste
inbrenglengte van de punt en draai deze 90 graden
om te bevestigen.

A Voorzichtig: Wanneer de elektrode TIP wordt
ingebracht door de elektrodehandgreep vooruit te
bewegen zonder de knop van het
vergrendelingsgedeelte van de inbrenglengte te
fixeren, kan het vergrendelingsapparaat van de
inbrenglengte bewegen, en dan kan de elektrode-TIP
in het weefsel van het ongewenste deel worden
ingebracht, hetgeen perforatie kan veroorzaken of

letsel.

(10) Controleer de locatie van de laesie die moet
worden behandeld met behulp van de EUS of Scope
en ga dan verder met de elektrodehandgreep om de
elektrode-TIP in de laesie te plaatsen.

(11) Wanneer de elektrode in de laesie wordt
geplaatst, bedien dan de pomp die op de
instroomleiding is aangesloten om te controleren of
de koude vloeistof uit de uitstroomleiding van de
elektrode komt. Druk daarna op de aan/uit-schakelaar
van het elektrochirurgische instrument dat moet
worden bediend.

A Voorzichtig: Als de hoge frequentie wordt
geproduceerd terwijl de binnenkant van de
elektrode-TIP niet voldoende is afgekoeld, kan
verkoling plaatsvinden in de elektrode-TIP, wat
problemen kan veroorzaken in de productprestaties.
(12) Wanneer de handeling is voltooid, schakelt u de
voedingsschakelaars van het elektrochirurgische
instrument en de pomp uit.

(13) Trek de elektrodegreep naar achteren en plaats
de elektrode-TIP in de huls. Stel het
vergrendelingsgedeelte van de inbrenglengte in op

"0" en bevestig de knop van het
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vergrendelingsgedeelte van de inbrenglengte op de
juiste positie. Draai daarna aan de
elektrodehandgreep om deze te scheiden van het
instrumentkanaal van de EUS en Scope.

(14) Zorg ervoor dat u de gescheiden elektrode
voorzichtig uit het instrumentkanaal verwijdert.
/l\ Voorzichtig: Wanneer de elektrode uit de EUS
en Scope wordt verwijderd, moet u zeer voorzichtig
zijn om schade aan de patiént en de gebruiker te

voorkomen als gevolg van de tip van de elektrode.

(15) Verwijder volgens de instructies van het product
de EUS en Scope van de patiént.

10. Na gebruik

(1) Aardingspad

- Wanneer de procedure is voltooid, schakelt u de
POWER-schakelaar van de RF-laesiegenerator uit en
ontkoppelt u de connectoren van het aardingsblok
van de generator.

- Verwijder de aardingspads langzaam om letsel aan
de huid te voorkomen.

- Verwijder de aardingspads niet door aan de
elektrische kabels van de aardingspads te trekken.
(2) Schakel de POWER-schakelaar van de RF-
laesiegenerator uit en verwijder de elektrode en
andere onderdelen nadat de procedure is voltooid.
(3) Voer de elektrode af volgens de

verwijderingsprocedure voor afvalmaterialen.

11. Opslagruimte

(1) Bewaren op kamertemperatuur.

AVoorzichtig: Dit apparaat is bedoeld om te
worden verkocht en gebruikt door de bestelling van
een arts volgens de aanverwante medische-

apparaatwetten.

12. Actie voor productschade
/l\Voorzichtig: als er schade aan het product wordt

geconstateerd, dient u deze niet te gebruiken om

STARmed Co.,Ltd.

letsel bij de patiént en/of de gebruiker te

voorkomen.

13. Uiterste houdbaarheidsdatum: Drie (3) jaar na
sterilisatie

14. Symbool
Geautoriseerde
vertegenwoordiger in de

Europese Gemeenschap

Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

Fabrikant

AR =

Catalogusnummer, Modelnaam

Gesteriliseerd met

ethyleenoxide

Voorzichtig

Uiterste houdbaarheidsdatum
Batch-code

Niet hergebruiken

1&g rab

Datum van vervaardiging

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
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overlijden van de patiént. Hergebruik,

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

hebben.

15. Beschrijvingen

Algemene naam: Elektrode voor elektrochirurgische
eenheid

Handelsnaam: EUSRA RF 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.

il 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
FAX: +82 506 816-4546
http://www.STARmed4u.com
E-mail: inquiry@STARmed4u.com

Geautoriseerde vertegenwoordiger van de

STARmed Co.,Ltd.
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EMERGO EUROPE
Prinsessegracht 20 2514 AP The Hague The
Netherlands

november 2019
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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.

L'électrode, en lien avec un ultrason endoscopique
(EUS) ou la portée, est utilisée pour accéder aux
cavités du corps afin de coaguler les tissus.
Les tissus peuvent étre coagulés avec

du

I'apport

d'énergie radiofréquence provenant cautere
électrique, qui est connecté au générateur pour
surveiller la résistance et la température des tissus.

La longueur d'insertion fixe de I'électrode peut étre
ajustée par la vis sur la poignée de 0 cm a 8 cm

(unités de 1 cm).

2. Guide d'utilisation

Lisez toutes les informations suivantes ainsi que le
guide du générateur de l'utilisateur fourni avant
utilisation.

EUSRA RF Electrode est congue pour étre utilisée
avec le générateur de lésions RF de STARmed Co.,
Ltd.

Si les directives ne sont pas suivies correctement,
des dommages peuvent étre causés par I'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 endoscopique,

percutanées, laparoscopiques et intraopératoires.

STARmed Co.,Ltd.
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4. Population de patients ciblée

Age : Nouveau-nés a gériatrique
Poids : > 2,5Kg
Sexe : Male et Femelle
Utilisation chez les patients atteints
; de cancer du foie, cancer de la
Santé : .
thyroide, cancer du poumon, cancer
du rein ou d'autres lésions.
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.

5. Contre-indications
L'électrode de coagulation a RF stérile a usage
les

unique est chez

de

contre-indiquée patients

porteurs stimulateurs implantables et de

défibrillateurs automatiques implantables (DAI), car
ils peuvent étre affectés par le courant de

radiofréquence (RF).

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 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
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restérilisés ou expirés.

6. 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.

- 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 lumiere 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
incendie dans l'unité

provoquer un

STARmed Co.,Ltd.
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électrochirurgicale.
- Il est interdit de placer des gaz inflammables ou
d'autres matiéres 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
évaporé avant le début de la procédure.

- Le tissu et la guaze imbibés d'oxygene peuvent
éventuellement étre enflammés par des étincelles
résultant de [l'utilisation normale de I'appareil.
Veuillez utiliser avec prudence.

- N'activez pas I'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 I'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
Ces actions

avec des 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.

7. Complications potentielles

ST-UM-28CE(Rev.8)



Electrode pour dispositif électrochirurgical
[EUSRA RF Electrode]

- Brdlure par surchauffe de I'unité chirurgicale

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

- Effets secondaires ou infection croisée résultant de
la réutilisation

- Faiblesse des fonctions hépatiques

- Saignement retardé dans les parties du corps
opérées

- Récurrence du cancer

- Perforation

- Dépression respiratoire ou arrét cardiaque

- Symptomes 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.

8. Avant utilisation

(1) Préparation du liquide de refroidissement

- La température du liquide de refroidissement doit
étre maintenue a presque 0 °C en gardant le sac IV
dans le réfrigérateur pendant quatre (4) heures ou
plus avant la procédure. Cela doit étre utilisé juste
avant d'effectuer la procédure.

/l\Précautions: L'utilisation d'un liquide de
refroidissement provenant d'un récipient externe et /

ou pouvant étre ouvert peut entrainer le colmatage

de I'électrode par un afflux de substances étrangeéres.

(2) Plaques de mise a la terre
/i\Précautions: La réutilisation des patins de mise a

la terre est interdite.

STARmed Co.,Ltd.
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APrécautions: Fixez un nombre pair de tampons
de mise a la terre au patient. Sinon, des brdlures
peuvent se produire a partir du ou des tampons de
mise a la terre.

- Attachez les lignes horizontales des tampons de
mise a la terre sur les cuisses dans le sens de la
largeur aprés avoir enlevé le film de protection en
plastique transparent de chaque tampon.

- Veillez a ne pas former de bulles d'air entre les
tampons de mise a la terre et la peau lors de la
fixation. Si nécessaire, retirez les poils de la zone de
traitement. Nettoyez et séchez la zone avant de fixer
les tampons de mise a la terre.

- Fixez les tampons de mise a la terre a la méme
distance de la zone traitée.

Assurez-vous que les lignes connectées aux
tampons de mise a la terre et a I'appareil chirurgical
électrique ne sont pas tordues.

- La zone de fixation recommandée des tampons de
mise a la terre : zone musculaire avec de grands
vaisseaux sanguins dissipant la chaleur
APrécautions: Les zones a éviter pour la fixation
des tampons de mise a la terre : zones avec
implants métalliques, stimulateur cardiaque, graisse,
brGlures antérieures, inflammation, saillie osseuse,
électrode ECG et / ou ligne (s) électrique (s) et / ou
zones ou le liquide peut étre collecté.

(3) Installation de la tubulure

- Raccordez I'électrode, les tubes d'entrée / sortie et
la tubulure de la pompe.

APrécautions: Soyez prudent lorsque vous retirez
I'électrode de I'emballage. L'élasticité du produit
peut causer des blessures au patient et / ou a

I'opérateur.
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- Ouvrez le couvercle de la téte de la pompe vers le
haut, placez le tube de la pompe (tube en
caoutchouc) au milieu du rouleau et placez le tube
avec précision sur la rainure de la téte de pompe.
Ensuite, fixez le tube dans la pompe en fermant le
couvercle.

- Redressez le tube en étirant les deux cOtés.

- Accrochez le liquide de refroidissement sur le
poteau d'intraveineuse et percez le sac avec la
pointe. La pince a roulette doit étre temporairement
fermée jusqu'au début de la procédure.

- Ouvrez la pince a roulette pendant la procédure.
(4)Luer de contrdle de la longueur(Pour le modele
18G seulement)

- Utilisez le Luer de contréle de la longueur pour
modifier la longueur en fonction de la longueur du

EUS ou de la portée.
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9. Pendant I'utilisation
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9-1. modele 18G

(1) Connectez I'électrode au générateur de Iésions RF.
Confirmez I'état de la connexion

APrécautions: Avant d'insérer I'électrode dans la
|ésion, 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) La partie fixe de la longueur d'insertion doit étre
verrouillée par la vis au point zéro (0) avant que
I'électrode ne soit insérée dans le canal de
I'instrument de la lunette EUS.

APrécautions: Conservez la pointe de I'électrode
dans la gaine en la combinant avec le EUS ou la
lunette.

(4) Raccorder le Luer de connexion avec le canal
Luer de l'instrument en tournant la poignée de
I'électrode apres avoir placé I'électrode dans le canal
de l'instrument de I'EUS ou du scope.
APrécautions: Ne modifiez pas la longueur de
I'embout avant que I'électrode ne soit connectée a
I'EUS ou a l'oscilloscope. Cela risquerait
d'endommager le EUS ou la portée.

(5) Réglez la longueur d'insertion de I'électrode en
desserrant la vis sur le controleur de la longueur
d'insertion et en déplacant le contrdleur sur la
position cible. Puis, verrouillez fermement la vis sur
le controleur.

A Précautions:

I'électrode sans serrer fermement la vis de la

L'insertion de la pointe de
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poignée sur le contréleur de longueur d'insertion
peut entrainer l'insertion de la pointe de I'électrode
dans un emplacement de tissu indésirable. Cela peut
entrainer une perforation ou une blessure due a un
déplacement indésirable du contréleur de longueur
d'insertion.

(6) Vérifier I'emplacement de la lésion a traiter a
l'aide de la lunette ou de l'endoscope et placer
I'électrode dans la lésion.

(7) Une fois I'électrode placée dans la lésion, vérifiez
que le liquide de refroidissement s'écoule du tube
de sortie de I'électrode en actionnant la pompe
reliée au tube d'entrée. Allumez le générateur de
lésions RF en appuyant sur le bouton START.

A Précautions: Ne démarrez pas la sortie
radiofréquence avant que l'intérieur de I'électrode ne
soit froid. Cela peut provoquer une carbonisation.

(8) Une fois la procédure terminée, éteignez le
commutateur POWER du générateur de lésions RF et
de la pompe.

(9) Tirez la pointe de I'électrode dans la gaine et
serrer la vis au point zéro (0). L'électrode peut
maintenant étre retirée du canal d'instrument de
I'EUS ou du scope.

(10) Veillez a retirer I'électrode déconnectée du canal
de l'instrument.

APrécautions: Veillez a ce que le patient et
I'opérateur ne soient pas blessés par la pointe de
I'électrode lors du retrait de I'électrode EUS ou de
I'oscilloscope.

(11) Suivez le guide de ['utilisateur lorsque vous

retirez le EUS ou l'oscilloscope du patient.

9-2. modéle 18G
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(1) Connectez I'électrode a l'instrument de chirurgie,
puis vérifiez si elle est correctement connectée.

(2) Insérez I'EUS et le Scope dans la Iésion a traiter,
puis vérifiez son emplacement.

APrécautions : Pour obtenir des instructions et des
précautions concernant I'utilisation de I'EUS et du
Scope, reportez-vous au manuel d'utilisation des
produits correspondants.

(3) Avant d'insérer I'électrode dans le canal
d'instrument de I'EUS et du Scope, vérifiez si le
verrou de la longueur d'insertion est placé sur « 0 ».

Précautions : Lorsque I'électrode est insérée dans
I'EUS et le Scope pendant que l'extrémité de
I'électrode sort de la gaine, elle peut endommager
I'EUS et le Scope.

(4) Placez ce produit dans le I'endoscope afin de
déterminer la longueur appropriée de I'enveloppe
externe en fonction de I'endoscope.

(5) Insérez le leurre connecté a I'endoscope dans
I'entrée du canal de travail de I'endoscope, puis
faites-le tourner.

(6) Soulevez le bouton du contréleur qui ajuste la
longueur de I'endoscope et tournez-le a 90 degrés
pour le déplacer.

(7) Ensuite, ajustez-le jusqu'a ce qu'il atteigne la
longueur appropriée. Tournez le bouton a 90 degrés
pour le fixer.

Précautions : Si la longueur de l'aiguille de
I'électrode est augmentée ou réglée alors que la
connexion entre |'électrode et I'EUS et le Scope n'est
pas assurée, vous risquez d'endommager I'EUS et le
Scope.

(8) Soulevez le bouton du verrou de la longueur
d'insertion et tournez-le a 90 degrés pour le
déplacer.

(9) Déplacez le bouton a la longueur d'insertion
souhaitée de la pointe et tournez-le a 90 degrés
pour le fixer.

Précautions : Lorsque la pointe de I'électrode est
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insérée en faisant avancer la poignée de I'électrode
sans fixer le bouton du verrou de la longueur
d'insertion, le verrou peut bouger, puis la pointe de
I'électrode peut étre insérée dans le tissu de la
partie non souhaitée, ce qui peut provoquer une
perforation ou une blessure.

(10) Vérifiez I'emplacement de la lésion a traiter a
l'aide de I'EUS ou du Scope et faites avancer la
poignée de I'électrode pour placer la pointe de
I'électrode dans la |ésion.

(11) Lorsque I'électrode est placée dans la Iésion,
actionnez la pompe connectée au tube d'entrée
pour vérifier si le liquide froid sort du tube de sortie
de I'électrode. Apres cela, appuyez sur l'interrupteur
de l'instrument électrochirurgical a utiliser.

Précautions : Si la haute fréquence est produite
alors que l'intérieur de la pointe de I'électrode n'est
pas suffisamment refroidi, une carbonisation peut
avoir lieu dans la pointe de I'électrode, ce qui peut
entrainer des problémes de performance du produit.
(12) Une fois l'opération terminée, éteignez les
interrupteurs de l'instrument électrochirurgical et de
la pompe.

(13) Tirez la poignée de I'électrode vers l'arriére et
placez la pointe de I'électrode dans la gaine. Réglez
le verrou de la longueur d'insertion sur « 0 » et
fixez le bouton du verrou a la position appropriée.
Ensuite, tournez la poignée de I'électrode pour la
séparer du canal d'instrument de I'EUS et du Scope.
(14) Retirez soigneusement |'électrode déconnectée
du canal de l'instrument.

Précautions : Lorsque I'électrode est retirée de I'EUS
et du Scope, veillez a ne pas provoquer des
dommages au patient et a I'opérateur en raison de
la pointe de I'électrode.

(15) Retirez I'EUS et le Scope du patient selon les

instructions du produit.

10. Apreés utilisation

STARmed Co.,Ltd.
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(1) Tampon de mise a la terre

- Une fois la procédure terminée, éteignez le
commutateur POWER du générateur de lésions RF et
déconnectez les connecteurs du tampon de mise a
la terre du générateur.

- Retirez lentement les tampons de mise a la terre
afin d'éviter toute blessure a la surface de la peau.

- Ne retirez pas les tampons de mise a la terre en
tirant sur les cables électriques.

(2) Eteignez l'interrupteur du générateur de lésions
RF et retirez I'électrode et les autres pieces une fois

la procédure terminée.

(3) Disposez del'électrode conformément a la
procédure d'élimination des déchets.

11. Espace de rangement

(1) Conservez dans une piece a température

ambiante.
APrécautions: Cet appareil est destiné a étre
vendu et utilisé sur ordonnance d'un médecin

conformément aux lois relatives aux dispositifs

médicaux.

12. Action pour les dommages aux produits
APrécautions: Si des dommages sur le produit
sont visuellement constatés, veuillez a ne pas utiliser

pour éviter de blesser le patient et / ou l'opérateur.

13. Date d'expiration: Trois (3) ans aprés la
stérilisation
14. Symbole

Représentant autorisé dans la

Communauté européenne
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Consulter les instructions
d'utilisation
Fabricant

Numéro de catalogue, Nom

{ E &

du modele

Stérilisé avec de I'oxyde
d'éthyléne

Précautions

Utiliser avant le

Code du lot

Ne pas réutiliser

Date de fabrication

L ®[Emp

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 peut provoquer des défauts dans les
fonctions structurelles de I'électrode et endommager
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.

STARmed Co.,Ltd.
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15. Descriptions

Nom commun Electrode pour unité électro-
chirurgicale

Nom commercial : EUSRA RF Electrode

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

Numéro de lot : Reportez-vous a ['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 piece a
température ambiante.

Fabricant : STARmed Co., Ltd.

X Ce produit est un dispositif médical jetable et

sa réutilisation est interdite.

sl STARmed Co. Ltd.

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

1. Einleitung

Die Elektrode fir dieses elektrochirurgische Gerat

wird  verwendet, indem sie an den HF-
Lasionsgenerator  von  STARmed  Co, Ltd.
angeschlossen wird, der zur Koagulation von

Geweben entwickelt wurde.
Die Elektrode wird in Kombination mit einem
endoskopischen Ultraschall (EUS) oder Endoskop
verwendet, um Koérperhdhlen zu erreichen und in
diesen Gewebe zu koagulieren. Gewebe kdnnen 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 tberwachen.

Die feste Einfiihrlange der Elektrode kann mit der
Schraube am Griff von 0 cm bis 8 cm (in 1-cm-

Schritten) eingestellt werden.

2. Gebrauchsanweisung

Lesen Sie vor der Verwendung alle folgenden
Informationen sowie die mitgelieferte Anleitung fur
den Generator.

Die EUSRA RF electrode wurde fir die Verwendung
in Verbindung mit dem HF-Lasionsgenerator von
STARmed Co., Ltd. entwickelt. Wenn die Richtlinien
nicht ordnungsgemall befolgt werden, kdnnen
Schaden durch Elektrizitdt oder Hitze entstehen und

das Geréat kann Fehlfunktionen aufweisen.

3. Verwendungszweck
Diese sterile Einweg-HF-Koagulationselektrode ist fiir

die Koagulation von Gewebe bei endoskopischen,

STARmed Co.,Ltd.
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perkutanen, laparoskopischen und intraoperativen

chirurgischen Eingriffen vorgesehen.

4. Vorgesehene Patientenpopulation

Alter Neugeboren bis geriatrisch

Gewicht >2.5Kg

Geschlecht Ménnlich und Weiblich
Anwendung fir Patienten mit
Leberkrebs,

Gesundheit Schilddrisenkrebs,
Lungenkrebs, Nierenkrebs
oder anderen Lasionen.

Nationalitat Mehrere
Der Patient ist nicht der

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

Patientenstatus

Patienten mit
implantierbarem
Kontraindikationsgruppe | Schrittmacher und
implantierbarem
Kardioverter/Defibrillator.
5. Kontraindikationen
Die  Verwendung der  sterilen  Einweg-HF-

Gerinnungselektrode bei chirurgischen Eingriffen ist

bei Patienten mit implantierbaren

Herzschrittmachern und automatischen
implantierbaren Kardioverter / Defibrillatoren (AICDs)
kontraindiziert, da sie durch den Hochfrequenzstrom

(HF) beeintrachtigt werden kénnen.

GARANTIE
STARmed Co., Ltd. garantiert ausreichende Sorgfalt
bei der Entwicklung und Herstellung dieses Geréts.
Wir Gbernehmen keine Garantie fur Inhalte, die nicht
in diesem Handbuch beschrieben sind.

Das Gerat von STARmed

ist im Rahmen dieser

Garantie auf Reparatur und Ersatz beschrankt.
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STARmed Co. Ltd ist nicht verantwortlich fur
wirtschaftliche Ausgaben, die durch unerwartete
Probleme, erhebliche Verluste oder Schéaden
verursacht werden. STARmed Co., Ltd. Ubertragt
und Pflichten im

keine Verantwortung

Zusammenhang mit diesem Gerat auf andere
Parteien und Ubernimmt keine Verantwortung in
Bezug auf die Wiederverwendung und Verwendung
wieder  sterilisierten  oder

von abgelaufenen

Produkten.

6. Warnung

- Uberprifen 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 Gerdt muss an einem kihlen Ort ohne
Sonnenlicht und Feuchtigkeit gelagert werden.

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

- Berlhren 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 Beriihren 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.

STARmed Co.,Ltd.
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- Verwenden Sie es nicht bei Patienten mit
Herzschrittmachern oder anderen aktiven
Implantaten.

- Verwenden Sie es nicht in der Néhe von leitfédhigen
Materialien.

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

- Brennbare Gase oder andere Materialien mit
hohem Entziindungsrisiko dirfen nicht in der Nahe
HF-Generators Wenn ein

des platziert werden.

brennbares Reinigungsmittel zur Reinigung oder
Desinfektion verwendet wurde, muss die Flussigkeit
vor Beginn des Verfahrens verdunstet sein.

- Mit Sauerstoff getrankte Ticher und Gaze kdnnen
maoglicherweise durch Funken, die bei normaler
Benutzung des Gerates entstehen, entzlindet werden.
Bitte verwenden Sie sie mit Vorsicht.

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

- Bertihren Sie keine Metalle oder Werkzeuge mit
der  Elektrode, die

solange 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, fiihren
Sie die Elektrode nicht durch ein Loch anderer

Gerdte und zerkratzen Sie die Oberflache der
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Elektrodenspitze nicht mit scharfen Gegenstanden.
Diese MaBnahmen koénnen die Isolation der
Elektrode

Elektrode  zerstoren und/oder die

beschadigen.  Dies  kann  zu  unerwarteten
Verletzungen des Patienten oder des Benutzers
flhren.

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

Beschadigung der Elektrode fihren.

7. 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

- Verzbgerte Blutung in den operierten Korperteilen
- 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 moglichen Komplikationen sind nicht auf die
obige Liste beschréankt. Andere Komplikationen

koénnen auftreten.

8. Vor der Verwendung

(1) Vorbereitung des Kihimittels

STARmed Co.,Ltd.

- Die Temperatur des Kihlmittels sollte bei fast 0 °C
gehalten werden, indem der Infusionsbeutel vier (4)
oder mehr Stunden vor dem Eingriff im Kuhlschrank
aufbewahrt wird. Es sollte unmittelbar vor der

Durchfiihrung des Eingriffs verwendet werden.

AVorsicht: Die Verwendung von Kiihimittel aus
einem externen und/oder zu 6ffnenden Behalter
kann dazu fuhren, dass die Elektrode durch den
Zufluss von Fremdstoffen verstopft wird.

(2) Erdungspolster

A Vorsicht:  Die  Wiederverwendung  von

Erdungspolstern ist verboten.

AVorsicht: Bringen Sie eine gerade Anzahl von
Erdungspolstern am  Patienten an. Andernfalls
kénnen von den Erdungspolstern Verbrennungen
auftreten.

- Bringen Sie die horizontalen Linien der
Erdungspolster an den Oberschenkeln der Breite
nach an, nachdem Sie die transparente
Plastikschutzfolie jedes Erdungspolsters entfernt
haben.

- Achten Sie darauf, dass sich beim Anbringen keine
Luftblasen zwischen den Erdungspolstern und der
Haut bilden. Bei Bedarf entfernen Sie die Haare an
der Behandlungsstelle. Reinigen und trocknen Sie
den Bereich, bevor Sie die Erdungspolster anbringen.
- Bringen Sie die Erdungspolster im gleichen
Abstand zum behandelten Bereich an.

- Stellen Sie sicher, dass die Leitungen zu den
Erdungspolstern und dem elektrischen
Chirurgiegerat nicht verdreht sind.

- Empfohlene Befestigungsstelle der Erdungspolster:

muskuloser Korperbereich mit groBen
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warmeabgebenden BlutgefaBen.

AVorsicht: Die Bereiche, die fur die Befestigung
der Erdungspolster zu vermeiden sind: Bereiche mit
Metallimplantaten, Herzschrittmacher, Fett, frihere
Verbrennungen, Entziindungen, Knochenvorspriinge,

eine EKG-Elektrode und/oder elektrische Leitung(en)

und/oder Bereiche, in denen sich Flussigkeit
sammeln kann.

(3) Schlauchaufbau

- SchlieBen Sie die Elektrode, die Zu- wund

Ablaufschlduche und den Pumpenschlauch an.

AVorsicht: Nehmen Sie die Elektrode vorsichtig
aus der Verpackung. Die Elastizitat des Produkts
kann zu Verletzungen des Patienten und/oder des
Bedieners fiihren.

- Offnen Sie den Deckel des Pumpenkopfes nach
oben, legen Sie den Pumpenschlauch
(Gummischlauch) in die Mitte der Walze und legen
Sie den Schlauch genau in die Nut des
Pumpenkopfes. Befestigen Sie dann den Schlauch in
der Pumpe, indem Sie die Abdeckung schlieBen.

- Begradigen Sie den Schlauch, indem Sie ihn an
beiden Seiten strecken.

- Hangen Sie das Kuhimittel an den Infusionsstander
und durchstechen Sie den Beutel mit dem Dorn. Die
Rollenklemme muss bis zum Beginn des Eingriffs

voriibergehend geschlossen sein.

- Offnen Sie die Rollenklemme wéhrend des Eingriffs.

(4) Luer-Langenkontrolle(Nur bis dem 18G Modell)

- Verwenden Sie die Luer-Ldngenkontrolle, um die
Lange in Abhangigkeit von der Lange des EUS oder

des Oszilloskops zu dndern.

STARmed Co.,Ltd.
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9. Wéahrend der Verwendung

9-1. 18G Modell
(1) SchlieBen Sie die Elektrode an den HF-
Lasionsgenerator  an. Bestatigen Sie  den

Verbindungsstatus.

A Vorsicht: Bevor Sie die Elektrode in die Lasion
einfihren, prifen Sie, ob die freiliegende Lange der
Elektrode und andere Spezifikationen mit den
Angaben auf den Etiketten Ubereinstimmen.

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

ausrichten.

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

(3) Der feste Teil der Einfihrlange muss durch die
Schraube am Nullpunkt (0) verriegelt werden, bevor

die Elektrode in den Instrumentenkanal des EUS
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oder des Oszilloskops eingefiihrt wird.

AVorsicht: Belassen Sie die Elektrodenspitze in
der Hulle, wenn Sie sie mit dem EUS oder dem
Oszilloskop kombinieren.

(4) Verbinden Sie den Luer-Anschluss mit dem Luer
des Instrumentenkanals, indem Sie den Handgriff
der Elektrode drehen, nachdem die Elektrode in den
Instrumentenkanal des EUS oder des Oszilloskops

eingefuhrt wurde.

AVorsicht: Andern Sie die Ldnge der Spitze nicht,
bevor die Elektrode an das EUS oder das Oszilloskop
angeschlossen worden ist. Dies kann zu Schaden am
EUS oder am Oszilloskop flihren.

(5) Passen Sie die Einfuhrlange der Elektrode an,
indem Sie die Schraube am Regler der Einfiihrlange
16sen und den Regler auf die Zielposition
verschieben. Ziehen Sie anschlieBend die Schraube

des Reglers fest an.

A Vorsicht: Das Einfihren der Elektrodenspitze
ohne festes Verriegeln der Griffschraube am Regler
der Einflhrlangen kann dazu fiihren, dass die
Elektrodenspitze in eine unerwiinschte Gewebestelle
eingeflihrt wird. Dies kann durch ein unerwiinschtes
Verschieben des Reglers der Einfiihrlangen zu einer
Perforation oder Verletzung fiihren.

(6) Uberpriifen Sie die Lage der zu behandelnden
Lasion mit dem EUS oder dem Oszilloskop und
flhren Sie die Elektrode in die Lasion ein.

(7) Sobald die Elektrode in der Léasion platziert ist,
Uberprifen Sie, ob das Kuhimittel aus dem
Ausgangsschlauch der Elektrode ausstromt, indem
Sie die mit dem Eingangsschlauch verbundene
Schalten  Sie  den  HF-

Pumpe  betétigen.

STARmed Co.,Ltd.
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Lasionsgenerator durch das Drlicken der START-Taste

ein.

AVorsicht: Starten Sie den Hochfrequenzausgang

erst, wenn die Innenseite der Elektrodenspitze
erkaltet ist. Dies kann eine Verkohlung verursachen.
(8) Sobald der Eingriff abgeschlossen ist, schalten Sie
den STROMSCHALTER des HF-Lasionsgenerators und
der Pumpe aus.

(9) Ziehen Sie die Spitze der Elektrode in die Hulle
zurlick und ziehen Sie die Schraube am Nullpunkt (0)
fest. Die Elektrode kann nun aus dem
Instrumentenkanal des EUS oder des Oszilloskops
entfernt werden.

(10) Achten Sie darauf, die abgeschaltete Elektrode

aus dem Instrumentenkanal zu entfernen.

A Vorsicht: Achten Sie darauf, dass weder der
Patient noch der Bediener durch die Elektrodenspitze
verletzt werden, wenn Sie die Elektrode aus dem

EUS oder dem Oszilloskop entfernen.

(11) Befolgen Sie die Bedienungsanleitung, wenn Sie
EUS oder das

den Oszilloskop vom  Patienten

entfernen.

9-2. 19G Modell

(1) SchlieBen Sie die Elektrode an das chirurgisches
Instrument an. und priifen Sie dann, ob es richtig
angeschlossen ist.

A Vorsicht: Bevor Sie die Elektrode in die Lésion
einfuhren, prifen Sie, ob die freiliegende Lange der
Elektrode und andere Spezifikationen mit den
Angaben auf den Etiketten Ubereinstimmen.

(2) Setzen Sie EUS und Scope in die zu behandelnde

Lasion ein und Uberprifen Sie die Position der
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Lasion.

AVorsicht: Anweisungen und VorsichtsmaBnahmen
zur Verwendung von EUS und Scope finden Sie im
Benutzerhandbuch der entsprechenden Produkte.

(3) Uberpriifen Sie vor dem Einsetzen der Elektrode
in den Instrumentenkanal des EUS und Scope, ob
das Verriegelungsteil fur die Einstecklange auf "0"
steht.

A Vorsicht: Wenn die Elektrode in das EUS und
das Scope eingefihrt wird, wahrend die
Elektrodenspitze aus der Hdlle herausragt, kénnen
das EUS und das Scope beschadigt werden.

4) Legen Sie dieses  Produkt in  das
Ultraschallendoskop, um die geeignete Lange des
AuBenmantels in Abhéngigkeit vom Endoskop zu
bestimmen.

(5) Fihren Sie den mit dem Endoskop verbundenen
Koder in den Eingang des Endoskop-Arbeitskanals
ein und drehen Sie ihn dann.

(6) Heben Sie den Knopf des Controllers an, der die
Ldnge des Endoskops einstellt, und drehen Sie ihn
um 90 Grad, um ihn zu bewegen.

(7) Passen Sie es danach an, bis es die richtige
Lénge erreicht hat. Drehen Sie den Knopf um 90
Grad, um ihn zu fixieren.

A Vorsicht: Wenn die Nadelldnge der Elektrode
erhoht oder angepasst wird, wahrend die
Verbindung zwischen Elektrode und EUS und Scope
nicht gewahrleistet ist, konnen EUS und Scope
beschadigt werden.

(8) Heben Sie den Knopf des Verriegelungsteils fur
die Einstecklange an und drehen Sie ihn um 90 Grad,
um ihn zu bewegen.

(©)

Stellen Sie den Knopf auf die gewinschte
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Einfuhrldnge der Spitze und drehen Sie ihn um 90
Grad, um ihn zu fixieren.

A Vorsicht: Wenn die Elektrodenspitze eingefiihrt
wird, indem der Elektrodengriff vorgeschoben wird,
ohne den Knopf des
Einfuhrungslangenverriegelungsteils zu fixieren, kann
sich die EinfUhrungsldngenverriegelungsvorrichtung
bewegen, und dann kann die Elektrodenspitze in das
Gewebe des unerwiinschten Teils eingefihrt werden,
was eine Perforation oder Verletzung verursachen
kann-.

(10) Uberpriifen Sie die Lage der zu behandelnden
Lasion mit dem EUS und Scope, und riicken Sie den
Elektrodengriff vor, um die Elektrode in die Lasion
einzufiihren.

(11) Wenn die Elektrode in die Lasion eingesetzt ist,
betdtigen Sie die an den  Zulaufschlauch
angeschlossene Pumpe, um zu prifen, ob die kalte
Flussigkeit aus dem Ablaufschlauch der Elektrode
austritt. Driicken Sie danach den Netzschalter des zu
bedienenden elektrochirurgischen Instruments.

A Vorsicht: Wenn die Hochfrequenz erzeugt wird,
wahrend das Innere des Elektroden-TIP nicht
ausreichend abgekdihlt ist, kann eine Karbonisierung
im Elektroden-TIP stattfinden, was zu Problemen bei
der Produktleistung fiihren kann.

(12) Wenn der Vorgang abgeschlossen ist, schalten
Sie die Netzschalter des elektrochirurgischen
Instruments und der Pumpe aus.

(13) Ziehen Sie den Elektrodengriff nach hinten und
stecken Sie die Elektrodenspitze in die Hulle. Stellen
Sie das Verriegelungsteil fur die Einstecklange auf
,0" und fixieren Sie den Knopf des Verriegelungsteils

fur die Einsteckldnge in der entsprechenden Position.
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Drehen Sie danach den Elektrodengriff, um ihn vom
Instrumentenkanal des EUS und des Scope.

(14) Entfernen Sie vorsichtig die abgeschaltete
Elektrode aus dem Instrumentenkanal.

A Vorsicht:  Achten Sie beim Entfernen der
Elektrode aus dem EUS und dem Scope, dass Patient
und Bediener nicht durch die Elektrodenspitze
beschadigt werden.

(15) Entfernen Sie gemaB den Anweisungen des

Produkts das EUS und das Scope vom Patienten.

10. Nach der Verwendung

(1) Erdungspolster

- Wenn der Eingriff abgeschlossen ist, schalten Sie
den STROMSCHALTER des HF-Lasionsgenerators aus
und entfernen Sie die Klemmen der Erdungspolster
vom Generator.

- Entfernen Sie die Erdungspolster langsam, um
Verletzungen der Hautoberflache zu vermeiden.

- Entfernen Sie die Erdungspolster nicht, indem Sie
an den elektrischen Kabeln der Erdungspolsters
ziehen.

(2) Schalten Sie nach Abschluss des Eingriffs den
STROMSCHALTER des HF-Lasionsgenerators aus und
entfernen Sie die Elektrode und andere Teile.

@)
Verfahren der Abfallentsorgung.

Entsorgen Sie die Elektrode gemaB dem

11. Aufbewahrung

(1) Aufbewahrung bei Raumtemperatur.

A Vorsicht: Dieses Gerat ist fir den Verkauf und
die Verwendung im Auftrag eines Arztes im Sinne

des Medizinproduktegesetzes bestimmt.
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12. MaBnahmen bei Produktschaden

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

vermeiden.

13. Haltbarkeitsdatum: Drei (3) Jahre nach der

Sterilisation

14. Symbole
Bevollmachtigter Vertreter in der

Européischen Gemeinschaft
Gebrauchsanweisung beachten

Hersteller

] EE

Katalognummer

Katalognummer, Modellbezeichnung
Vorsicht

Haltbarkeitsdatum

Chargencode

Nicht wiederverwenden

L[k

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.

die Elektrode

Wenn wiederverwendet,

ST-UM-28CE(Rev.8)
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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
Gerédts 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.

15. Beschreibungen
Allgemeiner name: Elektrode far ein
elektrochirurgisches Gerat

Handelsname: EUSRA RF electrode

Katalognummer, Modellbezeichnung: Siehe
Produktlabel

Chargennummer: Siehe Produktlabel
Herstellungsdatum: Entsprechendes Jahr und Datum
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.

Produkt ein  medizinisches

X Dieses ist

Einweggerat und darf nicht wiederverwendet

STARmed Co.,Ltd.
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werden.

sl 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
TEL: +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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HAEKTPOOLO YLt NAEKTPOXELPOVPYLKT] CUOKELT
[EUSRA RF electrode]

Eyxelpidio xprotn

1. Eloaywys
To NAEKTPSSIO Yot QUTH 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
nAekTpomnEia TwV OTGV. To NAEKTPOSL0, 08 oUVS
Vol EVOOOKOTILKS

vacus UTIEPNXOYPEPNHO

(EUS) 1 meSio €@apUOyng, XPNOLOTOE (Tal ot Tt

ye

poéoBaon OTlc KOWOTNTEG TOU COHATOG HE OKOTIO
TNV nAektpomngia (MA&n) tTwv wotov. H mrgn twv
LOTGV PTIOPE( VO TIPAYUOTOTONOE L WE TNV TAPOX
A EVEPYELAC POASIOOLXVOTATWY Oméd TN S&Tagn n
AEKTPIKOU KOUTNPLOCHOU, 1 OTO (O OUVSEETOL HE
TN YEVWATPIX Y& TNV TapakoAouBnon tng aviio
Toong Kat tng Oeppokpacioc Twv OTGV. To
0TaBEPS UAKOG ELCAYWYAG TOU NAEKTPOS (0L UTIO
pel va puBulotel pe ™ BLda otn AaPy améd 0 cm

¢wc 8 cm (Movadec 1 cm).

2. 08nysg xprong

Mpwv amé tn xpron SaPaote dAec Tlg akdAOLOES
TIANPOPOP {EC KAl TOV TIAPEXSHEVO 08NYySd XPHOTN
TNG YEWATPLOG. TO NAEKTPSOSIO POaSIOCUXVOTAHTWY
EUSRA £xel oxedSlaoTel yla Xpron O€ OLVSLOCHS
HE TN YEVWATPLX OANOLOOEWV HE PASLOCUXVOTNTES
ané tnv STARmed Co., Ltd. E&v oL odnyiec Sev T
nNPOUVTAL CWOTE, WTMOPE(l va TPOKANBouv {nuLéc
amé TOV NAEKTPLOUS A T OeppoTnTa Kot o €€0TIAL

OHOC MTIOPE( VO TIAPOVCLETEL SUCAELTOVPY { At

3. MpoPAemépevn xpron

AUTé TO OTOCTEPWHEVO  NAEKTPSOSIO  padloo

STARmed Co.,Ltd.
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VXVOTATWY P{OC XPAONG Y& TNV nAekTpomn§ia t
oTéOV Tpoop (eTal ylix TNV TAEN TOU LOTOU KOT&
N SEPKELX EVEOOKOTIKGOY, SLASEPUIKOY, AATIOPOC
KOTIKOV KOl EVOOEYXELPNTIKOV XELPOUPYIKOV ETIEUP

QOEWV.

4. Mpoopi{épevog TMANBUGHSe aoBevav

HA (ax Neoyévvnta éwg Kol YNPLOTPIK G
Bapoc >2,5Kg
[&évocg AvSpec Kot Muvaikeg
Xpron og aobeveic HE KAPKIVO TO
Vveia U ATATOC, KOPK(VO Tou Bupeosido
L
v UG, KOPK(VO TOU TIVEGHOVQ, KOPK {
VO VEQPOU 1 dMec BA&BeEC.
EQvikoTnTal MoAamA&
i O aoBevrc Sev gival o XPAOTING
Kataotaon . j )
. TNG OUOKEUHG. M OXETIKS EKTOHC AV
aoBevy o )
0 a0Bevig €1VaL TAPAYHEVOG.
AcBeve { £ EUPUTEVOIHO
Ousdat s u HepuTevOU
) Bnuatodstn KAl EPPUTEUCLUOUC
avtevde i Eswv
amwidwtég Kapdoavatagng.

5. Avtevdei&elg

To amooTelpwpévo NAekTpoSlo nAektpomngiac RF
piag XxpHonc avTevde (KVUTAL Yl XPAON OF
a0BevE (¢ PE EPPUTETOLPOVG PNHATOSHTEG KAL AUTS
HOTOUG EPPUTEGTLHOVG

kapdlopetatporte { ¢/amvidwtéc (AICD), kaBaoc
EVOEXETAL VA EMNPEATTOUV APVNTIKE QTS TO PEGH

o padloouxvotATwy (RF).

EFTYHZH

H STARmed Co., Ltd. eyyvdtat Tnv €mapKs €mipEAEL
o Yl TO OXESIOUS KOL TNV KATOOKEVH) QUTAHC TN
¢ OUOKELG. AEV TIAPEXOUHE €YYUNON YA KAVEVA
TIEPLEXOHUEVO TIOU SEV TIEPLYPAPETAL OE QUTS TO €y
Xelp 1610. H ovokevry tng STARmed Péoel autrc N

¢ gyyunonc meplop (ETAL OTNV ETILOKEVR KAl QVTL
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katéotaon kot n STARmed Co., Ltd Sev euBuvetat
Y& OTIOLECSATIOTE OIKOVOUIKEG SOMAVEC TIPOKOAO
GVTOL o6 AmMPOOSSKNTA {NTAPOTA, ONUHAVTIKEG O
moAelec 1 {nptéc. H STARmed Co., Ltd. Sev petofu
Badel TNV €uBTVN KAl TO KOOAKOV OXETIKE HE OUT
f| TN OUOKEVR Ot SANA PEPN Kal Sev aVOAXUPEvEL
Kap ta €uBUVn 600V APOP& TNV ETOAVOXPNOLUOTIO
{non Kol TN XPron EMOVOTIOCTEPWHEVWY 1 Anyu

EVWV TIPO T SVTWV.

6. Mposgdomo inon

- MPOTOU XPNOWOTIOLACETE AUTS TO TPOTLEV, ENEY
ETe €4V UTIEPYXEL K&TIOWX {NML& 0T OUOKEVOO { L.

- H nuepounvia Ajénc eival tpia (3) éTn amoé T
NV NnUEPOUNV {a amooTe{pwong. H xpron twv mp
OT6VTWY PETE TNV nuepopnvia Anénc amayopese
oL

- H ovokevy auty eival Hiag XPHONG KL QMO
PEVETAL N EMAVAXPNOLUOTIO (T TNG.

- H ouokevr auty £xel OXESIOOTEL Yl Xprion amd
ELSIKEVHEVO KAl EKTIAUSEVHEVO LATPO.

- H ouokeur aUTA TIPETEL VA amOBNKeTeTaL 08 &p
00EpS HEPOC XWP TG NAAKS PWS KAl UYPas {a.

- Mnv ayy({eTe TO €veEPYS GKPO TOU NAEKTPOS {0V
€VO N TIOPOXH PETHATOC ELVOL EVEPYOTIOUNHEVN.

- Mnv ayyilete To OTEAEXOC TOU NAeKTPOS oL pE
Ta SGKTVAQ 1 &AAX EPYOAE (O (TO HOVWTIKS VALKS
Kal T €EAPTANATA €{VaL KATAOKEUOOUEVA OTS [
£TAANO).

- Mnv ayyilete N XepoAaPr/To KAAGSIO TOU NAE
KTPOS {0V HE PETOAAKA ULAKS. E&V QKOUUTIACETE T
0 KOAGSIO HE PETOMLIKE VALK, MTIOPE( VA TIPOKAN
Oe( katamAn§ia otov aobevy 1 TOV XEPLOTH, TV

PKOYLE 1§ ATUXNHO HE TPOAVUATIONS.
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- Mnv Tn xpnotomole i te o€ aoBeveic PE KAPSIOK
00UG PNUATOSOTEG 1) G EVEPYH EUPUTETHATA

- Mnv TNV XPNOLUOTIOLE (TE KOVT& OF QYOYLUO VALK
a.

- OTIWG OAEC TIC &ANEC NAEKTPOXELPOUPYIKEC OUOK
€VEC, MNV TN XPNOLUOTIOE (TE TIAPOUC (A EUPAEKT
WV avatodnTikov ovolov, o&eldiov tou aldtou f
SMWV EGPAEKTWY 0VOLHOV. K&TL TETOLO PTOPE( Va
TIPOKOAECEL TIUPKAYLE OTNV NAEKTPOXELPOUPYIKY H
ovéda.

- To eUPAEKTO QP 1 AN VAIKG PE VPNAS Kiv
SUVo QV&PAEENG TIPETIEL VO OTIAYOPEUETAL VO TOTT
0BeTOGVTAL KOVT& OTN YEVATPLX PASIOGUXVOTAT
wv. Av yla Tov KaBoplopsd f TNV amoATHavVOn éXE
L XPNOWOTIOINBE [ £VQ EUPAEKTO QATOPPUTIAVTIKS,
TO UYpPS TPETEL VO €EATULIOTEL TPV QTS TNV EVa
p&n e Sadikaoiac.

- Aoyw Twv oTVEAPWY TIOU TIPOKUTITOWV OT6 TN
V KOVOVIKY) XPHion TNG OUOKEVrRG UTOPEL VA TIPO
KANBE 1 ava@AeEn o mavid Kat y&leg Tov gival €
UTIOTIOPEVA PE 0&uysvo. Not xpnolpoTole (Tal He
TIPOCOXT).

- Mnv gvepyoTole {Te TO NAeKTP6SI0 eve ayyilel T
UXOV HETOAANKEC OUO(EC 1) epyoreia. KTl TéTOlO0
UTIOPE L VO TIPOKOAECEL AMPOCSHKNTO TPAVPATIOH
6 Tou a0Bevh 1§ TOU XELPLOTH.

- Mnv ayy ({eTe TQ PETAAN | T EPYOAE( QA UE TO
NAEKTPOSIO EVH N TIOPOXY PEUHATOC ELVAL EVEPYO
ToINMEVN. K&TL TETOLO PTIOPEL VA TIPOKOAETEL ATt
POCSSKNTO TPAVPATIONS TOU AOBEVOUG 1 TOU XEL
pLoTH f/KaL {NUL& OTO NAEKTPSESIO 1 0 GANec OUO
KEVEG.

- OTQV XPNOWUOTIOLE {TE TO NAEKTPSSLO, PNV KPOTAT

€ TO &4KPO TOU NAekTtpodiov pe Ao (Seg, pnv Tep
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HAEKTPOOLO YLt NAEKTPOXELPOVPYLKT CUOKELT
[EUSRA RF electrode]

QOETE TO NAEKTPSOSIO PECA ATIS TNV OTH GAWV O
VOKEVOV KOL MNV YSEPVETE TNV ETUPAVEIX OTO &K
PO TOU NAEKTPOS OV PE ALXHNP& QVTIKE {peva. Ot
EVEPYEIEC OUTEC EVOEXETAL VO KATAOTPEYOLV TN
HOVWON TOU NAEKTPOS oV f/KAL VA TIPOKOAEGOVV
N 0To nAekTPSOSLo. EvdéxeTal va TpokAnBsi o
TPOCSOHKNTOC TPAVHUATIONSC TOU QOBEVH f TOU X
photn.

- Mnv amokThoeTe TPdoBaon otV oMo {won Xw
plc KATGAANAN QTEWKOVIOTIKA KaBodrynon. Evdéx
€TAL VA TIPOKANBE( QAMPOOSHKNTOC TPAUHATIONSS

Tou 00Bevr f/Kal {NUI& 0To NAEKTPSHSLO.

7. MBavég EmumAokécg

- Kagon tne xelpoupylkic povéadoc Adyw umepBé
pHavang

- Kivéuvol Aéyw xprionc améd &TMEPOUC XPHOTEC
- NMapevépyeleg 1 SLACTAVPOTHEVN PSAUVON QTS €
TIVAXPNOLIOTIO {on

- AVETI&EPKELD NTIOTIKA G AELTOVPY (Ol

- KaBuotepnuévn aipoppay (a oTa AELTOUPYIKE T
AUATA TOU OPYQVIOHOT

- Emavepgpavion kapk tvou

- AgTpnon

- AVaTIVEUOTIKY] KATOOTOA 1 TIOGON

- ZUPTITOPOTO PETE amé Bepame (o BepuokauTnpLa
OHOU PE PASIOOVXVOTNTEG, 0T OTO{ O CUUTIEPIAQ
upavovtaL

KOWOKS &AYOG, TIUPETHS, VAUTIA, TIOVOKEPOAOG,
T6VOG 0Tl apBpdoelc Tou Se€lov Gpov Kot Suo@
opia oto othboc

Ot mBavéc emmAokéc Sev meplop t{ovtal 0TV T
apamévw Afota. Mmopel va TPOKGTYPOUV Kot &AA

£C ETUMAOKEC.

STARmed Co.,Ltd.
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8. Mpw amé TN XpHon

(1) NpoTapaOKELT) PUKTIKOU HECOV

- H Beppokpacia Tou YUKTIKOG HECOL Ba TIPETIEL
va Slatnpeital otoug oxedov 0 °C Satnpovtoc
TN oakovAa IV oTo Yuyeio ywx Té00eplg (4) 1 Te
plocoTEPEG GPEC TPV améd TN Sadikao (a. Oa mp
£TIEL VO XPNOLUOTIOLE {TAl OKPPROSC TPV amé TN St
efaywyrn tnc Sadikaoiac.

Aﬂpoooxﬁ: H xprion YukTikoG péoou améd eEwT
EPIKS f)/KOL OVOLYSHEVO SOXELO UTIOPEL VO TIPOKO
AéogL TNV éP@Pagn TOu NAEKTPOS {0V AdYyw €LGPO
Ac &EVWV 0UoLOV.

(2) EmB¢pata yeiwaong

Al'lpoooxﬁ: H emavaypnotdomo (tnon twv emibep
ATWV YEWONG ATOYOPEUETAL.

Aﬂpoooxr’]: TomoBetrote 0TOV A0BeVr &PTIO APl
Ouo emBepsTwyY yelwaong. TNV avt(BeTn mMepiMT
warn, eVOEXETAL VA TIPOKUYPOUV EYKATHATA Oméd T
o emBépaTa ye lwong.

- TomoBetrhote Tic OPWOVTIEC YPOUHEC TWV ETIOE
HATWVY YELWONG OTOUG HNPOUC KOT& TA&TOG, 0@
00 APALPECETE TN SLAQAVY TIAACTIKY TIPOOTATEVTL
KA pEPBPavn amé k&Be emiBepa yeiwong.

- Mpoo&&te va pnv dnuovpynBoiv puoohidec o
£¢pa PETOEU TWV €MIOEPETWY YELWONG KAl Tou &
£pPUATOG KaT& TNV TomoB:tnon. Eav amauteitay,
APALPECTE TIG TPIXEG OTO ONMUELO TnNc Bepameia
¢. KaBap(oTe Kol OTEYVOOTE TNV TEPLOXH TPOTOU
TOTIOBETACETE TA EMOEPATA YE{WONC.

- TomoBetroTe T eMBZpaTa yelwone otnv (S
AM60TACN ATé TNV MEPLOXH Tng Bepameiag.

- BeBouwwBe (Te 6TL OL YyPOAUPEC TIOU OUVSEOVTOL HE
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TO EMOEPOTA YELWONG KL TNV NAEKTPOXELPOUPYL
Kf] OUOKEUR] OEV £XOUV OUOTPAPE(.

- JuvioTopevn Béon TomoBitnonc Twv emBeP&TW
V YE{WONG: YUTKL TIEPLOXH) TOU OOUATOG ME QULUO
@opa ayyeia e HeydAn Siéxuon Beppotntag
A[‘Ipoooxﬁ: OL TIEPLOXEC TIOU TIPETIEL VA ATIOPET
yovTal yla TNV TomoBéTnan Twv emBeP&TWy Yei
wWongG: TEPLOXEC HE HETOAAIKSE EUPUTETHOTA, B
10861, A(TOG, TPONYOUHEVA EYKOAUPOTA, QAEYHO
vy, TipoekPoAr; 00Toy, nAektpodio HKI A/kat nAek
TPKEC YPAMPUEG F/KAL TIEPLOXEC OTIOU PTIOPE( VO
OUMeXOe vypo.

(3) Eykataotoon owAfpvwaong

- JUVS£0TE TO NAEKTPSHSLO, TOUC OWARVEC ELOPO
AG/EKPOAC KAL TN CWAAVWON Tng avtAiac.
Al'lpoooxﬁ: Mpooé&te 6TAV APAPE(TE TO NAEKT
podlo amd TN ouoKevao fa. H EAACTIKOTNTA TOV T
POTOVTOG UTOPE( VO TIPOKAAZCEL TPAVHATIONS T
ov a0Bevn /KAl TOU XEPLOTH.

- AVo(&Te TO K&AVPUA TNG KEQAAAGC TNg avtAiag
TPOC TA EM&VW, TOTIOBETACTE TOV CWARVA OVTAL
ac (CWAARVOC OTd KOOUTOOUK) OTN HEDN TOU KUA
{vEpou Kol TOTIOBETHOTE TO CWARVA PE OKp { Bela
OTNV QUAGKWON TNg KEPOARG Tng avtAtag. Xtn
OUVEXELR, OOPOAIOTE TO CWAAVA OTNV OVTAL{Q KA
£{VoVTaC TO K&AUHUQL.

- EvBuypappiote To ocwApva Tpafoviac Ta 8GO
TIANEVPG.

- Kpep&ote 1O YUKTIKS PECO OTOV TGAO IV Kat T
PUTIAOTE TOV O&KO HE TNV akida. O o@lyKTApac
KUA{VEPOU TIPETIEL VA £1VAL TIPOOWPWVE KAELOTOHC
HEXPL TNV évapdn Tnc Sadikaoiac.

- Avo (&Te TO O@LYKTAPA KUA(VEpOU Katé Tn Sép

ke Tne Sadlkaoiag.

STARmed Co.,Ltd.
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(4) Luer eAéyxou prkoug(MévVo ylax TO HOVTEAO
18G)

- Xpnoomolnote To luer EAéyXOV UAKOUG Yl V&
OAMNGEETE TO HAKOC OV&AOYX HME TO MAKOG TOU

EUS 1 Tou mediou epappoyrc.

e -8 ——or

EIH_:‘ m

& o=}
31 2ane Tubing
. ]
Inflow binG pump wbing ‘.
e el e ) &= a
tiow wbin b iy —_ Sbings1
=

povtédo 19G

9. Kata Tn Sapkela tng XPHong

9-1. povtédo 18G

(1) ZuvdéoTe TO NAEKTPSSIO OTN YEVWATPLX OANOLD
ocwv pe padloouxvotntec. EmiPefatvote TV KT
otoon ouvdeonc

A[‘Ipoooxﬁ: MpoTtou el0aydyeTe TO NAeKTPSESIO O
TNV oANO{won, eEAéYETE €4V TO EKTEDEMEVO UAKOG
TOU NAekTpodiov kal &AAec Tpodlaypapéc €ival
{8lec pe TIc POSIAYPAPEC OTIC ETIKETEG.

(2) EAéy€te tn B20n Tou EUS 1 1o MedSio epapuo
YAC 6TOV OTOXEUETE OTNV OANO [Lwon yla akp { PeLa.
A[‘Ipoooxﬁ: Avatpé€te OTO €YXELP (OO XProTn y

1ot TIPOELSOTIOLATELG KAl Yl TOV TPOTIO XPHONG TO
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v EUS 1 tou mediov epapuoyrg.

(3) To oTaBepd HEPOC TOU PAKOUG ELCAYWYHG TIP
£TIEL VO OTEPEWBe( pe T Pida oto onueio pnds
v (0) tpotoy el00XBel TO NAEKTPSSIO OTO KAVEAL
opyavwv tou EUS 1 Tou mediou gpappoyrc.
Aﬂpoooxﬁ: Kpatrote To &Kpo TOU NAEKTPOd (O
v 0To Onka&pl 6TaV TO oUVSL&ETE ME TO EUS 1 T
0 MeS {0 €PAPHOYLG.

(4) Tuvdéote to luer ouvdeonc He TO luer Tou Ko
VOALOG OPYEVOU TIEPLOTPEPOVTAC TN AaPr TOu NA
EKTPOS (OU HET& TNV TOTMOBETNON TOU NAEKTPOS (
OU 0TO KaV&AL opy&vwv Ttou EUS 7 tou mediov €
Qoppoyng

Aﬂpoooxﬁ: Mnv oAA&leTe TO PAKOG TOU &KPOU
TIPOTOU TO NAEKTP6SI0 ouvdebe( pe To EUS 1 To
med (o epappoyrc. K&TL TETOO UTOPEL VO TIPOKQ

Aéogl {nui& oto EUS A oto meSio epapuoyrc.

(5) PuBu {0TE TO PAKOC ELOAYWYHC TOU NAEKTPOS (
ou xoAapdvovtac TN Bida 0ToV AeYKTH PAKOUG

ELOAYWYHC KAl HETAKWVOVTAG TOV EAEYKTH OTn B¢

on 0TéX0. XTn ouvéxela, o@ (&te koA& TN Bida o
TOV EAEYKTY.

/l\l'lpoooxﬁ: H TomoBéTnon Tou &KPou TOU NAEKT
podiov xwpic va ao@oAiletal o@Td N Bida T
nNg AaPrc OTOV EAEYKTH PAKOUGC ELOAYWYHC MTOPE
{ va TIPOKOAECEL TNV EL0AYWYH TOU &KPOU TOU N
AekTpoS {ou og pla avemBupntn B£on 0Tou. AuT
6 MTOPEL va 08NynoeL O SL&TPNON 1 TPAUHATIO
MO ASyw QVETOUUNTNG K{VNONG TOU €AEYKTH WAK
0UG ELOOYWYNG.

(6) EAéyEte Tn Oé0n Tnc oMo lwong TOU TPOKEL
Tal va Bepamevte( xpnowonotovtac to EUS 1 to

MeS (0 €PAPUOYAC KAl TOTIOOETACTE TO NAEKTPHSL

STARmed Co.,Ltd.
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0 oTnNV oMo iwon.

(7) Aoy TomoBeTNOe L TO NAeKTPSSI0 OTNV aANO
warn, eAéYETE 6TL TO PUKTIKS PECO PEEL OO TO O
wAfva €680V Tou nAekTpoSiov, pe TN Asttoupy(
o TNG AVTALOG TIOU OUVSEETAL PE TOV OCWAAVA ELO
680v. EvepyoToLOTE TN YEWATPIX OANOLOCEWY HE
PASLOOUXVETNTEC TIOTOVTOG TO Kouutt{ START (EN
AP=H).

Aﬂpoooxﬁ: Mnv E&ekvroete TNV ekTOpTs PASLO
OUXVOTHTWY TIPOTOU KPUOOEL TO ECWTEPIKS TOU &
KPOU TOU NAEKTPOS{ov. AUTS WUTIOPE( VO TIPOKOA
£0€l amaVOp&KwWOoN.

(8) ApoU oAokAnpwBel n Sladlkao i, ATEVEPYOTT
owote Tov Slakomtn POWER (IZXYOX) tng yewnAt
ploc OMOLOOEWY HE PASLOOUXVOTNTES KAl TNG OV
TALOG.

(9) TpaPréte MPoc T TM{OW TO &KPO TOU NAEKTP
odiov péoa oto Onkapt kot o@i&te TN Bida ato
onueio undév (0). To NAEKTPSSIO UTIOPEL THPA V
o apapebel amé To KavaAl opysvwy Tou EUS 7
a6 TO MES (O EPAPUOYAG.

(10) Mpooé&te va aaLpECETE TO ATOOUVSESEUEVO
NAEKTPSSI0 OTIO TO KAVEAL OPY&VOouL.

Aﬂpoooxr’]: Mpoo&&te GOTE VA PNV TIPOKANBE( T
POUHOTIONSG TOV OOBEVH Kal TOU XEPLOTH amd T
0 &KPO TOU NAEKTPOS {0V KAT& TNV AP {PETN TO
v nAektpodiov améd To EUS 1 To medio epapuoy
ng.

(11) AkoAouBriote To €yXelp (S0 XPAOTN KAT& TNV
agpaipson touv EUS 1 tou mediov epappoyng om

6 Tov aoBevy.

9-2. povtédo 19G

(1) Zuvdi0te TO nNAEKTPOSIO OTO  XELPOUPYLKS
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EPYOAE(O KOL OTN OUVEXELX €NéYETE €&V €lval
owoTé ouvdedepévo.

/i\l‘lpocoxﬁ: MPOTOU ELOAYAYETE TO NAEKTPSOSIO
oTnNV oAAO Lwan, eAéyETe €4V TO eKTEBEWWEVO prKo
¢ TOU NAEKTPOS [0V KL &AAEC TIPOSIAYPAPEC €(val
{Sleg pE TIC TIPOSIAYPOPEC OTIC ETIKETEC.

(2) Ewoayete To EUS kot to Scope otnv oMo iwon
TIOU TIPOKELTAL Vo UTIOPANBe i o€ Bepame (o Kal, 0Tn
ouvéXELR, EAéyETE TN Béon TNc oMo {wong.

A Mpoooxrn: Mo odnytec Kol TPoPuUA&EELS
OXETIK& Me TN Xxpron Touv EUS kot tou Scope,
avaTp£ETe OTO eyxelp (SlO XPAONG TWV VT (OTOLY
WV TIPO T OVTWV.

(3) Mpw elooyayete TO NAEKTPSHSIO OTO  KAVEAL
opy&avwy Ttou EUS kat tou Scope, eAéyEte €&v TO
UAKOG EL0AYWYAHG TOU TUAHATOGC AO@P&ALONG €ival
TOTOBETNMEVO OTO «O>.

A Mpocoxn: OTAV TO NAEKTPOSIO ELTGYETAL OTO
EUS kot to Scope, &vid n &kpn Tou nAekTpod {ou
efépxeTal  amé  TO  MEPIPANUA,  PTOPEL V&
TpokANBe { {nui& oto EUS kat to Scope.

(4) TomoBeTrHOTE VTS TO MPOTSEHV OTO EVOOOKAOTILO
VUTIEPAXWVY Yot Vo KaBOP (OETE TO KATGAANAO URKO
¢ TOU €EWTEPIKOT HavETa avaAoya PE TO EVE0TKS
TiLo.

(5) Elosyete o luer mou ouvdéeTal 0TO EVEOTKOTILO
otnv  €(0080 TOU KOVOAOU €pyacioc TOU
€v8OOKOTI {0V KOl PETE TIEPLOTPEYTE TO.

(6) AVaONKAOOTE TO KOUMTIL TOU EAEYKTY, TO OTIO{O
pUOU (el TO PAKOC TOU EVSOOKOTI{ OV KOl TIEPLOTPE
Yte to Katé 90 o {PEC Yla VO JETAKIVNOE (.

(7) Ztn ouvéxel, pubU{OTE TO PEXPL VO QTAOEL
OTO KAT&MNAO prKkog. MePLOTPEYTE TO KOLMT(

Kkoté 90 PO {peEC YL VO OTEPEWOE (.

STARmed Co.,Ltd.
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A Mpoooxn: E&v To upAKoc Tng PeAdévac Tou
nAektpodiov avgnbei 1 pubuloTel €vd n oGvdeon
HETAEG TOU nAektpodiou kot Tou EUS kat tou
Scope &ev eival €EAOPOMOMPEVN, HTOPEl v
TpokAnBe { {nui& oto EUS kat To Scope.

(8) AVOONKOOTE TO KOUUTI{ TOU THAMOTOC OOPAAD
NG TOU MPAKOUG EOAYWYHG KOl TIEPLOTPEYTE TO
koté 90 PO [ PEC YA VO PETAKIVNOE (.

(9) METAKWVAOTE TO KOUWTI{ OTO €MOLUNTS MPAKOG
ELOAYWYN G TOU &KPOU KAl TEPLOTPEYTE TO Katé 90
MO {pEC Yl VO OTEPEWOET.

A Mpoooxr: otav 10 AKPO TOu nAekTpodSIov
ELOGYETAL PE TIPOGONON TNg AaPrc TOu NAEKTPOS {
oV, XWP (¢ VO OTEPEWOE( TO KOUPTL TOU TUAMATOG
ACPSANONG TOU HAKOUG El0aywyrng, N S&tadn

QOPSAONG  MAKOUG  El0OyWyhc evEEXETAl  va
KwnBet kat katomy to AKPO Tou nAektpddiou
evdéxXETAL VA ELl0aXOE( OTOV LOTS TOU AVETOUTUNTO
U TPAHOTOG, TO OTO (O WPTOPE( VA TPOKAAZCEL Sl&
TPNON 1) TPAUVPATIOUS.

(10) EAey€te tn B£0n TNc aANO {WGONG TIOU TIPOKELT
at vo umoPAnBei og Bepameia XPNOLUOTIOLHVTAG
To EUS kat To Scope, ki £TElTa MPOWOAHOTE TN
AaBry TOUu NAEKTPOS OV Yyl VO TOTIOOETHOETE TO
AKPO tou nAekTpéSiou otV oo {won.

(11) otav 10 NAEKTPSHSIO TOTOOETNOE { 0TV OAAO {
won, XPNOWOTOIACTE TNV OVIA{Q TOU €{valL
OUVEESENEVN OTN CWAAVWON ELOPOAGC YA VA EAEVE
€TE €4V TO YUXPS LYPS €£EpXETAL QTS TN CWARVW
0N €KPOA G TOU NAEKTPOS {OV. ITN CLVEXELR, TIOATATT
€ TOV SLAKOTITN AELTOUPY (G TOU NAEKTPOXELPOUPYL
KOU OPY&VOU YL TNV AELTOVPY (& TOU.

A Mpoooxr: Eav n uPnAs ouxvoTnTa TOPAYETOL

€VOH TO €0WTEPLIkS Tou AKPOY Tou nAektpodiov Sev
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EXEL KPUGOOEL ETIOPKOG, MTOPE( A&BEL XoHpa OTO
AKPO Tou nAekTtpodiou evavOpékwaon, n omoia
UTIOPE [ VA TIPOKOAETEL TIPOPAANATA 0TV OM6S00
n Tov TPO T OVTOG.

(12) 0Tav oAokANpwOei n emépPaon, amevepyoToLr
oTE TOUG Slakomrteg LloXvoc TOV
NAEKTPOXELPOVPYIKOT OPYEVOU KOL TN AVTALAC.
(13) Tpapr&te TN AaPry Touv nAekTpPod oL TPOC T
miow kat tonoBetrote To AKPO TOu NAekTPOS {0V
oto TEP(PANUA. PuBP{OTE TO HAKOC ELOAYWYAHC
TOV TUAMOTOC OOP&ALONG OTO «0» KOl OTEPEGOTE
TO KOUMTL{ TOU PAKOUG ELOQYWYNG TUANOATOC QOP&
Aonc  oTNV  KAT&AANAn  Béon. ITn OUVEXELQ,
TEPLOTPEYTE TN AAPr TOU NAeKTPOS (oL yl& va To
Slaxwp (OETE AT TO KAVEAL opydvwy Tou EUS kot
TOov Scope.

(14) AQaupé0TE TPOOEKTIKE TO QTMOCUVOESEUEVO
NAEKTPSSIO ATIO TO KAVEAL OPYSVWV.

& Mpogoxr: OTav aQalpe (Te TO NAEKTPOSIO ATtd
To EUS kot to Scope, mpooi€te Slaitepa yla va
ATIOPUYETE TUXOV TPOUMATIONS TOU aoBevr Kot
TOU XELPLOTA ASYw &KPOU TOL NAEKTPOS { Ov.

(15) Zopewva e Tic 0dnyiec TOU TPOTAVTOC,

apalpéote To EUS kat To Scope améd Tov aobevy.

10. Met& T Xprion

(1) Em{Bepa yetwong

- 0Tav OAOKANPwWOEe( n Sladlkaoia, amevepyomoly
ote 10 SokémTn POWER (IZXYOZX) tng yevwAtplag
OANOLHOEWY PE PASLOOUXVATNTEC KAL OTTOCLVE 0T
€ TOUG OLVEETAPEC TWV EMIBEUATWY YELWONG ATt
6 TN YEWATPLO.

- AQaLpé0TE Py T ETUOEPOTA YE{WONG VI VA

QATMOPUYETE TPAVUATIONOTG OTNV ETILPAVEIX TOU )
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épHATOG.

- Mnv agopeite To EMBZpATa ye{wong TPABOVT
oG TA NAEKTPIKSE KOAGSIO TV ETIOEPSTWY YE [ WO
ne.

(2) Amtevepyomoljote 1o Stokomtn POWER (IXXYOX)
NG YEVATPLOG OANOLOOEWY HE PASLOOUXVOTNTEG
KOL QPOLPECTE TO NAEKTPOSIO KAl TA &AAX PEPN
HETE& TNV OAoKAfpwaon Tne Sladkao (ag.

(3) ATtopp (YTE TO NAEKTPSOSIO CUPPWVA HE TN St

adlkao (o améppPnc VAKGV amoBARTWV.

11. AtoB1kevon

(1) Na puAsooeTal og Beppokpaoia SwUatiov.
Aﬂpoooxﬁ: H ovokevry auty Tpoop ({eTaL ylo T
©ANON KAl XPAON KATOTIV EVIOAAG LOTPOU CUHPW
VO HE TN OXETIKH VOHOBEC QX TEP( LATPIKOV OUOK

EVOV.

12. Apaon ywx {NMIé¢ GTO TPOTSV

Aﬂpoooxﬁ: E&v TapoTnproeTe OMTIKS K&TOla ¢
NUL& OTO TPOLV, NV TO XPNOLUOTIOLE ( TE, GOTE V
o amo@evxBe TPAVPATIONSC TOV aoBevr p/kal T

OV XELPLOTH.

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

00TE L pwWon
14. Z6ppolo
E€ouolobotnuévoc avtimpsow
mog otnv Evpwraiky Kowot
nta
D}] JupPovAsuTE (TE TIg 08Ny iEg
XPnong
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Kataokevaotrg

AplBusdc  KOTaAdyou, Ovopa

] E

HovTéAou

ATIOOTEPGONKE ME TN XPHON

alBulevosld  ov
Mpoooxn
Hugpopnv ta Anéne
Kwdikéc maptidac

Mnv TO EMAVOXPNOLLOTIOLE { TE

L®[Exp

Huepopnv {a KATOOKEVT ¢

AfAwon Tpo@tAagng amé €K Véou XpRon

Ta TIEPLEXSHEVA QUTOU TOU TIPOTAVTOG £XOUV ATTO
oTelpwOel pe aéplo abulevole (Slo. Eav n amoot
EPWHEVN OUOKEVAO (O £XEL UTTOOTE ([ {Nui&, PNV T
NV XPNOWOTIOAOETE KAL ETIKOWWVAOTE ME TNV €T
atpe{a STARmed Co., Ltd.

To TMPOT6V AUTS UTIOPEL VA XPNOWOTIONBE { pdvo
pia Qopd. Aev ETUTPETIETAL N EMAVAXPNOLUOTIO (N
on, N EMAVEMEEEPYAO (X 1) N EMAVATIOOTE { PWON.
Y& TIEP (TITWON EMAVAXPNOLLOTIO (NoNg, EMaVeNeEep
Yoo iag 1 EMOVATIOOTE { pWONG TN NAEKTPOSiov, Y
TOPE( VA TIPOKANBOGV EAXTTOUATA 0Tl SOMIKEG
AELTOLVPY (¢ TOU NAEKTPOS (0oU Kot PA&BN Tng yevv
ATPLAG OANOLOCEWY HE POSLOCUXVOTNTEG, N OTIO (A
UTIOpE L VA 08NYAOEL 08 TPAVHATIONS, aoBévela i
Kot B&vato Tou aoBevh. H emavaxpnoluoto inon,
n eMavenegepyao(a 1 N EMOVATIOOTE { PWON WTIOPE
{ va TIPOKOAEOOLV ETIHOAVVON TNG OUCKEUAG KOl
Aowoéele peta€s Twv aoBevav 1 amé A voon
pata. H empéAuvon auThc TNG OUOKEVH G HTOPE L

VQ €{Val AT{Q TPAUPATIONOTU, aoBévelac 1 Kat O

STARmed Co.,Ltd.
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QAV&TOU.

15. Neprypaéc

Koy ovopao (o HAEKTPOSIO ylor NAEKTPOXELPOVPY
KA} Hovéda

EUTIOPLKY] OVOpOC (o HAEKTPOSIO PaASIOoLXVOTATW
v EUSRA

ApBuUbC KATOASGYOU, OVOHA POVTEAOU: AvaTpEETe
aTNV ETIKETA TOV TIPOTOVTOG

ApBudc maptidac: Avotpé€te OTNV ETIKETA TOL
PO L &VTOG

Hugpopnvia Kataokevrc: AVT{OTOLXO £TOg Kol N
HepOMNV Lo

ApBuéc oTolxelwv: 1 OeT

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

M¢Bodoc xpronc: Avatpé&te oto eyxelp (Slo
MpoPAemopevn xpron: Avatpé€&te oto eyxelp iSlo
MpopuAaéelc katé Tn Xpron: AvatpéETe OTO E€yxe
pidlo

M¢Bodoc amoBrkevong: Na puAdoosTal oe Bepuo
Kpoo o Swuatiov.

Kataokevaotrc: STARmed Co, Ltd.
¥ To TPOT6V AUTS EiVal LATPIKY OUOKEVY Hidg
XPAONG KOL N EMAVOXPNOIMOTIO {NoN Sev emMITPé

TETAL.

sl sTARmed Co, Ltd.

AesBuvon: (Jungsan-dong, Daebang-Triplaon
Business Tower), B-dong, 4F «kat 12F 158,
Haneulmaeul-ro, llsandong-gu, Goyang-si,

Gyeonggi-do, Kopéa

ST-UM-28CE(Rev.8)



HAEKTPOSLO YLt NAEKTPOXELPOVPYLKT CUOKEVT) c E
[EUSRA RF electrode] 1639

THA.: +82 506 816-3546

®AZ: +82 506 816-4546
http://www.STARmed4u.com
Email: inquiry@STARmed4u.com

E€ovolodotnuévoc avtimpéowtnog otnv E
K
EMERGO EUROPE
Prinsessegracht 20 2514 AP The Hague The
Netherlands
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Elettrodo per dispositivo elettrochirurgico
[EUSRA RF 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.
Lelettrodo, in combinazione con wuna sonda
ecoendoscopica (EUS) o wun oscilloscopio, viene

utilizzato per accedere alle cavita corporee al fine di
coagulare i 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.

La lunghezza di inserimento fissa dell'elettrodo puo
essere regolata dalla vite situata sull'impugnatura da 0-

8 ¢cm (unita di 1 cm).

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' EUSRA RF Electrode & progettato per I'utilizzo 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

STARmed Co. Ltd.
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procedure  chirurgiche endoscopiche, percutanee,
laparoscopiche e intraoperatorie.
4. Popolazione di pazienti prevista
Eta Da pazienti neonati a pazienti
geriatrici
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 & l'operatore del
Stato del paziente | dispositivo. Non rilevante a meno
che il paziente non sia agitato.
.| Pazienti con pacemaker impiantabile
Gruppo di P . p .
T e cardioverter/defibrillatore
controindicazione | . . .
impiantabile.

5. Controindicazioni

L'elettrodo di coagulazione RF monouso sterile &
controindicato per l'uso in pazienti con pacemaker
impiantabili e cardioverter/defibrillatori impiantabili
automatici (AICD), in quanto possono essere influenzati

negativamente dalla corrente a radiofrequenza (RF).

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.

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

ST-UM-28CE(Rev.8)
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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 alcuna responsabilita in
merito al riutilizzo e all'utilizzo di prodotti nuovamente

sterilizzati o scaduti.

6. Avvertenza

- Prima di utilizzare questo prodotto, verificare
I'eventuale presenza di danni alla confezione.

- La data di scadenza é 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 é 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
I'alimentazione & accesa.

- Non toccare l'albero dell'elettrodo con le dita o altri
attrezzi (I'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 puo 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. Cio

STARmed Co.,Ltd.
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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 é stato utilizzato un detergente
infammabile per la pulizia o la disinfezione, il liquido
deve essere fatto evaporare prima dell'inizio della
procedura.

- 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 I'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 I'elettrodo quando
I'alimentazione e attiva. Cio 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 lelettrodo
attraverso un foro di altri dispositivi e non graffiare la
superficie sulla punta dellelettrodo con oggetti
appuntiti. Queste azioni potrebbero distruggere
I'isolamento dell'elettrodo e/o danneggiare I'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.

7. Complicazioni potenziali

- Bruciatura per surriscaldamento dell’unita chirurgica
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- 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
- 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.

8. Prima dell’uso

(1) Preparazione del liquido refrigerante

- La temperatura del liquido refrigerante deve essere
mantenuta a circa 0 °C tenendo la sacca EV in frigorifero
per quattro (4) ore o piu prima della procedura.

Utilizzare appena prima di eseguire la procedura.

A\ Attenzione: L'utilizzo del liquido refrigerante da
un contenitore esterno e/o apribile puo causare
I'intasamento dell'elettrodo dovuto a un afflusso di
sostanze estranee.

(2) Piastre di messa a terra

AN Attenzione: E vietato riutilizzare le piastre di messa

a terra.

AN Attenzione: Applicare un numero pari di piastre di
messa a terra al paziente. In caso contrario, potrebbero

verificarsi bruciature causate dalle piastre di messa a
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terra.

- Applicare le linee orizzontali delle piastre di messa a
terra sulle cosce del paziente in senso orizzontale dopo
avere rimosso la pellicola di protezione in plastica
trasparente.

- Fare attenzione a non formare bolle d'aria tra le
piastre di messa a terra e la cute durante
l'applicazione. Se necessario, rimuovere i peli nel sito
di trattamento. Detergere e asciugare l'area prima di
applicare le piastre di messa a terra.

- Attaccare le piastre di messa a terra alla stessa
distanza dall'area trattata.

- Assicurarsi che le linee collegate alle piastre di messa
a terra e al dispositivo elettrochirurgico non siano
aggrovigliate.

- Sito di applicazione consigliato delle piastre di messa
a terra: area del corpo muscolosa con grandi vasi

sanguigni che dissipano calore

N Attenzione: Le aree da evitare per l'applicazione
delle piastre di messa a terra: aree con impianti metallici,
pacemaker, tessuto adiposo, ustioni precedenti,
infammazione, sporgenze ossee, elettrodi ECG e/o una
o piu linee elettriche e/o aree soggette a raccolta di
liquido.

(3) Set di tubi

- Collegare l'elettrodo, i tubi di afflusso/deflusso e il

tubo della pompa.

AN Attenzione: Fare attenzione quando si estrae
l'elettrodo dalla confezione. Lelasticita del prodotto
puo causare lesioni al paziente e/o all'operatore.

- Aprire il coperchio della testa della pompa verso lalto,

posizionare il tubo della pompa (tubo di gomma) al
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centro del rullo e posizionare il tubo esattamente nella
scanalatura della testa della pompa. Quindi, fissare il
tubo nella pompa chiudendo il coperchio.

- Raddrizzare il tubo allungando entrambi i lati.

- Appendere la sacca di liquido refrigerante sull'asta EV
e forare la sacca con la punta. La pinza del rullo deve
essere temporaneamente chiusa fino all'inizio della
procedura.

- Aprire la pinza del rullo durante la procedura.

(4) Adattatore luer-lock della lunghezza(Solo per
modello 18G)

- Utilizzare un adattatore luer-lock della lunghezza per
modificare la lunghezza in base alla lunghezza dell'EUS
o dell'oscilloscopio.

e ———— =5 —

- —L1—

—_— l
=i
modello 18G
P i - ——
[
i o [~
e —
e el ) =21 =]
e ——
modello 19G

9. Durante I'uso
9-1. modello 18G

(1) Collegare lelettrodo al generatore di lesioni RF.
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Confermare lo stato della connessione

AN Attenzione: prima di inserire l'elettrodo nella lesione,
controllare che la lunghezza esposta dellelettrodo e
altre specifiche siano identiche alle specifiche riportate
sulle etichette.

(2) Controllare la posizione dell’EUS o dell'oscilloscopio

quando si mira alla lesione con precisione.

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

(3) La parte fissa della lunghezza di inserimento deve
essere bloccata mediante la vite in corrispondenza del
punto zero (0) prima che lelettrodo sia inserito nel

canale dello strumento dell'EUS o dell'oscilloscopio.

N Attenzione: tenere la punta dell'elettrodo
all'interno della guaina quando si combina con I'EUS o
l'oscilloscopio.

(4) Collegare il luer-lock del raccordo al luer-lock del
canale dello strumento ruotando Iimpugnatura
dell'elettrodo una volta che quest'ultimo e stato inserito

nel canale dello strumento dell'EUS o dell'oscilloscopio.

N Attenzione: non modificare la lunghezza della
punta prima che lelettrodo sia collegato alllEUS o
all'oscilloscopio. Cid potrebbe causare danni all'unita
EUS o all'oscilloscopio.

(5) Regolare la lunghezza di inserimento dell'elettrodo
allentando la vite situata sull'unita di controllo luer-
lock della lunghezza di inserimento e spostando

I'unita di controllo in corrispondenza della posizione

di destinazione. Quindi, bloccare saldamente la vite

sull'unita di controllo.
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PN Attenzione:  linserimento  della punta
dell'elettrodo senza bloccare saldamente la vite
dell'impugnatura sull'unita di controllo della lunghezza
di inserimento puo determinare l'inserimento della
punta dell'elettrodo in una posizione indesiderata del
tessuto. Questo puo portare a perforazioni o lesioni
causate da uno spostamento indesiderato dell'unita di
controllo della lunghezza di inserimento.

(6) Controllare la posizione della lesione da trattare
utilizzando I'EUS o loscilloscopio e posizionare
l'elettrodo all'interno della lesione.

(7) Una volta posizionato lelettrodo nella lesione,
controllare che il liquido refrigerante stia fuoriuscendo
dal tubo di uscita dell'elettrodo azionando la pompa
collegata al tubo di alimentazione. Accendere il
generatore di lesioni RF premendo il pulsante START

(Awvio).

AN Attenzione: non avviare I'uscita a radiofrequenza
prima che linterno della punta dell'elettrodo si sia
raffreddata. Questo potrebbe causare episodi di
carbonizzazione.

(8) Una volta completata la procedura, spegnere
I'interruttore POWER (Potenza) del generatore di lesioni
RF e della pompa.

(9) Retrarre la punta dell'elettrodo all'interno della
guaina e serrare la vite in corrispondenza del punto
zero (0). Lelettrodo pud ora essere rimosso dal canale
dello strumento dell'EUS o dell'oscilloscopio.

(10) Fare attenzione a rimuovere l'elettrodo scollegato

dal canale dello strumento.

N\ Attenzione: fare attenzione che il paziente e

l'operatore non si feriscano con la punta dell'elettrodo
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durante la rimozione dell'elettrodo dall’'EUS o
dall'oscilloscopio.
(11) Seguire le istruzioni per l'uso quando si rimuove

I'EUS o l'oscilloscopio dal paziente.

9-2. modello 19G
(1) Collegare lelettrodo allo strumento chirurgico e

quindi controllare se & collegato correttamente.

/I Attenzione: prima di inserire I'elettrodo nella lesione,
controllare che la lunghezza esposta dell'elettrodo e
altre specifiche siano identiche alle specifiche riportate
sulle etichette.

(2) Inserire 'EUS e lo Scope nella lesione da trattare,

quindi verificare la posizione della lesione.

AN Attenzione: per istruzioni e precauzioni sull'uso
dell'EUS e dello Scope, consultare il manuale utente dei
prodotti corrispondenti.

(3) Prima di inserire l'elettrodo nel canale dello
strumento dell’EUS e dello Scope, verificare se la parte
di bloccaggio della lunghezza di inserimento e

posizionata su "0".

A\ Attenzione: se I'elettrodo viene inserito nell’EUS e
nello Scope mentre la punta dell'elettrodo fuoriesce
dalla guaina, potrebbe danneggiarli.

(4) Inserire questo prodotto nell'endoscopio a
ultrasuoni per determinare la lunghezza appropriata del
rivestimento esterno a seconda dell'endoscopio.

(5) Inserire I'esca collegata all'endoscopio nell'ingresso
del canale di lavoro dell'endoscopio e quindi ruotarla.
(6) Sollevare il pulsante del controller che regola la
lunghezza dell'endoscopio e ruotarlo di 90 gradi per

spostarlo.
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(7) Quindi, regolarlo fino a raggiungere la lunghezza

appropriata. Ruotare il pulsante di 90 gradi per ripararlo.

I\ Attenzione: se la lunghezza dell'ago dell'elettrodo
viene aumentata o regolata mentre la connessione tra
I'elettrodo, I'EUS e lo Scope non é assicurata, questi
ultimi due potrebbero venire danneggiati.

(8) Sollevare il pulsante della parte di bloccaggio della
lunghezza di inserimento e ruotarlo di 90 gradi per
spostarlo.

(9) Spostare il pulsante sulla lunghezza di inserimento

desiderata della punta e ruotarla di 90 gradi per fissarla.

AN Attenzione: quando l'elettrodo TIP viene inserito
facendo avanzare la maniglia dell'elettrodo senza fissare
il bottone della parte di bloccaggio della lunghezza di
inserimento, il dispositivo di bloccaggio della lunghezza
di inserimento pud muoversi, e quindi l'elettrodo TIP
potrebbe venire inserito nel tessuto della porzione
indesiderata, causando perforazione o ferita.

(10) Controllare la posizione della lesione da trattare
utilizzando I'EUS e lo Scope e quindi spostare in avanti
il manico dell'elettrodo per posizionare l'elettrodo TIP
nella lesione.

(11) Quando I'elettrodo & posizionato nella lesione,
azionare la pompa collegata al tubo di afflusso per
verificare se il liquido freddo fuoriesce dal tubo di uscita
dell'elettrodo.  Quindi, premere linterruttore di
alimentazione dello strumento elettrochirurgico per il

funzionamento.

A\ Attenzione: se l'alta frequenza viene prodotta

mentre  l'interno  dell'elettrodo  TIP  non &

sufficientemente raffreddato, potrebbe verificarsi la

carbonizzazione nell'elettrodo TIP causando problemi
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nelle prestazioni del prodotto.

(12) Al termine dell'operazione, spegnere gli interruttori
di alimentazione dello strumento elettrochirurgico e
della pompa.

(13) Tirare la maniglia dell'elettrodo all'indietro e
inserire l'elettrodo TIP nella guaina. Impostare la parte
di bloccaggio della lunghezza di inserimento su "0" e
fissare il pulsante della parte di bloccaggio della
lunghezza di inserimento nella posizione appropriata.
Quindi, ruotare la maniglia dell'elettrodo per separarla
dal canale dello strumento dell'EUS e dello Scope.

(14) Rimuovere attentamente I'elettrodo scollegato dal

canale dello strumento.

N Attenzione: quando I'elettrodo viene rimosso
dall'EUS e dallo Scope, prestare la massima attenzione
per evitare danni al paziente e all'operatore a causa
della punta dell'elettrodo.

(15) Secondo le istruzioni del prodotto, rimuovere I'EUS

e lo Scope dal paziente.

10. Dopo l'uso

(1) Piastre di messa a terra

- Al termine della procedura, spegnere l'interruttore
POWER del generatore di lesioni RF e scollegare i
connettori delle piastre di messa a terra dal
generatore.

- Rimuovere lentamente le piastre di messa a terra per
evitare lesioni sulla superficie cutanea.

- Non rimuovere le piastre di messa a terra tirando i
cavi elettrici delle piastre di messa a terra.

(2) Spegnere l'interruttore POWER del generatore di
lesioni RF e rimuovere l'elettrodo e le altre parti al

termine della procedura.
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(3) Smaltire lelettrodo secondo

smaltimento dei materiali di scarto.

la procedura di

11. Conservazione

(1) Conservare a temperatura ambiente.

N Attenzione: questo dispositivo ¢ destinato alla
vendita e all'utilizzo da parte di un medico secondo le

leggi relative ai dispositivi medici.

12. Azione in caso di danneggiamento del prodotto

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

all'operatore.

13. Data di scadenza: Tre (3) anni dalla sterilizzazione

14. Simbolo

Rappresentante autorizzato

nell'Unione europea

Consultare le istruzioni per

I'uso
Produttore

Numero di catalogo, Nome del

F E

modello

Sterilizzato con ossido

di etilene

Attenzione

Utilizzare entro la data

Ka >

=
—

Codice di lotto

Non riutilizzare

&
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Electrode]

al

Data di produzione

Dichiarazione sulle precauzioni di riutilizzo

Il contenuto di questo prodotto é 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.
Il il la risterilizzazione

riutilizzo, ritrattamento o

dell'elettrodo pud 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 pud essere causa di lesioni, patologie o

decesso.

15. Descrizioni

Nome comune: Elettrodo per elettrobisturi
Nome commerciale: EUSRA RF 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 (3) anni dalla data di

scadenza: Tre

sterilizzazione
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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, Ltd.
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

Rappresentante autorizzato nell'UE
EMERGO EUROPE

Prinsessegracht 20 2514 AP The Hague The
Netherlands

novembre 2019

STARmed Co. Ltd.
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Elektrode for elektrokirurgisk enhet
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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.

Elektroden, i kombinasjon med endoskopisk ultralyd
(EUS) eller endoskop, brukes for a fa tilgang til
hulrom i kroppen for & koagulere vev. Vev kan
koaguleres med tilfersel av radiofrekvent energi fra
koblet til

den elektriske glgdendlen, som er

generatoren for overvaking av motstand

09
temperatur i vev.
Elektrodens faste innsettingslengde kan justeres med

skruen pa handtaket fra 0 cm til 8 cm (1 ¢cm trinn).

2. Bruksanvisning

Les hele den fglgende informasjonen og den
medfglgende brukerveiledningen for generatoren fer
bruk.

EUSRA RF Electrode er konstruert for a 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
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Alder Nyfgdt til geriatrisk
Vekt >2,5 Kg
Kjgnn Gutt og jente
Bruk til pasienter med leverkreft,
Helse skjoldbruskkreft, lungekreft,

nyrekreft eller andre lesjoner.

Nasjonalitet Flere
Pasienten er ikke er
implantatbruker.  Ikke relevant
Pasienttilstand . .
med mindre  pasienten  er
opprart.
Pasienter ~med  implanterbar
Kontraindikasjonsgruppe | pacemaker og  implanterbar

cardioverter/defibrillatorer.
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5. Kontraindikasjoner

Den sterile RF-koagulasjonselektroden til
engangsbruk er kontraindisert til bruk hos pasienter
med implanterbare pacemakere og automatiske
implanterbare kardioverter/defibrillatorer (ICD), da de

kan pavirkes negativt av radiofrekvensstrem (RF).

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.

STARmeds  produktunder denne garantien er
begrenset til reparasjon og utskiftning, og STARmed
Co., Ltd er ikke ansvarlig for gkonomiske utgifter
forarsaket 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.
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6. 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.
til

Denne enheten er kun

engangsbruk og
gjenbruk er ikke tillatt

- 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 stremmen er
pa.

- lkke 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 fore til at pasienten eller operatgren
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

- Ma 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 gjare
dette kan fgre til brann i det elektrokirurgiske
apparatet.

- Brannfarlige gasser eller andre materialer med stor
antennelighet bgr forbys a bli plassert i naerheten av
RF-generatoren. Hvis det benyttes et brennbart

rengjgringsmiddel til rengjgring eller desinfeksjon,
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ma vaesken vaere fordampet for 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

aktiver elektroden mens den bergrer
metallgjenstander eller verktay. A gjgre dette kan
forarsake uventet personskade pa pasienten eller
operatgren.

- lkke bergr metall eller verktzy med elektroden
mens stremmen er pd. A gjgre dette kan fere til
uventet personskade pa pasienten eller operateren
og / eller skade pa elektroden eller andre enheter.

- Nar elektroden brukes, mé& 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.

7. Mulige komplikasjoner

- Brannskade ved overoppheting av det kirurgiske
instrumentet

- Farer ved bruk av en uerfaren operatgr

- Bivirkninger eller kryssinfeksjon fra gjenbruk

- Svakhet i leverfunksjonene

- Forsinket bladning i de opererte kroppsdelene

- Gjentakelse av kreft

- Perforering

- Andedrettsdepresjon eller -stans

- Symptomer etter RFA-behandling, inkludert:
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magesmerter, feber, kvalme, hodepine, hgyre

skulderleddsmerter og ubehag i brystet

De mulige komplikasjonene er ikke begrenset til

listen ovenfor. Andre komplikasjoner kan forekomme.

8. Far bruk

(1) Forberedelse av kjglemiddel

- Temperaturen pa kjolevaesken skal vedlikeholdes
ved nesten 0 °C ved & oppbevare IV-posen i
kjigleskapet i fire (4) timer eller mer fgr prosedyren.
Det skal brukes like for prosedyren utferes.
AForsiktig: Ved a bruke kjglemiddel fra en ekstern
og / eller beholder som kan apnes kan elektroden
bli tilstoppet ved at det strammer inn fremmede
stoffer.

(2) Jordingsputer

AForsiktig Gjenbruk av jordingsputer er ikke tillatt.
AForsiktig Fest et jevnt antall jordingsputer pa
pasienten. Hvis dette ikke gjeres, kan det forekomme
forbrenninger fra jordingsplaten(e).

- Fest de horisontale kabler pa jordingsputene pa
larene i bredden etter at du har fijernet
jordingsputens gjennomsiktige plastbelegg.

- Veer forsiktig sa det ikke dannes luftbobler mellom
jordingsputene og huden mens du setter dem pa.
Om ngdvendig, fijern har pa behandlingsstedet.
Rengjer og terk omradet for du setter pa
jordingsputer.

- Fest jordingsputene i samme avstand fra det
behandlede omradet.

- Pass pa at kablene som er koblet til jordingsputene
og den elektriske kirurgiske enheten ikke er vridd.

- Anbefalte pasettingssteder for jordingsputene:
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muskelomrader pa kroppen med store
varmespredende blodkar

AForsiktig: Omrader som skal unngas for
omrader  med

tilkopling  av  jordingsputer:

metallimplantater, pacemaker, fett, tidligere
forbrenninger, betennelse, der det stikker frem bein,
EKG-elektroder og / eller elektriske ledninger og /
eller omrader hvor vaeske kan samle seg vaesker.

(3) Slangoppesett

- Koble til elektroden, innlgps- / utlepsslangene og
pumpeslangen.

A Forsiktig: Veer forsiktig nar du tar elektroden ut
av emballasjen. Produktets elastisitet kan forarsake
skade pa pasienten og / eller operataren.

- Apne dekselet pd pumpehodet oppover, plasser
pumpergret (gummislange) midt péa valsen, og
plasser rgret neyaktig pa sporet pa pumpehodet.
Fest deretter rgret i pumpen ved & lukke dekselet.

- Rett ut raret ved a strekke begge sider.

- Hang kjelevaesken pa IV-stangen og punkter posen
med spissen. Rulleklemmen skal vaere midlertidig
stengt til begynnelsen av prosedyren.

- Apne rullespenningen under prosedyren.

(4) Lengdekontroll luer(Kun til 18G-modell)

- Bruk lengdekontrolllueren til & endre lengden

avhengig av lengden pa EUS eller endoskopet.

et
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9. Under bruk

9-1. 18G-modell
M
Bekreft tilkoblingsstatusen

Koble elektroden til RF lesjonsgeneratoren.
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) Den faste delen av innfgringslengden skal lases
med skruen ved nullpunktet (0) fer elektroden settes
inn i instrumentkanalen til EUS eller endoskopet.
AForsiktig: Hold elektrodespissen i kappen nar du
setter den sammenmed EUS eller endoskopet.

(4) Koble tilkoblingslueren med
instrumentkanallueren ved a dreie handtaket til
elektroden etter at elektroden er satt inn i
instrumentkanalen til EUS eller endoskopet
AForsiktig: Ikke endre spisslengden far elektroden
er koblet til EUS eller endoskopet. A gjere dette kan
fore til skade pa EUS eller endoskopet.

(5) Juster innstikklengden pa elektroden ved a lgsne
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skruen pé innsatslengdekontrollen og flytte
kontrolleren til malposisjonen. Deretter tett |as
skruen pa kontrolleren.

AForsiktig: A sett inn elektrodespissen uten & lase
handtakskruen pé innsatslengdekontrollen, kan fare
til at elektrodespissen settes inn i et ugnsket vevsted.
Dette kan fgre til perforering eller personskade ved
ugnsket bevegelse av innsatslengdekontrolleren.

(6) Kontroller plasseringen av lesjonen som skal
behandles ved hjelp av EUS eller endoskopet, og
sett elektroden i lesjonen.

(7) Nar elektroden er plassert i lesjonen, ma du
kontrollere at kjolevaesken streammer ut fra
utlepsreret til elektrodeneved & betjene pumpen
som er koblet til inngangsrgret. Sl& pa& RF
lesjonsgeneratoren ved & trykke p& START-knappen.
AForsiktig: Ikke start radiofrekvensutgangen fer
innsiden av elektrodespissen blir kald. Dette kan
forarsake karbonisering.

(8) Nar prosedyren er fullfert, slda av POWER-
bryteren til RF-lesjonsgeneratoren og pumpen.

(9) Trekk spissen av elektroden inn i hylsen og stram
skruen ved nullpunktet (0). Elektroden kan na tas ut
fra instrumentkanalen til EUS eller omfanget.

(10) Pass pa a ta ut den frakoblede elektroden fra
instrumentkanalen.

AForsiktig: Pass pa at pasienten og operatgren
ikke blir skadet av elektrodespissen nar elektroden
tas ut fra EUS eller endoskopet.

(11) Folg brukerhandboken néar du tar EUS eller

endoskopet ut av pasienten.

9-2. 19G modell

(1) Koble elektroden til det kirurgiske instrumentet
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og kontroller at den er riktig tilkoblet.

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

(2) Sett EUS og Scope inn i lesjonen som skal
behandles, og kontroller deretter lesjonens

plassering.

A Forsiktig: For instruksjoner og forholdsregler
om bruken av EUS og Scope, se brukerhandboken

for de tilsvarende produktene.

(3) Far du setter elektroden i instrumentkanalen til
EUS og Scope, ma du sjekke om lasdelen for
innsettingslengde er plassert pa "0".

A Forsiktig: Nar elektroden settes inn i EUS og
Scope, samtidig som elektrodenspissen trekkes ut
av hylsteret, kan EUS og Scope skades.

(4) Sett produktet i ultralydendoskopet for a
bestemme riktig lengde pa den ytre mantelen,
avhengig av endoskopet.

(5) Sett inn lokket som er koblet til endoskopet i
inngangen til endoskopets arbeidskanal, og drei
den deretter rundt.

(6) Laft knappen pa kontrolleren som justerer
lengden pé endoskopet og vri den 90 grader.

(7) Juster den deretter til den nar riktig lengde. Vri
knappen 90 grader, til den lases.

A Forsiktig: Hvis nalelengden pa elektroden gkes

eller justeres mens forbindelsen mellom elektroden

og EUS og Scope ikke er sikret, kan EUS og Scope
bli skadet.

(8) Laft knappen pa lasen til innfestingslengden, og
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drei den 90 grader.

(9) Flytt knappen til gnsket innsettingslengde pa
spissen og vri den 90 grader for a lase den.

A Forsiktig: Nar SPISSEN til elektroden settes inn
ved a bruke elektrodehandtaket uten at knappen til
innfestingslengde er last, kan lasen til
innfestingslengden bevege seg, og SPISSEN til
elektroden kan fgres inn i vevet til en ugnskede del,

noe som kan forérsake perforering eller skade.

(10) Kontroller plasseringen til lesjonen som skal
behandles ved hjelp av EUS eller Scope, og bruk
elektrodehandtaket til & plassere SPISSEN til
elektroden i lesjonen.

(11) Nar elektroden er plassert i lesjonen, bruk
pumpen som er koblet til innstremningsslangen for
a sjekke om den kalde vaesken kommer ut fra
elektrodens utstremningsslange. Deretter trykker du
pa strembryteren pa det elektrokirurgiske
instrumentet som skal betjenes.

A Forsiktig: Hvis hayfrekvensen produseres
samtidig som innsiden av SPISSEN til elektroden ikke
er tilstrekkelig avkjelt, kan karboniseringen finne sted
i SPISSEN til elektroden, noe som kan fare til
problemer i produktets ytelse.

(12) Nar operasjonen er fullfgrt, sld av strambryterne
pé det elektrokirurgiske instrumentet og pumpen.
(13) Trekk elektrodehandtaket bakover og sett
SPISSEN til elektroden i hylsen. Still inn lasen til
innfestingslengden til "0", og las knappen til
innfestingslengden i riktig posisjon. Deretter vrier du
pa elektrodehandtaket for a skille det fra
instrumentkanalen til EUS og Scope.

(14) Fjern forsiktig den separerte elektroden fra

ST-UM-28CE(Rev.8)



Elektrode for elektrokirurgisk enhet
[EUSRA RF Electrode]

instrumentkanalen.
A Forsiktig: Nér elektroden er fjernet fra EUS og
Scope, veer spesielt forsiktig med & unnga skade pa

pasienten og brukeren pa grunn av elektrodespissen.

(15) Folg instruksjonene for produktet, fiern EUS og

Scope fra pasienten.

10. Etter bruk

(1) Jordingspute

- Nér prosedyren er fullfert, slar du av POWER-
bryteren til RF-lesjonsgeneratoren og koble fra
stagpslene fra generatoren.

- Ta jordingsputene forsiktig av for @ unnga skade
pa hudoverflaten.

- Ikke ta jordingsputene av ved a trekke i ledningene
til putene.

(2) Sl& av POWER-bryteren pa RF-lesjonsgeneratoren
og ta av elektroden og andre deler etter at
prosedyren er utfart.

(3) Kast elektroden i henhold til prosedyrene for

avfallshandtering.

11. Oppbevaring

(1) Oppbevares ved romtemperatur.

AForsiktig: Denne enheten er beregnet pa & bli
solgt og brukt av en lege i henhold til lov om

medisinsk utstyr.

12. Tiltak ved produktskade
AForsiktig: Hvis det oppstar noen skade pa
produktet, ma det ikke brukes for & hindre

personskade pa pasienten og / eller operatgren.

13. Utlgpsdato: Tre (3) ar fra sterilisering
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14. Symbol

Autorisert representant i Det

europeiske fellesskap

Radfer deg med

=

bruksanvisningen

Produsent

F E

Katalognummer, Modell navn

Sterilisert ved bruk av

etylenoksyd

Forsiktig

Best for dato

K>

=
o
—

Batchkode

Ikke titil gjenbruk

Produksjonsdato

L ®

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
omsteriliseres, kan den forarsake feil i elektrodens
strukturelle  funksjoner og skade pa& RF-
lesjonsgeneratoren som kan fere til personskade,
eventuelt med deden til falge for pasienten eller
sykdom. Gjenbruk, re-behandling eller re-sterilisering

kan forarsake kontaminasjon og infeksjoner hos
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pasienter eller andre sykdommer. Kontaminasjon av
denne enheten kan veere en arsak til personskade,

sykdom eller dgd.

15. Beskrivelser

Vanlig navn: Elektrode for elektrokirurgisk enhet
Handelsnavn: EUSRA RF Electrode
Katalognummer, Modell navn: Se produktetiketten
Serieummer: Se produktetiketten
Produksjonsdato: Samsvarende ar og dato
Antall stk.: 1 sett

Steriliseringsmetode: EO-gass

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

Tiltenkt bruk: Se i handboken
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
FAKS: +82 506 816-4546
http://www.STARmed4u.com
E-post: inquiry@STARmed4u.com

EF-autorisert representant

EMERGO EUROPE

STARmed Co.,Ltd.
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Prinsessegracht 20 2514 AP The Hague The

Netherlands

november 2019
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Elétrodo para dispositivo eletrocirurgico
[EUSRA RF Electrode]

Manual do utilizador

1. Introducao

Para utilizar o elétrodo deste dispositivo

eletrocirirgico, ligue-o ao gerador de RF da

STARmed Co., Ltd, que foi concebido para a
coagulagdo de tecidos.

O elétrodo, em combinagdo com um dispositivo de
ultrassonografia  endoscopica  (EUS) ou um
endoscopio, é utilizado para aceder a cavidades
corporais e coagular 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 comprimento de insercéo fixo do elétrodo pode
ser ajustado com o parafuso da pega de O cm a

8 cm (unidades de 1 cm).

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 elétrodo de RF EUSRA foi concebido para ser
utilizado em conjunto com o gerador de RF da
Ltd. Se as diretrizes nao forem

STARmed Co,,

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
descartavel destina-se a coagulagdo de tecidos

durante procedimentos cirlrgicos endoscopicos,
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percutaneos, laparoscépicos e intraoperatérios.

4. Populacao de pacientes pretendida

Idade De recém-nascidos a idosos
Peso >2,5 kg
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
lesGes.
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 agitacdo.

Pacientes com acemakers
Grupo de | . . P
" implantaveis e
contra- . _—
C cardioversores/desfibriladores
indicagbes . .
implantaveis.

5. Contraindicacoes

Elétrodo de coagulagdo de RF esterilizado de
utilizagdo Unica é contraindicado para utilizagdo em
pacientes com marca-passos implantaveis e
versores/desfibriladores cardiacos implantaveis
automaticos (AICD), pois podem ser adversamente

afetados pela corrente de radiofrequéncia (RF).

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

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
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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.

6. Aviso

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

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

- Este dispositivo é descartavel e a reutilizagdo 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
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outras substancias inflamaveis. Isso pode causar um
incéndio na unidade eletrocirdrgica.

- 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 desinfecdo, o liquido deve ser evaporado
antes do inicio do procedimento.

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

N&o ative o elétrodo se estiver

a tocar em
quaisquer substancias ou ferramentas metdlicas. Isso
pode causar uma lesdo inesperada ao paciente ou
ao operador.

- Ndo 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.

7. Possiveis complicacbes
- Queimadura por sobreaquecimento da unidade
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cirdrgica

- Perigo devido a falta de experiéncia do operador

- Efeitos secundarios ou infecdo cruzada por
reutilizagdo

- Debilidade das fun¢es hepaticas

- Hemorragia retardada nas partes do corpo
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

As possiveis complicagdes que podem correr ndo se
limitam as que constam na lista acima. Podem

ocorrer outras complicagdes.

8. Antes da utilizacao

(1) Preparacao de liquido refrigerante

- A temperatura do liquido refrigerante deve ser
mantida a quase 0 °C mantendo o saco IV na arca
frigorifica durante quatro (4) horas ou mais antes do
procedimento. Deve ser utilizado logo antes de se
executar o procedimento.

APrecaugéo: a utilizacdo de liquido refrigerante a
partir de um recipiente externo e/ou aberto pode
fazer com que o elétrodo seja entupido pela entrada
de substancias estranhas.

(2) Placas neutras (elétrodos neutros)

APrecaugéo: é proibida a reutilizagdo das placas

neutras.

APrecaugéo: deve ligar um numero par de placas
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neutras ao paciente. Caso contrario, podem ocorrer
queimaduras devido a(s) placa(s) neutra(s).

- Coloque as linhas horizontais das placas neutras
nas coxas em largura ap6s remover a pelicula de
protecdo de plastico transparente de cada placa
neutra.

- Tenha cuidado para ndo formar bolhas de ar entre
as placas neutras e a pele durante a ligagdo. Se
necessario, remova o pelo no local do tratamento.
Limpe e seque a érea antes de colocar as placas
neutras.

- Coloque as placas neutras a mesma distancia da
area tratada.

- Certifique-se de que as linhas conectadas as placas
neutras e ao dispositivo eletrocirirgico ndo fiqguem
torcidas.

- Local de ligagdo recomendado das placas neutras:
area do vasos

corpo muscular com grandes

sanguineos dissipadores de calor

&Precaugéo: Areas a evitar para a fixacdo das

placas neutras: areas com implantes metalicos,

pacemaker,  gordura, queimaduras  anteriores,
inflamagdo, protrusdo ossea, elétrodo de ECG e/ou
linha(s) elétrica(s) e/ou é&reas onde se possa
acumular liquido.

(3) Instalacdo dos tubos

- Fixe o elétrodo, os tubos de entrada/saida e os

tubos da bomba.

&Precaugéo: tenha cuidado ao retirar o elétrodo
da embalagem. A elasticidade do produto pode
causar ferimentos ao paciente e/ou ao operador.

- Abra a tampa da cabeca da bomba para cima,

coloque o tubo da bomba (tubo de borracha) no
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meio do rolo e coloque o tubo precisamente na
ranhura da cabega da bomba. De seguida, prenda o
tubo na bomba fechando a tampa.

- Endireite o tubo esticando os dois lados.

- Pendure o liquido refrigerante no polo IV e perfure
0 saco com a ponta. A bracadeira do rolo deve ser
fechada temporariamente até ao inicio do
procedimento.

- Abra a bracadeira do rolo durante o procedimento.
(4) Luer regulador do comprimento(Apenas para o
Modelo 18G)

- Utilize o luer regulador do comprimento para
alterar o comprimento consoante o comprimento do

EUS ou do endoscépio.

AR Fluro de entrada [
= - TR =
(=" ) ]
i ==,
- i
N —_— sa SO T
el Y ———— S 21
Modelo 19G

9. Durante a utilizagdo
9-1. Modelo 18G
(1) Ligue o elétrodo ao gerador de RF. Confirme o

estado da ligagdo
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APrecaugéo: antes de inserir o elétrodo na leséo,
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.

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

(3) A parte fixa do comprimento de inser¢do deve
ser travada pelo parafuso no ponto zero (0) antes de
o elétrodo ser inserido no canal do instrumento do

EUS ou do endoscépio.

&Precaugéo: mantenha a ponta do elétrodo na
bainha quando estiver combina-la com o EUS ou o
endoscopio.

(4) Fixe o luer de ligagdo ao luer do canal do
instrumento rodando a pega do elétrodo depois de
este ser colocado no canal do instrumento do EUS

ou do endoscopio.

&Precaugéo: ndo altere o comprimento da ponta
antes de o elétrodo ser ligado ao EUS ou ao
endoscopio. Isto pode danificar o EUS ou o
endoscopio.

(5) Ajuste o comprimento de inser¢do do elétrodo
desapertando o parafuso do regulador de
comprimento de inser¢do e movendo o regulador

para a posicdo pretendida. De seguida, aperte

firmemente o parafuso do regulador.

& Precaugdo: inserir a ponta do elétrodo sem
travar firmemente o parafuso da pega do regulador
do comprimento de inser¢do pode fazer com que a
do

inserida tecido
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indesejado. Isto pode resultar em perfuragdo ou
lesdo devido ao movimento indesejado do regulador
de comprimento de insercdo.

(6) Verifique a localizacdo da lesdo a ser tratada
utilizando o EUS ou o endoscépio e coloque o
elétrodo na leséao.

(7) Depois de colocar o elétrodo na lesdo, verifique
se o liquido refrigerante estad a sair pelo tubo de
saida do elétrodo através da bomba ligada ao tubo
de entrada. Ligue o gerador de RF pressionando o

botdo START (LIGAR).

& Precaucdo: ndo inicie o processo de
radiofrequéncia antes de o interior da ponta do
elétrodo ficar frio. Isto pode causar carbonizagdo.

(8) Quando o procedimento estiver concluido,
desligue o interruptor POWER (ENERGIA) do gerador
de RF e da bomba.

(9) Puxe a ponta do elétrodo para dentro da bainha
e aperte o parafuso até ao ponto zero (0). O
elétrodo pode agora ser removido do canal do
instrumento do EUS ou do endoscépio.

remover o elétrodo

(10) Tenha cuidado ao

desconectado do canal do instrumento.
APrecaugéo: tenha cuidado para nao ferir o
paciente ou o operador com a ponta do elétrodo ao
remover o elétrodo do EUS ou do endoscopio.

(11) Siga o manual do utilizador para remover o EUS

ou o endoscoépio do paciente.

9-2. Modelo 19G
(1) Ligue o elétrodo ao instrumento cirdrgico

e, em seguida, verifique se estd ligado corretamente.

APrecaugéo: antes de inserir o elétrodo na leséo,
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verifique se o comprimento exposto do elétrodo e
outras especificagdes sdo idénticos as especificacdes
que constam nas etiquetas.

eletrocirurgico e da bomba.

(2) Insira o EUS e o Scope na lesdo a ser tratada e,

em seguida, verifique a localizagdo da leséo.

APrecaugéo: Para instrucdes e precaug¢des sobre a
utilizacdo de EUS e Scope, consulte o manual do
utilizador dos produtos correspondentes.

(3) Antes de inserir o elétrodo no canal do
instrumento do EUS e Scope, verifique se a pega de
bloqueio de comprimento de insergdo esta

posicionada em "0".

APrecaugéo: Quando o elétrodo é inserido no
EUS e Scope enquanto a ponta do elétrodo sai da
bainha, pode danificar o EUS e o Scope.

(4) Coloque este produto no endoscopio de
ultrassom para determinar o comprimento
apropriado da cobertura exterior, dependendo do
endoscopio.

(5) Insira o luer ligado ao endoscépio na entrada do
canal de funcionamento do endoscépio e, em
seguida, rode-o.

(6) Levante o botdo do controlador que ajusta o
comprimento do endoscoépio e rode-o 90 graus para
ser movido.

(7) Depois disso, ajuste-o até atingir o comprimento
apropriado. Rode o botdo 90 graus para ser

corrigido.

&Precaugéo: Se o comprimento da agulha do
elétrodo for aumentado ou ajustado enquanto a
ligagdo entre o elétrodo e o EUS e o Scope nao

estiver garantida, o EUS e o Scope poderao ser
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danificados.

(8) Levante o botdo da peca de bloqueio de
comprimento de insercdo e rode-a 90 graus para ser
movida.

(9) Mova o botdo para o comprimento de inser¢do
desejado da ponta e rode-o 90 graus para ficar
fixado.

A Precaucio: Quando a PONTA do elétrodo é
inserida ao avangar a pega do elétrodo sem fixar o
botdo da pega de bloqueio de comprimento de
inser¢do, o dispositivo de bloqueio do comprimento
de inser¢do pode mover-se e entdo a PONTA do
elétrodo pode ser inserida no tecido da porgao
indesejada, o que pode causar perfuragéo ou
ferimentos.

(10) Verifique a localizagdo da lesdo a ser tratada
utilizando o EUS e Scope e, em seguida, avance a
pega do elétrodo para colocar a PONTA do elétrodo
na lesdo.

(11) Quando o elétrodo estiver colocado na lesao,
opere a bomba conectada a tubagem de entrada
para verificar se o liquido frio sai da tubagem de
saida do elétrodo. Depois disso, pressione o
interruptor de energia do instrumento eletrocirdrgico

a ser operado.

APrecaugéo: Se a alta frequéncia for produzida
enquanto o interior da PONTA do elétrodo nado
estiver suficientemente arrefecida, a carbonizacdo
pode ocorrer na PONTA do elétrodo, o que pode
causar problemas no desempenho do produto.
(12) Quando a operagao estiver concluida, desligue
os interruptores de energia do instrumento

eletrocirurgico e da bomba.
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(13) Puxe a pega do elétrodo para trés e coloque o
elétrodo na bainha. Defina a peca de bloqueio de
comprimento de insercao para "0" e fixe o botdo da
peca de bloqueio de comprimento de insercdo na
posicdo apropriada. Depois disso, rode a pega do
elétrodo para a separar do canal do instrumento do
EUS e do Scope.

(14) Remova cuidadosamente o elétrodo separado

do canal do instrumento.

APrecaugéo: Quando o elétrodo for removido do
EUS e Scope, tenha muito cuidado para evitar
qualquer lesdo no paciente e no operador devido a
ponta do elétrodo.

(15) De acordo com as instrugdes do produto,

remova o EUS e o Scope do paciente.

10. Depois da utilizagdo

(1) Placa neutra

- Quando o procedimento estiver concluido,
desligue o interruptor POWER (ENERGIA) do gerador
de RF e desligue os conectores de ligagdo a terra do
gerador.

- Remova lentamente as placas neutras para evitar
lesdes na superficie da pele.

- Nao remova as placas neutras puxando os cabos
elétricos das mesmas.

(2) Desligue o interruptor POWER (ENERGIA) do
gerador de RF e remova o elétrodo e outras pecas
apo6s o término do procedimento.

@)

procedimento de eliminagdo de residuos.

Descarte o elétrodo de acordo com o
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11. Armazenamento

(1) Armazene o dispositivo a temperatura ambiente.

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

acordo com as leis relativas a dispositivos médicos.

12. O que fazer caso o produto esteja danificado

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

operador.

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

de esterilizagdo

14. Simbolo

Representante autorizado na

Comunidade Europeia
Consultar as instrucdes de
utilizagdo

Fabricante

NuUmero de catdlogo, Nome do

] E

modelo

Esterilizado com oxido de

etileno
Precaucao

Data de validade
Cédigo de lote
N&o reutilizar

Data de fabrico

L®Ewp
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Declaracdo de precaucao para reutilizacao

O contelido 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 reutilizacdo, reesterilizagdo ou
aplicagdo de um novo tratamento podem causar
contaminagdo do dispositivo e infecdes entre
pacientes ou por outras doencas. A contaminagdo
deste dispositivo pode levar a ferimentos, doencas

ou morte.

15. Descri¢oes

Nome  comum: elétrodo  para  dispositivo
eletrocirurgico

Nome comercial: EUSRA RF Electrode

Numero 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
Numero de itens: 1 conjunto

Método de esterilizagdo: gas de O.E.

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

Método de utilizagdo: consultar o manual

Utilizagdo prevista: consultar o manual

Cuidados a ter durante a utilizagdo: consultar o
manual
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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 reutilizacdo nao é

permitida.

il 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

Representante autorizado da CE
EMERGO EUROPE

Prinsessegracht 20 2514 AP The Hague The

Netherlands

Novembro 2019
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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.

El electrodo, en combinacion con una ecografia
endoscédpica (EUS) o endoscopia, se utiliza para
acceder a las cavidades del cuerpo con el fin de
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.

La longitud de insercién fija del electrodo se puede
ajustar con la rueda del asa de 0 cm a 8 cm

(unidades de 1 cm).

2. Guia de uso

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

El EUSRA RF Electrode estd diseflado para usarse
junto con el generador de lesiones de RF de
STARmed Co., Ltd. Si no se siguen las instrucciones,
pueden ocurrir dafios 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 quirtrgicos endoscopicos,

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
alud: i
pulmén, cancer de rifidon u otras
lesiones.
Nacionalidad Multiple

El paciente no es el usuario del

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

5. Contraindicaciones
El electrodo de coagulacion RF estéril de un solo
uso estd contraindicado para su uso en pacientes
con marcapasos implantables y cardioversores-
desfibriladores automaticos implantables ("AICD", por
sus siglas en inglés), ya que pueden verse afectados
de forma la  corriente de

negativa  por

radiofrecuencia (RF).

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 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 ningun
gasto  econémico  causado

por  problemas

inesperados,  pérdidas  significativas o  dafos.
STARmed Co., Ltd. no transfiere responsabilidad y
obligaciones relacionadas con este dispositivo a

otras partes, y no asumird ninguna responsabilidad
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con respecto a la reutilizacion y el uso de productos

reesterilizados o caducados.

6. Advertencia

- Antes de usar este producto, verifique si el
embalaje esta 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 diseflado 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 metalicos. Si toca el cable con materiales
metalicos, 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 demas dispositivos
electroquirirgicos, no lo use en presencia de
anestésicos inflamables, éxido nitroso o cualquier
otra sustancia inflamable. Hacer esto puede provocar
un incendio en la unidad electroquirurgica.

Se debe prohibir la colocacion de gases
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inflamables u otros materiales con alto riesgo de
inflamabilidad cerca del generador de RF. Si se ha
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 precaucioén.

No active el electrodo mientras esté tocando

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

- No toque metales o herramientas con el electrodo
mientras la fuente de alimentacion 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 férceps, 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 lesiéon sin una guia de imagen

adecuada. Podria causar una lesién inesperada al

paciente y/o dafio al electrodo.

7. Posibles complicaciones

- Combustion por sobrecalentamiento de la unidad
quirurgica

- Peligros

por la utilizacién de un operador

inexperto
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Efectos secundarios o

infeccion cruzada por
reutilizacion

- Debilidad de las funciones hepaticas

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

- Perforacién

- Depresién o paro respiratorio

- Entre los sintomas posteriores al tratamiento con
RFA se incluyen: dolor abdominal, fiebre, néauseas,
dolor de cabeza, dolor en las articulaciones del

hombro derecho y malestar en el pecho.

Las posibles complicaciones no se limitan a la lista

anterior. Pueden ocurrir otras complicaciones.

8. Antes de usar

(1) Preparacion del refrigerante

- La temperatura del refrigerante debe mantenerse a
casi 0 °C manteniendo la bolsa de suero en la
nevera durante cuatro (4) horas o mas antes del
procedimiento. Se debe utilizar justo antes de
realizar el procedimiento.

/l\ Precaucion: El uso de refrigerante desde un
contenedor externo y/o abierto puede causar que el
electrodo se obstruya por una entrada de sustancias
extrafas.

(2) almohadillas de conexion a tierra

/l\ Precaucion: Reutilizar las almohadillas de
conexion a tierra est4 prohibido.

A Precaucion: Coloque un nUmero par de
almohadillas de conexién a tierra sobre el paciente.
De lo contrario, pueden producirse quemaduras por
las almohadillas de conexion a tierra.

- Coloque las lineas horizontales de las almohadillas
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de conexion a tierra a lo ancho sobre los muslos
después de quitar la pelicula protectora de plastico
transparente de cada almohadilla de conexion a
tierra.

- Tenga cuidado de no formar burbujas de aire entre
las almohadillas de conexion a tierra y la piel
mientras las coloca. Si es necesario, afeite la piel
alrededor de la zona a tratar. Limpie y seque la zona
antes de colocar las almohadillas de conexién a
tierra.

- Coloque las almohadillas de conexion a tierra a la
misma distancia de la zona tratada.

- Aseglrese de que las lineas conectadas a las
almohadillas de conexién a tierra y el dispositivo
quirurgico eléctrico no estén torcidas.

- Lugar de fijaciéon recomendado de las almohadillas
de conexioén a tierra: zona muscular del cuerpo con
grandes vasos sanguineos que disipen el calor

A Precaucion: Las zonas que deben evitarse para
la fijacién de las almohadillas de conexién a tierra
son: zonas con implantes metalicos, un marcapasos,
grasa, quemaduras previas, inflamacién, protrusiones
oseas, un electrodo ECG y/o linea(s) eléctrica(s), y/o
zonas de acumulacion de liquidos.

(3) Montaje de los tubos

- Conecte el electrodo, los tubos de entrada/salida y
el tubo de la bomba.

A Precaucion: Tenga cuidado al sacar el electrodo
del embalaje. La elasticidad del producto puede
causar lesiones al paciente y/o al operador.

- Abra la tapa de la bomba hacia arriba, coloque el
tubo de la bomba (tubo de goma) en el centro del
rodillo y coloque el tubo con precision en la ranura

de la cabeza de la bomba. Luego, asegure el tubo
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en la bomba cerrando la tapa.

- Enderece el tubo estirando ambos lados.

- Cuelgue el refrigerante del soporte y pinche la
bolsa con la espiga. La abrazadera de rodillo debe
estar temporalmente cerrada hasta el comienzo del
procedimiento.

- Abra la abrazadera del rodillo durante el
procedimiento.

(4) Control de longitud Luer(Solo con el modelo 18G)
- Utilice el control de longitud Luer para cambiar la

longitud dependiendo de la longitud del EUS o el

alcance.

\
= = ‘
== ==
R S e f’

modelo 19G

9. Durante la utilizaciéon

9-1. modelo 18G

(1) Conecte el electrodo al generador de lesiones de
RF. Confirme el estado de la conexion

/l\ Precaucion: Antes de insertar el electrodo en la

lesion, verifique que la longitud expuesta del
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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 Precaucion: Consulte la gufa del usuario para
conocer las advertencias y como usar el EUS o el
alcance.

(3) La parte fija de la longitud de insercién debe
bloquearse con el tornillo en el punto cero (0) antes
de insertar el electrodo en el canal del instrumento
del EUS o del endoscopio.

A Precaucion: Mantenga la punta del electrodo en
la funda cuando la combine con el EUS o el
endoscopio.

(4) Conecte la conexion luer con el canal del
instrumento luer girando el mango del electrodo
después de colocar el electrodo en el canal del
instrumento del EUS o del endoscopio.
APrecaucién: No cambie la longitud de la punta
antes de que el electrodo esté conectado al EUS o al
endoscopio. Eso podria dafar el EUS o el
endoscopio.

(5) Ajuste la longitud de insercién del electrodo
aflojando la rueda en el controlador de longitud de
inserciéon y moviendo el controlador a la posicion
deseada. A continuacién, fije bien la rueda en el
controlador.

A Precaucion: Insertar la punta del electrodo sin
apretar la rueda del asa en el controlador de
longitud de insercién puede provocar que la punta
del electrodo se inserte en una zona de tejido no
deseado. Eso podria provocar a una perforacion o
lesion  por un movimiento no deseado del

controlador de longitud de insercién.
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(6) Compruebe la ubicacién de la lesién que se va a
tratar utilizando el EUS o el endoscopio, y coloque
el electrodo en la lesion.

(7) Una vez que el electrodo esté colocado sobre la
lesion, verifique que el refrigerante fluya desde el
tubo de salida del electrodo al operar la bomba
conectada con el tubo de entrada. Encienda el
de lesiones

generador de RF presionando el

interruptor de ENCENDIDO.
radiofrecuencia antes de que el interior de la punta

del

Precaucion: No inicie la salida de

electrodo se enfrie. Esto puede causar
carbonizacion.

(8) Una vez se haya completado el procedimiento,
apague el interruptor de ENCENDIDO del generador
de lesiones de RF y la bomba.

(9) Tire de la punta del electrodo hacia dentro de la
funda y apriete la rueda en el punto cero (0). El
electrodo estd listo para retirarlo del canal del
instrumento del EUS o endoscopio.

(10) Tenga cuidado de quitar el electrodo
desconectado del canal del instrumento.

A Precaucion: Tenga cuidado de que el paciente y
el operador no se hagan dafio con la punta del
electrodo al retirar el electrodo del EUS o del
endoscopio.

(11) Siga las instrucciones de la guia del usuario al

retirar el EUS o endoscopio del paciente.

9-2. modelo 19G

(1) Conecte el electrodo al instrumento quirdrgico y
a continuacion compruebe si estd correctamente
conectado.

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

(2) Inserte el EUS y el Scope dentro de la lesion a
tratar, y después verifique la ubicacion de la lesion.
A Precaucion: Para obtener instrucciones vy
precauciones sobre el uso de EUS y Scope, consulte
el manual del usuario de los productos
correspondientes.

(3) Antes de insertar el electrodo en el canal del
instrumento de EUS y Scope, compruebe si la pieza
de cierre de la longitud de insercién estad colocada
en «0».

A Precaucién: Cuando el electrodo se inserta en el
EUS y el Scope mientras la punta del electrodo sale
de la funda, puede dafiar el EUS y el Scope.

(4) Coloque este producto en el endoscopio de
ultrasonido para determinar la longitud adecuada de
la cubierta exterior dependiendo del endoscopio.

(5) Introduzca el conector luer unido al endoscopio
en la entrada del canal de trabajo del endoscopio y
luego girelo.

(6) Eleve el botén del controlador que ajusta la
longitud del endoscopio y girelo 90 grados para
moverlo.

(7) Después de eso, ajustelo hasta que alcance la
longitud adecuada. Gire el botéon 90 grados para
fijarlo.

A Precaucion: Si la longitud de la aguja del
electrodo aumenta o se ajusta mientras la conexion
entre el electrodo y el EUS y el Scope no esta
asegurada, el EUS y el Scope pueden dafiarse.

(8) Eleve el boton de la pieza de cierre de la

longitud de insercion y girelo 90 grados para
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moverlo.

(9) Mueva el botén a la longitud de insercién
deseada de la punta y girelo 90 grados para fijarlo.
A Precaucion: Cuando se introduce la PUNTA del
electrodo al avanzar el mango para electrodo sin
fijar el botén de la pieza de cierre de la longitud de
insercion, el dispositivo de cierre de la longitud de
insercion se puede mover, y luego se puede insertar
la PUNTA del electrodo en el tejido de la parte no
deseada, lo que puede causar una perforacion o
lesion.

(10) Compruebe la ubicacion de la lesién que se va
a tratar utilizando el EUS o el Scope, y adelante el
mango del electrodo para colocar La PUNTA del
electrodo en la lesion.

(11) Cuando se coloca el electrodo en la lesién,
opere la bomba conectada al tubo de entrada para
comprobar si sale liquido frio del tubo de salida del
electrodo. Después, de

presione el interruptor

encendido del instrumento electroquirirgico a
operar.

A Precaucion: Si se produce la alta frecuencia
mientras el interior de la PUNTA del electrodo TIP
no esta suficientemente fria, puede producirse la
carbonizacion puede tener lugar en la PUNTA del
electrodo, lo que puede causar problemas en el
rendimiento del producto.

(12) Cuando se complete la operacion, apague los
interruptores de alimentaciéon del instrumento
electroquirurgico y la bomba.

(13) Tire del mango del electrodo hacia atras y
coloque la PUNTA del electrodo en la funda. Ajuste
la pieza de cierre de la longitud de insercién a «0» y

fije el boton de la pieza de cierre de la longitud de
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insercién a la posicion adecuada. Después de eso,
gire el mango del electrodo para separarlo del canal
del instrumento de EUS y Scope.

(14) Quite el electrodo desconectado del canal del
instrumento.

A Precaucion: Cuando se retira el electrodo del
EUS y del Scope, tenga mucho cuidado de evitar
dafios en el paciente y el operador debido a la
punta del electrodo.

(15) De acuerdo con las instrucciones del producto,

retire el EUS y el Scope del paciente.

10. Después de su utilizacion

(1) Almohadilla de conexién a tierra

- Cuando finalice el procedimiento, apague el
interruptor de ALIMENTACION del generador de
lesiones de RF y desconecte los conectores de las
almohadillas de conexion a tierra del generador.

- Retire lentamente las almohadillas de conexion a
tierra para evitar lesiones en la superficie de la piel.

- No retire las almohadillas de conexién a tierra
tirando de los cables eléctricos de las almohadillas
de conexion a tierra.

(2) Apague el interruptor de ALIMENTACION del
generador de lesiones RF y retire el electrodo y
otras partes una vez haya finalizado el
procedimiento.
(3) Deseche el electrodo de acuerdo con el
procedimiento de eliminacién de los materiales de

desecho!

11. Almacenamiento
(1) Almacenar a temperatura ambiente.

A Precaucion: Este dispositivo esta destinado a ser

ST-UM-28CE(Rev.8)



Electrodo para dispositivo electroquirirgico
[EUSRA RF Electrode]

vendido y utilizado por orden de un médico de
acuerdo con las pertinentes leyes de dispositivos

médicos.

12. Accion por daiio del producto

A Precaucion: Si se observa visualmente algun
dafio en el producto, no lo use para evitar lesiones
al paciente y/o al operador.

13. Fecha de caducidad: Tres (3) afios desde la

esterilizacion

14. Simbolo
Representante autorizado en la

Comunidad Europea
Consulte las instrucciones de
utilizacién

Fabricante

Numero de catdlogo, Nombre del

] E B

modelo

Esterilizado con 6xido de etileno
Precaucion

Fecha de caducidad

Cédigo de lote

No reutilizar

Fecha de fabricacion

L ®[E ok

Declaracion de precaucion de reutilizacion

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

Este producto puede usarse solo una vez. Lla

reutilizacion, repeticion de tratamiento o la
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reesterilizacién 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
reutilizacion, el tratamiento la

nuevo o

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

muerte.

15. Descripciones

Nombre comun: Electrodo para unidad
electroquirlrgica

Nombre comercial: EUSRA RF Electrode

Numero 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 esterilizacién: 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 guia

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.
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Direccién: (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
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
[EUSRA RF Electrode]

Anvandarhandbok

1. Introduktion
Elektroden for denna elektrokirurgiska anordning
anvdnds genom att den ansluts till RF-
lesionsgeneratorn fran STARmed Co., Ltd., vilken &r
utformad att koagulera vavnader.

Elektroden, i kombination med ett endoskopiskt
ultraljud [EUS] eller ett endoskop, anvénds for att fa
tillgang till halrum i kroppen med avsikten att
koagulera vavnader. Véavnader kan koagulera med
tillférsel av radiofrekvensenergi (RF-energi) fran den
elektriska kauterisationsapparaten som &r ansluten
till generatorn for Overvakning av resistans och
temperatur hos vavnaderna.

Elektrodens fasta insattningslangd kan justeras med
skruven pa till 8

handtaget fran 0 cm cm

(mattenheter om 1 cm).

2. Anvindarhandbok

Las all information nedan och &dven den medféljande
generatormanualen fére anvandning.

EUSRA RF Electrode ar konstruerad for att anvandas
tillsammans ~ med  RF-lesionsgeneratorn  fran
STARmed Co., Ltd. Om riktlinjerna inte foljs pa ratt
eller vérme och

satt kan skador orsakas av el

utrustningen kan fungera pa fel satt.

3. Avsedd anviandning

Denna sterila RF-koagulationselektrod for

engangsbruk ar avsedd att koagulera vavnad under
endoskopiska, och

perkutana, laparoskopiska

intraoperativa kirurgiska ingrepp.
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4. Avsedd patientpopulation

Alder Nyfédd till geriatrik
Vikt > 2,5 kg
Koén Man och kvinna
Anvéndning till patienter med
R levercancer, skoldkortelcancer,
Halsa .
lungcancer, njurcancer eller andra
skador.
Nationalitet Flera
Patienten ar inte
Patientens tillstand enhetsanvandare. Icke relevant
savida inte patienten ar upprord.
Patienter med implanterbar
Kontraindikationsgrupp | pacemaker och  implanterbar
hjértrytmsreglerare//defibrillatorer.

-78 -

5. Kontraindikationer

Steril engangs-RF-koagulationselektrod ar
kontraindicerad for anvéndning hos patienter med
implanterbara pacemakers  och  automatiska
implanterbara AICD, eftersom de kan péverkas

negativt av radiofrekvensstrommen.

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.

STARmeds enhet &r enligt denna garanti begrénsad
till reparation och utbyte, och STARmed Co. Ltd
ansvarar inte for ekonomiska utgifter som orsakas av
ovantade problem, avsevédrda 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 utgdngna produkter.

6. Varning
ST-UM-28CE(Rev.8)
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- Innan du anvénder denna produkt, kontrollera om
det finns skador pa forpackningen.

- ar  tre (3) ar fran

steriliseringsdatumet. Anvéndning av produkterna

Utgangsdatumet

efter utgangsdatum &r forbjuden.

- Den héar enheten &r en engangsprodukt och
ateranvandning &r forbjuden.

- Den hédr enheten &r avsedd att anvandas av en
kvalificerad och utbildad lakare.

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

- Ror 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 roéra 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.

- Sdsom 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

rengéringsmedel har anvants for rengoéring eller

desinfektion, skall vatskan avdunstas fére ingreppets
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bdrjan.
- Textiler och gasvdv dar syrgas har samlats kan
eventuellt antdndas fran gnistor som uppstar vid
normal anvédndning av enheten. Anvdnd med
forsiktighet.

- Aktivera inte elektroden néar den vidror 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 ar pa. Om du gor det kan det leda till
ovantade skador hos patienten eller operatéren
och/eller skada pé elektroden eller andra enheter.

- Nér elektroden anvénds, 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 féremal. De atgarderna kan

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

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

och/eller skada elektroden.

7. 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
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- Andningsdepression eller andningsuppehall
- Symptom efter RF-ablationsbehandling inkluderar:
buksmarta, feber, illamdende, huvudvark, ledvark i

hoger axel och obehag i brostet

De potentiella komplikationerna &r inte begrédnsade

till listan ovan. Andra komplikationer kan uppsta.

8. Fore anvandning

(1) Forberedelse av kylvatska

- Temperaturen for kylvatskan boér bibehallas vid
nastan 0 °C genom att forvara IV-pasen i kylskapet i
fyra (4) timmar eller mer fére ingreppet. Den ska
anvéandas alldeles innan ingreppet genomférs.
AVarning: Anvandning av kylvatska fran en extern
och/eller 6ppningsbar behallare kan leda till att
elektroden blockeras genom tillstrémning av
frammande &mnen.

(2) Jordningsdynor

AVarning . Ateranvandning av jordningsdynor &r
forbjuden.

AVarning: Fast ett jamnt antal jordningsdynor pa
patienten. Om s& inte gors, kan bréannskador uppsta
frén jordningsdynan/-orna.

- Féast de horisontella linjerna péa jordningsdynorna
pa laren i breddriktning efter att ha tagit bort varje
jordningsdynas genomskinliga skyddande plastfilm.

- Var forsiktig sa att luftbubblor inte bildas mellan
jordningsdynorna och huden vid fastsattningen. Vid
behov, ta bort haret pa behandlingsstallet. Rengor
och torka omradet innan du faster jordningsdynorna.
- Fast jordningsdynorna pa lika avstdnd fran det
behandlade omradet.

Se till

att ledningarna som ar kopplade till
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jordningsdynorna och den elektriska kirurgiska
enheten inte &r snodda.

- Rekommenderade fastplatser for jordningsdynorna:
muskulér med

kroppsdel stora varmeavlopande

blodkarl

A Varning

fastsattning

Omradena som bor undvikas for

av jordningsdynor: omraden med

metallimplantat, pacemaker, fett, tidigare
brannskador, inflammation, benprotusion/-er, EKG-
elektrod och/eller elektriska ledningar och/eller
omraden déar vatska kan samlas.

(3) Slanguppsattning

- Koppla ihop elektroden, inlopps-/utloppsréren och
pumproéret.

AVarning: Var forsiktig nar du tar ut elektroden
fran forpackningen. Produktens elasticitet kan skada
patienten och/eller operatéren.

- Oppna locket pd pumphuvudet uppdt, placera
pumproéret (gummirdr) i mitten av rullen och placera
roret exakt vid sparen pa pumphuvudet. Sakerstall
sedan roret i pumpen genom att stanga locket.

- Réata ut plastroret genom att stracka ut bada
andarna.

- Hang kylvatskan pa IV-stdngen och punktera pasen
med spetsen. Rullkldmman skall stangas tillfalligt tills
proceduren har startats.

- Oppna rullklzmman under ingreppet.

(4) Luer for langdstyrning(Endast till modell 18G)
Anvénd langdstyrningsluern for att andra langden be
roende pa langden av det endoskopiska ultraljudet e

ller endoskopet.
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Infiedes ronangningsrer

Utiage srar

Modell 18G

\
i

el ) =
= T

Modell 19G

9. Under anvéandning
9-1. Modell 18G
m

Bekrafta anslutningsstatusen

Anslut  elektroden till RF-lesionsgeneratorn.

/l\Varning Innan elektroden férs in i lesionen,
kontrollera om elektrodens exponerade ldngd och
andra specifikationer ar identiska med
specifikationerna pa etiketterna.

@

ultraljudet eller endoskopet for noggrannhet nar du

Kontrollera placeringen av det endoskopiska

riktar in det mot lesionen.

/i\Varning Se anvandarhandboken fér varningar
och hur du anvander endoskopiskt ultraljud eller
endoskop.

(3) Den fasta delen av insattningslangden skall lasas
med skruven vid nollpunkten (0) innan elektroden

satts in i instrumentkanalen i det endoskopiska
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ultraljudet eller endoskopet.

AVarning Hall elektrodspetsen i manteln néar den
satts ihop med det endoskopiska ultraljudet eller
endoskopet.

(4) Koppla ihop anslutningsluern med luern pa
instrumentkanalen genom att vrida pa elektrodens
handtag efter att elektroden har satts in i
instrumentkanalen for det endoskopiska ultraljudet
eller endoskop.

A Varning Andra inte spetsldngden innan
elektroden ar ansluten till det endoskopiska
ultraljudet eller endoskopet. Om du gor det kan det
leda till skador pa det endoskopiska ultraljudet eller
endoskopet.

(5) Justera elektrodens insattningslangd genom att
lossa skruven pa insattarens langdregulator och
flytta regulatorn till malpositionen. Stang sedan
skruven pa regulatorn ordentligt.

AVarning Om elektrodens spets satts in utan att
lasa handtagsskruven pa insattarens langdregulator
kan det leda till att elektrodspetsen fors in i ett
oonskat lage i vavnaden. Det kan leda till
perforering eller skada genom en odnskad rorelse av
insattarens langdregulator.

(6) Kontrollera placeringen av lesionen som ska
behandlas med hjalp av det endoskopiska ultraljudet
eller endoskopet, och placera elektroden i lesionen.
(7) Nér elektroden ar placerad i lesionen, kontrollera
att  kylvatskan strommar ut fran elektrodens
utloppsrér genom att anvdnda pumpen som &r
ansluten till inloppsroret. Sla pa RF-
lesionsgeneratorn genom att trycka pa START-
knappen.

AVarning Starta inte radiofrekvensutmatningen
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innan insidan av elektrodspetsen har kylts ned. Det
kan orsaka karbonisering.

(8) Nar ingreppet &r klart stang av POWER-
omkopplaren pa RF-lesionsgeneratorn och pumpen.
(9) Dra tillbaka elektrodens spets i manteln och dra
at skruven vid nollpunkten (0). Elektroden kan nu tas
bort fran instrumentkanalen i det endoskopiska
ultraljudet eller endoskopet.

(10) Var noga med att ta bort den frankopplade
elektroden fran instrumentkanalen.

/i\Varning Var forsiktig sa att patienten och
operatoren inte skadas av elektrodens spets nar
elektroden tas bort fran det endoskopiska ultraljudet
eller endoskopet.

(11) Folj anvandarhandboken nér du tar bort det
endoskopiska ultraljudet eller endoskopet fran

patienten.

9-2. Modell 196G

(1) Anslut elektroden till det kirurgiska instrumentet.
och kontrollera sedan att den ar korrekt ansluten.
AVarning Innan elektroden fors in i lesionen,
kontrollera om elektrodens exponerade liangd och
andra specifikationer ar identiska med
specifikationerna pa etiketterna.

(2) For in EUS och Scope i den lesion som ska
behandlas, och kontrollera sedan platsen for
lesionen.

A Varning: For instruktioner och
forsiktighetsatgarder om anvandningen av EUS och
Scope, se anvandarhandboken fér motsvarande
produkter.

(3) Innan elektroden sétts in i instrumentkanalen pa

EUS och Scope, kontrollera att lasdelen for
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inforingslangd star pa "0".

A Varning: Nér elektroden fors in i EUS och Scope
medan spetsen pa elektroden kommer ut ur manteln
kan det skada EUS och Scope.

(4) Satt produkten i ultraljudsendoskopet for att
bestdamma lamplig langd pa yttermanteln beroende
pa endoskopet.

(5) For in luerkopplingen péa endoskopet i ingangen
pé endoskopets arbetskanal och vrid om.

(6) Lyft knappen pa regulatorn som justerar langden
pé endoskopet och vrid den 90 grader sa att den
flyttas.

(7) Justera sedan till ratt langd. Vrid knappen 90
grader for att fixera.

A Varning: Om nalens langd pa elektroden tkas
eller justeras nar forbindelsen mellan elektroden och
EUS och Scope inte sékerstallts, kan EUS och Scope
skadas.

(8) Lyft knappen pa lasdelen for inféringslangd och
vrid den 90 grader for att flyttas.

(9) Flytta knappen till 6nskad insattningslangd pé
spetsen och vrid den 90 grader for att fixera.

A Varning: Nér elektrodspetsen fors in med
elektrodhandtaget utan att fixera knappen pa
lasdelen for inféringslangd, kan lasningsanordningen
for inféringslangden réra sig och darefter kan
elektrodspetsen foras in i vavnaden pa en odnskad
del, vilket kan orsaka perforering eller skada.

(10) Kontrollera placeringen av lesionen som ska
behandlas med hjalp av EUS och Scope och placera
elektrodspetsen i lesionen.

(11) Nar elektroden placeras i lesionen, anvand
pumpen som ar ansluten till inflodesroret for att

kontrollera om den kalla vatskan kommer ut fran
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elektrodens utstromningsror. Darefter trycker du pa
strombrytaren pa det elektrokirurgiska instrument
som ska anvandas.

/l\ Varning: Om hogfrekvens produceras medan
insidan av elektrodspetsen inte kyls tillrackligt, kan
karbonisering ske i elektrodspetsen, vilket kan orsaka
problem med produktens prestanda.

(12) Nar operationen ar klar, stdng av strombrytarna
pa det elektrokirurgiska instrumentet och pumpen.
(13) Dra tillbaka elektrodhandtaget och satt
elektrodspetsen i manteln. Stéll in insatslangdens
lasningsdel pa “0" och fixera knappen i lamplig
insatslangdsposition. Darefter vrider du
elektrodhandtaget for att ta bort det fran
instrumentkanalen pa EUS och Scope.

(14) Ta forsiktigt ta bort den frankopplade
elektroden fran instrumentkanalen.

A Varning: Nér elektroden avlagsnas fran EUS och
Scope, var forsiktig sa att du undviker skador pa
patienten och operatéren med elektrodspetsen.

(15) Ta bort EUS och Scope fran patienten enligt

produktanvisningarna.

10. Efter anvandning

(1) Jordningsdyna

- Nar ingreppet ar klart stang av POWER-brytare pa
RF-laddningsgeneratorn och koppla loss
anslutningarna for jordningsdynorna fran generatorn.
- Ta sakta och forsiktigt av jordningsdynorna for att
forhindra skador pa hudens yta.

- Ta inte bort jordkuddarna genom att dra i
jordningsdynornas elektriska kablar.

(2) Stang av RF-laddningsgeneratorns POWER-

brytare och ta bort elektroden och andra delar efter

STARmed Co.,Ltd.

ingreppet ar klart.
(3) Kassera elektroden enligt

avfallshanteringsrutinerna.

11. Lagring

(1) Forvara i rumstemperatur.

AVarning Denna apparat ar avsedd att séljas till
och anvéndas av ldkare enligt en associerad lag om

medicintekniska produkter.

12. Atgird for produktskada
AVarning Om det finns nagon synlig skada pa
produkten, anvand den inte for att forhindra skada

pé patienten och/eller operatoren.
13. Utgangsdatum: Tre (3) ar fran steriliserin

14. Symbol

Auktoriserad representant inom

Europeiska gemenskapen
Konsultera bruksanvisningen
Tillverkare

Katalognummer, Modellnamn

HEE

Steriliserad med etylenoxid
Varning
Forbrukningsdatum
Partikod

Ateranvand inte

Lo [gwup

Tillverkningsdatum

Varningsutlatande angaende ateranvandning
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Elektrod for elektrokirurgisk anordning
RF Electrode]

[EUSRA

Innehallet i denna produkt har steriliserats med
etylenoxidgas. Om det steriliserade paketet ar skadat,
anvéand det inte och kontakta STARmed Co., Ltd.
Denna produkt kan endast anvéandas en gang.
Ateranvandning, &terbehandling eller omsterilisering
ar inte tillatet.

Om elektroden ateranvénds, aterbehandlas eller
omsteriliseras kan det orsaka defekter i elektrodens
strukturella funktioner och skada RF-
lesionsgeneratorn vilket kan leda till skada, sjukdom
eller dédsfall fér 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.

15. Beskrivningar

Vanligt namn: Elektrod for elektrokirurgisk enhet
Handelsnamn: EUSRA RF Electrode

Katalognummer, Modellnamn: Se produktens etikett
Partinummer: Se produktens etikett
Tillverkningsdatum: Motsvarande ar och datum
Antal objekt: 1 uppséattning

Steriliseringsmetod: Etylenoxidgas

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

Avsedd anvandning: Se handboken
Forsiktighetsatgarder vid anvandning: Se handboken
Forvaringsmetod: Forvara i rumstemperatur.

Tillverkare: STARmed Co., Ltd.

X Denna produkt &r en medicinteknisk

engangsprodukt och ateranvindning &r inte

STARmed Co.,Ltd.
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tillaten.

sl  sTARmed Co, Lid.
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
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Elektrocerrahi cihazi icin elektrot
[EUSRA RF Electrode]

Kullanim kilavuzu

1. Giris
Bu elektrocerrahi cihaz elektrodu, dokulari koagiile
etmek Uzere tasarlanan STARmed Co., Ltd.'den RF
lezyon jeneratoriine baglanarak kullanilir.

Endoskopik ultrason (EUS) veya kapsam ile birlikte
elektrot, dokulari koaglile etmek igin vicut
bogluklarina erismek icin kullanilir. Doku, dokularin
direncini ve sicakhigini izlemek

icin  jeneratore

baglanan elektrikli koterden radyofrekans enerjisi
tedarikiyle pihtilasabilir.
Elektrodun sabit takma uzunlugu saptaki vidayla O

cm'den 8 cm'ye (1 cm'lik) ayarlanabilir.

2. Kullanim Kilavuzu

Kullanmadan o6nce asagidaki bilgilerin timind ve
ayrica verilen jenerator kilavuzunu okuyun.

EUSRA RF Electrode, STARmed Co. Ltd.'den RF
ile birlikte kullanilmak Uzere

bir  sekilde

lezyon jeneratoru

tasarlanmisti.  Kilavuzlara  diizgin

uyulmazsa, elektrik veya isidan hasar meydana

gelebilir ve cihaz arizalanabilir.

3. Kullanim amaci

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

igin tasarlanmistir.

4. istenen hasta popiilasyonu

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

STARmed Co.,Ltd.
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Karaciger kanseri, tiroid kanseri,
akciger kanseri, bobrek kanseri veya
Saglik Durumu N s y
diger lezyonlari olan hastalar igin
kullanin.
Uyruk Cesitli
Hasta cihaz kullanicisi  degildir.
Hasta durumu Hastanin durumu agirlasmadiysa ilgili
degildir.
implante  edilebilir  kal ili ve
Kontrendikasyon p_ P .p.
b kardiyoverter ya da defibrillator
rubu
9 kullanan hastalar.

5. Kontrendikasyonlar

Steril tek kullanimlik RF koterizasyon elektrodu,
viicudunda implante Edilebilir Kalp Pili ve Otomatik
implante Edilebilir Kardiyoverter / Defibrilator
(AICD'ler) bulunan hastalarda, radyofrekans (RF)
akimindan olumsuz sekilde etkilenebilecegi icin

sakincalidir.

GARANTI

STARmed Co., Ltd., bu cihazin tasarimi ve Uretimi icin
yeterli 6zeni garanti eder. Bu kilavuzda anlatiimayan
herhangi bir icerigi garanti etmez.

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 yukimlulikleri diger
taraflara devretmez ve yeniden sterilize edilmis veya
stresi dolmus Urtnlerin tekrar kullanimi ve kullanimi

ile ilgili herhangi bir sorumluluk kabul etmez.

6. Uyan
- Bu UrlnG kullanmadan 6nce, paketin hasar gorip
g6rmedigini kontrol edin.

- Son kullanma tarihi, sterilizasyon tarihinden itibaren

ST-UM-28CE(Rev.8)



Elektrocerrahi cihazi icin elektrot
[EUSRA RF Electrode]

¢ (3) yidir. Uriinlerin son kullanma tarihinden sonra
kullanilmasi yasaktir.

Bu cihaz atilabilir ve tekrar kullaniimasi

yasaklanmigtir.
- Bu cihaz nitelikli ve egitimli bir tip doktoru
tarafindan kullanilmak Gzere tasarlanmistir.

- Bu cihaz, glnes 15181 ve nem olmadan serin bir
yerde saklanmalidir.

- Gug¢ kaynagi agikken elektrodun aktif ucuna
dokunmayin.

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

- Elektrodun el pargasina / kablosuna metalik
malzemelerle dokunmayin. Kabloyu metalik
malzemelerle tutmak, hasta veya operatériin
carpiimasina, yangin ¢ikmasina veya yaralanmali bir
kazaya neden olabilir.

- Kalp pili veya diger aktif implantlari olan hastalar
Uzerinde 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 ylksek olan diger
malzemeler RF jeneratorinin yakinina
yerlestirilmelidir. Temizleme veya dezenfeksiyon igin
yanici bir deterjan kullanilmigsa, islem baslamadan
once

buharlastiriimalidir.

- Oksijenle islatiimis doku ve gug cihazin normal
kullanimindan kaynaklanan kivilcimlardan
ateslenebilir. Lutfen dikkatli kullanin.

bir alete

- Herhangi metalik maddeye veya

STARmed Co.,Ltd.
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dokunurken elektrodu aktive etmeyin. Bunu yapmak

hastaya veya  operatére  beklenmeyen  bir

yaralanmaya neden olabilir.

- Gug kaynagi agikken metalle veya aletle elektrot ile
dokunmayin. Bunu yapmak, hasta veya operatoriin
beklenmedik sekilde yaralanmasina ve / veya
elektrodun veya diger cihazlarin hasar goérmesine
neden olabilir.

Elektrot kullanilirken, elektrot ucunu forsepsle

tutmayin, elektrotu bagka cihazlarin deliklerinden
gecirmeyin ve elektrot ucundaki yuzeyi keskin
nesnelerle  gizmeyin. Bu islemler  elektrodun

izolasyonunu bozabilir ve / veya elektroda zarar

verebilir  Hastaya veya kullaniciya beklenmeyen
yaralanmalara neden olabilir.

- Uygun gorintileme kilavuzu olmadan lezyona
erigmeyin. Hastaya beklenmeyen bir hasar ve / veya

elektrot hasarina neden olabilir.

7. Potansiyel Komplikasyonlar

- Cerrahi Unitenin asiri 1sinmasi sonucu yanma

- Deneyimsiz bir operatoriin 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 cikan belirtiler:

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

agrisi ve gogus rahatsizligi

Potansiyel komplikasyonlar yukaridaki listeyle sinirli
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Elektrocerrahi cihazi icin elektrot
[EUSRA RF Electrode]

degildir. Diger komplikasyonlar ortaya cikabilir.

8. Kullanmadan 6nce

(1) Sogutucu preparat hazirlama
- islemden dort (4) veya daha fazla saat once IV
torbayr buzdolabinda tutarak

sogutucu  sicakhgi

yaklastk 0 °C'de muhafaza edilmelidir. iglemi
gerceklestirmeden hemen &nce kullaniimalidir.
ADikkat: Sogutma maddesini harici ve / veya
agllabilir bir kaptan kullanmak, elektrodun yabanci
maddelerin girisi ile ttkanmasina neden olabilir.

(2) Topraklama ortuleri

A Dikkat: Topraklama pedlerini tekrar kullanma
yasaktir.

ADikkat: Hastaya bir ¢ift topraklama pedi takin.
Degilse, topraklama pedinden (lari) yaniklar olusabilir.
- Topraklama pedlerinin seffaf plastik koruyucu
filmini gikardiktan sonra topuklarin yatay cizgilerini
uyluklara genislik yontnde takin.

- Topraklama pedleri ile cilt arasina hava kabarcigi
olusturmamaya dikkat ediniz. Gerekirse, tedavi
yerindeki saclari alin. Topraklama pedlerini takmadan
once alani temizleyin ve kurulayin.

- Topraklama pedlerini, artiimis alanla ayni mesafede
tutun.

- Topraklama pedlerine ve elektrikli cerrahi cihaza
bagli hatlarin bikilmediginden emin olun.

- Topraklama pedlerinin 6nerilen baglanti yeri: genis
vicut alani, kan damarlari dagilimi bayuk

ADikkat: Topraklama pedlerinin tutturulmasi igin
kaginilmasi gereken alanlar: metal implantlar, kalp
pilleri, yag, ©nceki yaniklar, iltihaplanma, kemik
cikintist (lar), bir EKG elektrodu ve / veya elektrik

hatti (lar) 1 olan alanlar ve / veya nerede bulundugu
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(3) Boru ayarlamasi
- Elektrodu, giris / ¢ikis tlplerini ve pompa

hortumunu baglayin.

ADikkat: Elektrotu ambalajdan ¢ikarirken dikkatli
olun. Uriiniin esnekligi hasta ve / veya operatériin
yaralanmasina neden olabilir.

- Pompa kafasinin kapagini yukari dogru agin, pompa
borusunu (lastik boru) silindirin ortasina yerlestirin ve
boruyu pompa kafasinin  oluguna tam olarak
yerlestirin. Ardindan kapag kapatarak tlipu pompaya
sabitleyin.

- iki tarafi gererek tupu duzlestirin.

- Sogutucuyu IV kutba asin ve gantayl basparmakla
delin. Silindir kelepgesi, islemin baslangicina kadar
gecici olarak kapatiimaldir.

- islem sirasinda silindir kelepgesi agin.

(4) Uzunluk Kontroll Luer(Sadece 18G Modeline)

- EUS'un veya kapsamin uzunluguna bagli olarak
uzunlugu degistirmek icin Uzunluk Kontrolu Lueri

kullanin.

18G Modeline
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[EUSRA RF Electrode]
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9. Kullanim Sirasinda
9-1. 18G Modeline
(M

Baglanti durumunu onayla

Elektrodu RF lezyon jeneratoriine baglayin.
/l\Dikkat: Elektrodu lezyona yerlestirmeden once,
elektrotun acgikta 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.

/i\Dikkat: Uyarilar ve EUS'yu veya kapsami nasil
kullanilacagi icin kullanim kilavuzuna bakin.

(3) Elektrot, EUS veya kapsamin enstriman kanalina
sokulmadan 6nce, sokma uzunlugunun sabit kismi
sifir noktasinda vidayla kilitlenmelidir.

/l\Dikkat: EUS veya kapsam ile birlestirildiginde
elektrot ucunu kilifta tutun.

(4) Elektrot EUS'un veya kanalin cihaz kanalina

konduktan sonra elektrodun kulpunu gevirerek

baglanti luer'ini alet kanali luer'ine baglayin.

A Dikkat:

baglanmadan ug¢ uzunlugunu degistirmeyin.

Elektrot EUS'a veya kapsama
Aksi
takdirde EUS veya kapsam zarar gorebilir.

(5) Ekleme uzunlugu denetleyicisindeki vidayi

gevseterek ve denetleyiciyi hedef konuma getirerek
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elektrotun yerlestirme uzunlugunu ayarlayin.
Ardindan, kontrol cihazindaki viday: sikica kilitleyin.
A Dikkat: Elektrot ucunu yerlestirme uzunlugu
denetleyicisinde tutamak vidasini sikica kilitlemeden
yerlestirmek elektrot ucunun istenmeyen bir doku
konumuna sokmasina neden olabilir. Bu, yerlestirme
uzunlugu denetleyicisinin istenmeyen bir sekilde
hareket ettiriimesiyle delinmeye veya yaralanmaya
neden olabilir.

(6) Tedavi edilecek lezyonun yerini EUS veya kapsami

kullanarak kontrol edin ve elektrodu lezyona
yerlestirin.
(7) Elektrot lezyona yerlestirildikten sonra giris

borusuna bagll olan pompayi calistirarak elektrolitin
¢ikis borusundan sogutucu akiskan aktigini kontrol
edin. RF lezyon jeneratorini BASLAT digmesine
basarak agin.

ADikkat: Elektrod ucunun i¢i sogumadan once

radyo frekansi cikigini baglatmayin. Bu,
karbonlagsmaya neden olabilir.

(8) islem tamamlandiktan sonra, RF lezyon
jeneratorinin - POWER  dugmesini  kapatin  ve
pompalayin.

(9) kilifin icine elektrot ucu geri ¢ekin ve sifir (0)
noktasinda sikin. Elektrot simdi EUS veya kapsamin
enstriiman kanalindan cikarilabilir.

(10) Ayrilmis elektrodun alet kanalindan ¢ikarilmasina
dikkat edin.

ADikkat: Elektrodu, EUS'dan veya kapsamdan
gikarirken, hastanin ve operatére elektrot ucu
tarafindan yaralanmadigina dikkat edin.

amn

kullanici el kitabina uyun.

EUS'u veya kapsami hastadan kaldirirken

9-2. 19G Modeline
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(1) Elektrodun cerrahi alete baglantisini yapin

ve ardindan uygun sekilde baglanip baglanmadigini

kontrol edin.

ADikkat: Elektrodu lezyona yerlestirmeden once,

elektrotun agikta kalan uzunlugunun ve diger teknik

ozelliklerin etiketlerdeki teknik 6zelliklerle ayni olup
olmadigini kontrol edin.

(2) EUS ve Scope aletlerini tedavi edilecek lezyona

yerlestirin ve ardindan lezyonun yerini kontrol edin.

A Dikkat: EUS ve Scope kullanimiyla ilgili

talimatlar ve dnlemler icin, ilgili Grinlerin kullanim

kilavuzuna bakin.

(3) Elektrodu EUS ve Scope cihaz kanalina
yerlestirmeden &nce, yerlestirme uzunlugunu
kilitleyici parganin "0" konumunda olup olmadigini
kontrol edin.

/l\ Dikkat: Elektrodun ucu kilifin digina ¢ikmisken
elektrot EUS ve Scope aygitina yerlestirilirse, EUS
ve Scope aygitina zarar verebilir.

(4) Endoskobun turiine gore, dis kilifin uygun
uzunlugunu belirlemek icin bu GrinG ultrason
endoskobuna yerlestirin.

(5) Endoskoba bagli olan yemi endoskop calisma
kanalinin girisine yerlestirin ve ardindan gevirin.

(6) Endoskobun uzunlugunu ayarlayan kontrol
Unitesinin digmesini kaldirin ve hareket ettirmek
icin 90 derece dondurin.

(7) Bundan sonra, uygun uzunluga ulasana kadar
ayarlayin. Digmeyi sabitlemek igin digmeyi 90
derece gevirin.

& Dikkat: Elektrot ile EUS ve Scope arasindaki

baglanti tam oturmamisken elektrotun igne uzunlugu

arttirilir veya ayarlanirsa, EUS ve Scope zarar

gorebilir.

STARmed Co.,Ltd.

(8) Yerlestirme uzunlugunu kilitleyici parganin
digmesini kaldirin ve hareket ettirmek icin 90 derece
cevirin.

(9) DUgmeyi, elektrodun ucu istenen yerlestirme
uzunluguna gelinceye kadar hareket ettirin ve

sabitlemek igin 90 derece gevirin.

& Dikkat: Elektrodun ucu eger yerlestirme
uzunlugunu kilitleyici parga digmeden
sabitlenmeden elektrot kabzasinin ilerletiimesiyle
yerlestirilirse, yerlestirme uzunlugu kilitleyici tertibat
hareket edebilir ve daha sonra elektrot ucu
istenmeyen bir yerdeki dokuya sokulabilir, bu da
perforasyona veya yaralanmaya neden olabilir.

(10) Tedavi edilecek lezyonun yerini EUS ve Scope
aygrtini kullanarak kontrol edin ve elektrodun ucunu
lezyona yerlestirmek icin elektrot kabzasini ilerletin.
(11) Elektrot lezyona yerlestirildiginde, elektrotun
¢tkis hortumundan soguk sivinin gelip gelmedigini
yoklamak icin giris hortumuna bagh pompayi
calistirin. Bunun ardindan, kullanilacak elektrocerrahi
aletinin elektrik digmesine basin.

A Dikkat: Eger elektrot ucunun i¢ kismi yeterince
sogumadan yuksek frekans uretilirse, elektrot ucunda
komurlesme gergeklesebilir ve Grtin performansinda
sorunlara neden olabilir.

(12) islem tamamlandiginda, elektrocerrahi aletinin ve
pompanin elektrik digmelerini kapatin.

(13) Elektrot kabzasini geriye dogru cekin ve elektrot
ucunu kilifin icine yerlestirin. Yerlestirme uzunlugu
kilitleyici pargayr "0" olarak ayarlayin ve yerlestirme
uzunlugu kilitleyici parganin diigmesini uygun
konuma sabitleyin. Bundan sonra, elektrot kabzasini

EUS ve Scope aygitinin cihaz kanalindan ayrilmasi
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icin cevirin.

(14) Ayirdiginiz elektrodu cihaz kanalindan dikkatlice
cikarin.

& Dikkat: Elektrot EUS ve Scope aygitindan
cikarildiginda, elektrot ucunun hasta veya operatére
herhangi bir zarar vermesini 6nlemek igin ¢ok
dikkatli olun.

(15) Uriiniin talimatlarina gére, EUS ve Scope aygit

il hastadan ¢ikarin.

10. Kullanim sonrasi

(1) Topraklama pedi

- islem tamamlandiginda, RF lezyon jeneratoriinin
POWER diigmesini kapatin ve topraklama pedi
baglayicilarini jeneratérden ayirin.

Derinin ylzeyindeki yaralanmayi o6nlemek igin
topraklama pedlerini yavasca cikarin.

- Topraklama pedlerinin elektrik kablolarini cekerek
toprak pedlerini ¢ikarmayin.

(2) RF lezyon jeneratoriinin POWER digmesini
kapatin ve islem tamamlandiktan sonra elektrodu ve
diger parcalar cikarin.

(3) Elektrodu, atik maddelerin atilma prosediriine

gore atin.

11. Depolama

(1) Oda sicakliginda saklayin.

/l\Dikkat: Bu cihazin, ilgili tibbi cihaz kanunlarina
gore bir doktor tarafindan siparis edilerek satilmasi

ve kullanilmasi amaglanmistir.

12. Uriin Hasarina Kargi Eylem
/i\Dikkat: Urtindeki herhangi bir hasar gérsel olarak

fark edilirse, hasta ve / veya operatérin
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yaralanmasini énlemek igin kullanmayin.

13. Son kullanma tarihi: Sterilizasyondan itibaren (i¢

O

14. Sembol
Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi
D}] Kullanim talimatlarina bakin
“ Uretici firma
Katalog numarasi, Model adi
Etilen oksit kullanilarak sterilize
edildi

Dikkat

K[>

Kullanim tarihi

-
o
-

Sira numarasi

Tekrar kullanmayin

&

Uretim tarihi

Yeniden Kullanim Onlemi Bildirimi
Bu Urlnin icerigi EO gazi ile sterilize edilmistir.
Sterilize edilmis ambalaj hasarliysa, kullanmayin ve
STARmed Co,, Ltd. ile temasa gegin.
Bu Urln yalnizca bir kez kullanilabilir. Yeniden
kullanim, yeniden isleme veya yeniden sterilizasyona

izin verilmez. Elektrot tekrar kullanilirsa veya yeniden

sterilize edilirse, elektrotun yapisal islevlerinde
kusurlara ve RF lezyon jeneratorinin hasar
gormesine  neden  olabilir;, bu da hastaya

yaralanmaya, hastaliga veya o6lime neden olabilir.
Yeniden kullanma, yeniden tedavi veya yeniden
sterilizasyon, hastalar veya diger hastaliklar arasinda
cihaz neden

kontaminasyonu ve enfeksiyonlara
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Elektrocerrahi cihazi icin elektrot

[EUSRA

olabilir. Bu cihazin kirlenmesi, bir yaralanma, hastalik

veya 6lim nedeni olabilir.

15. Agiklamalar

ortak ad: Elektrocerrahi Unite igin elektrot

ticari ad: EUSRA RF Electrode

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

Uretim tarihi: ilgili yil ve tarih

Oge sayisi: 1 set

Sterilizasyon yontemi: EO gazi

Son kullanma tarihi: Sterilizasyon tarihinden itibaren
g (3) yil

Kullanim metodu: Kilavuza bakin

Kullanim amaci: Kilavuza bakin

Kullanimda Uyarilar: Kilavuza bakin

Depolama yontemi: Oda sicakliginda saklayin.

Uretici firma: STARmed Co, Ltd

¥ Bu urin tek kullanimhik 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
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

RF Electrode]

Netherlands
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