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NEUTRAL ELECTRODES FOR ADULTS AND CHILDREN
Please read this document and keep it safe. Ensure that any individ-
ual using this product is familiar with and understands the information
contained in this document.

INTENDED USE

Neutral electrodes are intended as accessories for electrosurgical de-
vices. Neutral electrodes are non-sterile; they are intended only for
single use on intact (uninjured) skin and lead energy from the patient
to the electrosurgical device.

WARNING

Improper use of neutral electrodes can cause damage to tissue. These
instructions for use serve to ensure patient safety. NOT FOLLOWING
THESE INSTRUCTIONS MAY LEAD TO BURNS, PRESSURE
NECROSES, OR OTHER SKIN TRAUMA DURING USE.

-Do not use the neutral electrode if it is damaged, modified, or expired.

-1f an electrosurgical unit offers a neutral electrode contact quality
monitoring system always use a split electrode. Never deactivate the
acoustic alarm of this monitoring system during surgery.

-Use the lowest effective safe power setting to achieve the desired
surgical effect.

-Do not operate the electrodes in the immediate presence of flam-
mable gases (including concentrated oxygen) and solvents to avoid
possible explosion or fire hazard. Avoid contact between the product
and solvent-based liquids.

-PRODUCT LIMITATIONS:

«Exceeding the following limitations may overload the neutral elec-
trode with current. This may result in a patient burn despite a fully
and correctly applied neutral electrode and an activated contact
quality monitoring system.

*These neutral electrodes are designed for use during conventional
monopolar electrosurgical procedures.

*During non-conventional procedures (e.g. high current mode) in-
volving high electrical currents, long activation periods, or both
(e.g. tissue ablation, tissue vaporization, or procedures involv-
ing the application of a conductive rinsing fluid to the surgical
site), there is a risk of inflicting burns on the patient. For such
procedures, consult the generator and accessory manufacturers’
instructions, in particular regarding limitations of activation time.
Use additional neutral electrodes when indicated.

*Product limitations for neutral electrodes for children

This neutral electrode for children is intended (5
for use only on children weighing 5-15 kg (11— 'I' ln| -~
33 Ibs). Restrict the duration of activation to a v
maximum of 60 seconds within each 4 minute 5-15kg
period. Only use this neutral electrode for chil- 11-33 Ibs
dren at power settings of up to 120 W.

*Product limitations for universal neutral electrodes
These universal neutral electrodes are only (.
intended for use on patients weighing more 'I' lll -
than 5 kg (11 Ibs). Restrict the duration of VAR
activation to a maximum of 60 seconds within >5kg
each 2 minute period. During conventional >11 Ibs

procedures on patients weighing more than
15 kg [according to IEC 60601-2-2:2017] only split neutral
electrodes must be used.

*Product limitations for neutral electrodes for adults

These neutral electrodes for adults are only in- .
tended for use on patients weighing more than w lll -
15 kg (33 Ibs). Restrict the duration of activa- v

tion to a maximum of 60 seconds within each
2 minute period. During conventional procedures on patients
weighing more than 15 kg [according to IEC 60601-2-2:2017]
only split neutral electrodes must be used.

COMPATIBILITY

For any compatibility questions, particularly regarding compatibility with
a specific electrode contact quality monitoring system, please contact
your local distributor. In any case, the split neutral electrodes are com-
patible with the dynamic contact quality monitoring systems REM™,
NESSY®, and ARM™.

CAUTION

-When using on children with a body weight of up to 15 kg (33 Ibs):
Surgeons should be familiar with the effects of electrosurgery
on small patients, and should first consider the use of bipolar
electrosurgery, which does not require a neutral electrode!

-Do not use the neutral electrode if the packaging is damaged.

-Do not trim down the neutral electrodes to reduce their size! Do not
use additional gel!

-Do not reposition the neutral electrode!

-Before using the electrosurgical device, familiarize yourself with its
instructions for use, in particular with respect to power setting re-
strictions and the maximum uninterrupted activation period, as well
as information on the use of neutral electrodes for applications with
a high energy output.

-Should the coagulating or cutting effect diminish during surgery, or
a higher than normal power setting be required, immediately make
sure that the neutral electrode is adequately placed and in full con-
tact with the skin. Inspect all connections of the neutral electrode,
i.e. clamp, cable, connector, plus the active accessories and the
generator before turning up the power setting!

- If you reposition the patient, make sure the entire surface of the neutral
electrode still sticks well to the skin and check all cable connections.
-Do not reuse the neutral electrode! If re-used, the adhesive strength
and the electrical properties may be insufficient, which could lead
to a patient injury. There is also a risk of cross-infection from one

patient to another.

- Store any unused electrodes in the original pouch. Close the pouch
by folding the open end once or several times in order to keep the
electrodes fresh.

-Use all electrodes within 7 days of opening the
pouch. g 7d
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INSTRUCTIONS FOR USE

These neutral electrodes must only be used by appropriately qualified
medical personnel who have been trained in their use based on these
instructions for use.

SELECTION AND PREPARATION OF THE PLACEMENT SITE
-Select a convex skin surface that is muscular or well supplied with
blood and as close as possible to the surgical site, but if possible at
least 15 cm away from it:

-on adults preferably on the upper
arm or upper thigh.

-on children between 5 and 15 kg, 0]
preferably on the torso or upper
thigh.

-Whenever the size of the child patient allows, use a neutral electrode
for adults or a universal neutral electrode in order to reduce the like-
lihood of patient burns.

-Ensure that the patient’s weight is not bearing upon the selected site
during the operation, and that it is not subject to any other pressure
(for example due to compression stockings). Make sure that the se-
lected site is not thermally insulated or subject to additional heat from
heat sources during the operation.

-Avoid very hairy skin surfaces and surfaces above metallic implants,
scar or adipose tissue, bony protrusions, injection sites, tattoos, and
inflamed or damaged areas. Avoid areas in which fluids could collect.

-If the patient has a pacemaker or other active implants, consult a
qualified professional to determine whether high frequency surgery
is suitable, and if so where to place the neutral electrode and neutral
electrode cable.

Dok Nr.: 10025347, Rev. B, Status: 235 | Giltig, Gedruckt von: RAE, Gedruckt am: 19.08.2021 Gultig nur am Tag des Ausdruckes



-For surgeries during which the HF current may flow through parts of
the body with a relatively small cross-sectional area, bipolar meth-
ods may be more suitable in order to avoid unintentional damage
to tissue.

-Monitoring electrodes or other devices that may provide an alterna-
tive earthing route for the high-frequency current should be applied
as far from the surgical site as possible. It is recommended to use
only ECG and other monitoring systems, cables, and wiring equipped
with HF current limiting devices (e.g. high frequency filters or

chokes). If this is not possible, the neutral electrode must always be
applied closer to the surgical site than these electrodes or devices.
The use of needle monitoring electrodes is not recommended.

-Remove any hair from the chosen skin area and
clean it carefully, e.g. of cosmetics. Carefully \h N
dry the area, especially if alcohol or other skin ) a
cleaning agents have been used. Avoid using -
flammable skin prepping agents or disinfectants,

e.g. acetone degreasers. Be aware that failure to shave the area
may lead to burns.

-Avoid skin-to-skin contact (for example between the patient’'s arms
and body) by inserting insulation between the relevant areas, for
example dry gauze.

-Remove any metallic jewelry.

NEUTRAL ELECTRODE APPLICATION

-If the electrosurgical device is equipped with a system for monitoring
neutral electrode contact quality (such as REM™, NESSY®, ARM™,
etc.), always use a split electrode. A contact quality monitoring sys-
tem may not work in conjunction with an unsplit electrode, meaning
that the loss of secure contact between the patient and the neutral
electrode will not trigger an audible alarm. Test the functioning of
the monitoring system by attempting to use the device without the
neutral electrode connected. The device should not be activated and
an alarm should sound.

-Open the pouch immediately before use, and remove the neutral
electrode. Check the expiry date on the pouch. Do not use electrodes
that have passed their expiry date. Store any unused electrodes in
the original pouch. Close the pouch by folding over the open end
once or several times in order to keep the electrodes fresh. Use all
electrodes within 7 days of opening the pouch.

-If applicable, remove one of the traceability labels from the pouch
and stick it in the patient’s record. In the patient’s record, document
the position of the electrodes, the skin preparation performed, and
the condition of the skin.

-Remove the electrode, as indicated, from its protective liner using
the removal tab. Check the electrode and the cable and all connec-
tors for defects, e.g. dried out or missing gel and damaged cable
insulation. Do not use defective devices.

-Align the neutral electrode so that one of
its long sides is closest to the surgical
site. For electrosurgical generators, | ——
which are equipped with the system to
monitor the neutral electrode contact quality as well as a system to
monitor an even current distribution across both conductive surfaces
of the neutral electrode, the split electrode must be aligned so that
the split is pointing towards the surgical site, otherwise alarms may
be triggered.

-Apply the neutral electrode to the prepared area
of skin, starting with one corner, and applying
even pressure over the entire surface without
stretching the skin or the electrode. Prevent the
emergence of air bubbles or skin folds beneath
the electrode. Gently rub your hand over the electrode to ensure
good contact of the entire adhesive surface to the skin.

-Do not wrap the electrode entirely around an extremity. The electrode
must not be in contact with or overlap itself.

-Neutral electrodes without cables: Check the reusable neutral elec-
trode cable for defects. Do not use any neutral electrode cables with
dirty metallic electrode contacts or other defects such as damaged

insulation. Open the clamp of the neutral elec- /\
trode cable by lifting the locking lever. Fully insert | %

the connection lug of the electrode into the clamp. | | -
Close the clamp by pushing the locking lever g:{:,\)

down as far as it will go. Check that the connection lug is fully insert-
ed into the clamp and will not come into contact with the patient’s
skin. The clamp must not end up underneath the patient.

- Position the neutral electrode cable so that the cable is not pulling the
neutral electrode away from the patient’s skin. The neutral electrode
cable should also be positioned to avoid contact with the patient
and other cables, and to ensure there are no loops. In particular,
do not wrap the neutral electrode cable around one of the patient’s
extremities or other grounded objects, in order to prevent capacitive
coupling and resulting burns.

- The neutral electrode cable must be pointing away from the surgical
site at an angle of 90° or 180°.

-Check that the neutral electrode is securely adhered to the skin
across its entire surface, and that the clamp is securely attached to
the connection lug of the electrode. Make sure that the clamp is not
exerting any unnecessary pressure on the patient’s skin.

- Connect the neutral electrode cable with the electrosurgical device in
accordance with the instructions for use for the generator.

-Before using the electrosurgical device, familiarize yourself with its
instructions for use, in particular with respect to power setting re-
strictions and the maximum uninterrupted activation period, as well
as information on the use of neutral electrodes for applications with
a high energy output.

-Never deactivate the acoustic alarm of the contact quality monitoring
system for neutral electrodes during surgery.

-If the patient is moved, ensure that the entire surface of the neutral
electrode remains securely adhered to the skin, and check all cable
connections (clamp, cable, connector).

REMOVING AND DISPOSING OF THE NEUTRAL ELECTRODE

- After use, carefully remove the neutral electrode
using one hand whilst supporting the skin beneath
it with the other. Use the removal tab to slowly de-
tach the electrode (not using the neutral electrode
cable). Ripping off the electrode or peeling it off
quickly may damage the skin. Exercise particular caution if the skin is
exceptionally sensitive, especially with children but also with elderly
patients, diabetics, or patients on a prolonged course of certain med-
ications known to cause dermatological side effects.

-To open the cable clamp, lift the locking lever.

-Dispose of the product in accordance with local regulations or the
guidelines of the hospital/health care facility.

For a patient/user/third party in the European Union and in countries
with identical regulatory regime (Regulation 2017/745/EU on Medical
Devices); if, during the use of this device or as a result of its use, a
serious incident has occurred, please report it to the manufacturer and/
or its authorized representative and to your national authority.

NEUTRALELEKTRODEN FUR ERWACHSENE UND
KINDER

Lesen Sie dieses Dokument und bewahren Sie es auf. Stellen Sie si-
cher, dass alle Personen, die dieses Produkt verwenden, die in diesem
Dokument enthaltenen Hinweise kennen und verstehen.

ZWECKBESTIMMUNG

Neutralelektroden sind als Zubehor fiir Elektrochirurgiegerate vorgese-
hen. Neutralelektroden sind nicht steril, ausschlielich zum einmaligen
Gebrauch auf intakter (unverletzter) Haut bestimmt und dienen zur
Ableitung von Energie vom Patienten zum Elektrochirurgiegerat.

WARNUNG

Der unsachgeméaRe Gebrauch von Neutralelektroden kann Gewebe-
schaden verursachen. Diese Gebrauchsanweisung dient der Patien-
tensicherheit. DIE NICHTBEACHTUNG DIESER HINWEISE KANN
ZU VERBRENNUNGEN, DRUCKNEKROSEN ODER ANDEREN
HAUTSCHADIGUNGEN WAHREND DER ANWENDUNG FUHREN.
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-Verwenden Sie keine beschéadigte, modifizierte oder abgelaufene
Neutralelektrode.

-Falls das Elektrochirurgiegerét ein System zur Uberwachung der
Neutralelektroden-Kontaktqualitat aufweist, verwenden Sie immer
eine geteilte Elektrode. Deaktivieren Sie auf keinen Fall den akusti-
schen Alarm dieses Uberwachungssystems wéhrend der Operation.

-Verwenden Sie die niedrigstmdgliche sichere Leistungseinstellung
zur Erzielung des gewlinschten chirurgischen Ergebnisses.

-Wenden Sie die Elektroden nicht in unmittelbarer Gegenwart brenn-
barer Gase (einschlieBlich konzentriertem Sauerstoff) und Ldsungs-
mittel an, um Explosions- und Brandgefahr zu vermeiden. Vermeiden
Sie den Kontakt des Produktes mit I6sungsmittelhaltigen Flussigkeiten.

-PRODUKTBESCHRANKUNGEN:

«Ein Uberschreiten der folgenden Begrenzungen kann zu einer
Verbrennung am Patienten aufgrund von Uberlastung auch unter
einer korrekt und vollstandig angelegten Neutralelektrode bei akti-
viertem Kontaktqualitits-Uberwachungssystem fiihren.

«Diese Neutralelektroden wurden fiir den Einsatz bei konventionel-
len monopolaren elektrochirurgischen Eingriffen ausgelegt.

+Bei nicht-konventionellen Verfahren (z.B. Hochstrombetriebsart),
in denen hohe elektrische Stréme, lange Aktivierungsdauern oder
beides eingesetzt werden (beispielsweise Gewebeablation, Ge-
webeverdampfung, oder auch Verfahren mit Einbringung einer
leitfahigen Splilflissigkeit in den Eingriffsbereich), besteht das Ri-
siko einer Verbrennung am Patienten. Konsultieren Sie in diesen
Fallen die Gebrauchsanweisungen der Hersteller des Generators
und des entsprechenden Zubehérs (insbesondere zur Begrenzung
der Aktivierungsdauer) und benutzen Sie gegebenenfalls zusatzli-
che Neutralelektroden.

*Produktbeschrénkungen fiir Neutralelektroden fiir Kinder

Diese Kinder-Neutralelektrode ist nur fur Kin-

der mit einem Korpergewicht von 5,0-15 kg 'I' lll -
(11-33 Ibs) bestimmt. Begrenzen Sie die Akti- v
vierungsdauer innerhalb jedes Zeitraums von 5 15kg

4 Minuten auf maximal 60 Sekunden. Verwen- 11-331bs

den Sie diese Kinder-Neutralelektrode nur fiir
Leistungseinstellungen bis 120 W.

*Produktbeschrénkungen fiir Universal - Neutralelektroden
Diese Universal-Neutralelektroden sind firden (%
Einsatz bei Patienten mit einem Kdrpergewicht 'I' lll
von mehr als 5 kg (11 Ibs) bestimmt. Begren- VAR
zen Sie die Aktivierungsdauer innerhalb jedes >5kg
Zeitraums von 2 Minuten auf maximal 60 Se- >11 Ibs
kunden. Bei konventionellen Verfahren
bei Patienten mit einem Korpergewicht von mehr als 15 kg
diirfen [gemaR IEC 60601-2-2:2017] ausschlieBlich geteilte
Neutralelektroden eingesetzt werden.

*Produktbeschrénkungen fiir Neutralelektroden fiir
Erwachsene

Diese Neutralelektroden fiir Erwachsene (5
sind fir den Einsatz bei Patienten mit einem w 'I' -~
Korpergewicht von mehr als 15 kg (33 Ibs) v

bestimmt. Begrenzen Sie die Aktivierungs-
dauer innerhalb jedes Zeitraums von 2 Minuten auf maximal
60 Sekunden. Bei konventionellen Verfahren bei Patienten
mit einem Korpergewicht von mehr als 15 kg diirfen [geman
IEC 60601-2-2:2017] ausschlieBlich geteilte Neutralelektro-
den eingesetzt werden.

KOMPATIBILITAT

Fur Antworten auf Fragen zur Kompatibilitat, insbesondere beziiglich
spezifischer Kontaktqualitats-Uberwachungssysteme, kontaktieren
Sie bitte Ihren Handler. Die geteilten Neutralelektroden sind jedenfalls
kompatibel mit den dynamischen Kontaktqualitéts-Uberwachungssys-
temen REM™, NESSY® und ARM™.

ACHTUNG
-Bei Einsatz bei Kindern mit einem Kérpergewicht bis 15,0 kg (33 Ibs):
Chirurgen sollten mit den Auswirkungen von Elektrochirurgie auf klei-
ne Patienten vertraut sein und den Einsatz bipolarer Elektrochirurgie
erwagen, welche keine Neutralelektrode erfordert!

-Verwenden Sie die Neutralelektrode nicht, wenn die Verpackung
beschadigt ist.

-Die Neutralelektroden nicht durch Zuschneiden verkleinern! Kein
zusatzliches Gel verwenden!

-Die Neutralelektrode nicht repositionieren!

-Bevor Sie das Elektrochirurgiegerét einsetzen, studieren Sie dessen
Gebrauchsanweisung, insbesondere in Bezug auf Begrenzungen
der Leistungseinstellungen und der maximalen ununterbrochenen
Aktivierungsdauer sowie Anweisungen zum Einsatz von Neutralelek-
troden bei Anwendungen mit hohem Energieoutput.

-Falls der Koagulations- bzw. Cuteffekt sich wahrend der Operation
verringert oder eine uniiblich hohe Leistungseinstellung erforderlich
sein sollte, vergewissern Sie sich unverziglich, dass die Neutral-
elektrode adaquat platziert wurde und in vollstandigem Kontakt mit
der Haut ist. Uberpriifen Sie alle Verbindungen der Neutralelektrode
(Klemme, Kabel, Stecker) sowie das aktive Zubehdr und den Gene-
rator, bevor Sie die Leistungseinstellung erhéhen!

-Wenn Sie den Patienten umlagern, stellen Sie sicher, dass die Neu-
tralelektrode danach immer noch Uber die gesamte Flache zuverlas-
sig auf der Haut klebt, und kontrollieren Sie alle Kabelverbindungen.

-Die Neutralelektrode nicht wiederverwenden! Bei erneutem Ge-
brauch koénnen Klebekraft und die elektrischen Eigenschaften
unzureichend sein, was zu einer Verletzung des Patienten fiihren
kann. Auerdem besteht das Risiko einer Querinfektion von einem
Patienten zum anderen.

-Bewahren Sie alle nicht benutzen Elektroden im Originalbeutel auf.
VerschlieRen Sie den Beutel, im dem Sie das offene Ende ein- oder
mehrmals falten, um die Elektroden frisch zu halten.

-Verwenden Sie alle Elektroden innerhalb von
7 Tagen nach dem Offnen des Beutels. g 7d
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GEBRAUCHSANWEISUNG

Diese Neutralelektroden diirfen nur von entsprechend ausgebildetem
medizinischem Personal angewendet werden, das anhand dieser Ge-
brauchsanweisung in die Verwendung eingewiesen wurde.

AUSWAHL UND VORBEREITUNG DER APPLIKATIONSSTELLE
-Waéhlen Sie eine muskulése oder gut durchblutete konvexe Haut-
flache moglichst nahe beim Operationsfeld, falls irgend méglich

jedoch in mindestens 15 cm Entfernung von diesem:

-bei Erwachsenen vorzugsweise am @) [6)
Oberarm oder Oberschenkel. [W
[ﬂ] [I[Qﬂﬂ

-Wann immer die Patientengroe bei Kindern es erlaubt, verwenden
Sie eine Neutralelektrode fiir Erwachsene oder eine Universal-Neu-
tralelektrode um die Mdglichkeit von Verbrennungen am Pateinten
zu verringern.

-Sorgen Sie dafiir, dass auf der gewahlten Stelle wahrend des Ein-
griffs nicht das Gewicht des Patienten lastet und sie auch keinem
anderen Druck ausgesetzt ist (etwa durch einen Kompressions-
strumpf). Sorgen Sie dafiir, dass die gewahlte Stelle wahrend des
Eingriffs nicht thermisch isoliert oder durch Warmequellen zusétzlich
erwarmt wird.

-Vermeiden Sie stark behaarte Hautflachen und Hautflachen lber
metallischen Implantaten, Narben- und adipésem Gewebe, knochige
Vorspriinge, Injektionsstellen, Tatowierungen, entziindete oder ver-
letzte Stellen. Vermeiden Sie Bereiche, in denen sich Fliissigkeiten
ansammeln konnen.

-Falls der Patient einen Herzschrittmacher oder andere aktive Implan-
tate hat, beraten Sie mit einem entsprechend qualifizierten Facharzt
die Eignung von Hochfrequenz-Chirurgie sowie die Platzierung der
Neutralelektrode und des Neutralelektrodenkabels.

-Fir Operationen, bei denen der HF-Strom durch Teile des Korpers
mit einer relativ kleinen Querschnittsflache flieRen kénnte, kdnnte
der Einsatz von bipolaren Methoden wiinschenswert sein, um unge-
wollte Gewebeschaden zu vermeiden.

-bei Kindern zwischen 5 und 15 kg (0]
vorzugsweise am Rumpf oder
Oberschenkel.
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- Uberwachungselektroden oder andere Geréte, die einen alternativen
Erdungspfad fiir den hochfrequenten Strom ermdglichen kénnen,
sind maglichst weit vom Operationsfeld entfernt anzubringen. Es
wird empfohlen, nur EKG- und andere Uberwachungssysteme, -ka-
bel und -leitungen einzusetzen, die mit HF-Strom-Begrenzungsein-
richtungen ausgestattet sind (z.B. Hochfrequenz-Filter (HF) oder
-Drosseln). Falls dies nicht méglich ist, muss die Neutralelektrode

jedenfalls ndher zum Operationsfeld angebracht werden als diese
Elektroden oder Geréte. Der Einsatz von Nadel-Uberwachungselek-
troden wird nicht empfohlen.
-Entfernen Sie die Behaarung von der gewahlten
Hautflache und saubern Sie sie sorgfaltig (z.B. \:\h‘é;\
von Kosmetika). Trocknen Sie sie sorgféltig, =) -
besonders falls Alkohol oder andere Hautreini- -
gungsfliissigkeiten benutzt werden. Vermeiden
Sie entflammbare Hautvorbereitungs- oder Desinfektionsmittel (z.B.
Azeton- Entfetter). Beachten Sie, dass ein Unterlassen der Rasur
zur Verbrennungen der Haut fiihren kann.
-Vermeiden Sie Haut-zu-Haut Kontakt (etwa zwischen den Armen
und dem Korper des Patienten), indem Sie die entsprechenden
Stellen zum Beispiel durch trockene Gaze voneinander isolieren.
- Entfernen Sie metallischen Schmuck.

ANWENDUNG DER NEUTRALELEKTRODE

-Falls das Elektrochirurgiegerat ein System zur Uberwachung der
Neutralelektroden-Kontaktqualitat (wie REM™, NESSY®, ARM™,
usw.) aufweist, verwenden Sie immer eine geteilte Elektrode. Ein
Kontaktqualitats-Uberwachungssystem kann mit einer ungeteilten
Elektrode nicht funktionieren und der Verlust des sicheren Kontakts
zwischen Patienten und Neutralelektrode wird nicht zu einem hor-
baren Alarm fiijhren. Uberpriifen Sie das Funktionieren des Uberwa-
chungssystems, indem Sie versuchen, das Geréat ohne angeschlos-
sene Neutralelektrode in Betrieb zu nehmen. Das Gerat sollte nicht
aktivieren und ein Alarm sollte erténen.

- Offnen Sie den Beutel erst vor der Anwendung und entnehmen Sie
eine Neutralelektrode. Uberpriifen Sie das Ablaufdatum am Beutel.
Verwenden Sie keine abgelaufenen Elektroden. Bewahren Sie alle
nicht benutzten Elektroden im Originalbeutel auf. VerschlieBen Sie
den Beutel, indem Sie das offene Ende ein- oder mehrmals umfalten,
um die Elektroden frisch zu halten. Verwenden Sie alle Elektroden
innerhalb von 7 Tagen nach dem Offnen des Beutels.

-Falls anwendbar, 16sen Sie eines der Riickverfolgungs-Etiketten vom
Beutel und kleben Sie es in die Patientenakte. Dokumentieren Sie
die Elektrodenposition, die Hautvorbereitung und den Zustand der
Haut im Patientenakt.

-L&sen Sie die Elektrode, wie angegeben, mittels der Abziehhilfe von
ihrer Schutzabdeckung. Uberpriifen Sie die Elektrode, das Kabel
und alle Anschliisse auf Defekte (z.B. ausgetrocknetes oder fehlen-
des Gel, Beschadigung der Kabelisolierung). Verwenden Sie kein
defektes Produkt.

-Richten Sie die Neutralelektrode derart
aus, dass eine ihrer langen Seiten dem
Operationsfeld am nachsten ist. Bei HF- | ——=_

Generatoren, welche neben dem Sys-

tem zur Uberwachung der Neutralelektroden-Kontaktqualitat auch
noch (iber ein System zur Uberwachung einer gleichmaRigen Strom-
verteilung auf beide Leitflachen der Neutralelektrode ausgestattet
sind, muss die geteilte Elektrode so ausgerichtet werden, dass der
Spalt zum Operationsfeld zeigt, da es sonst zu Alarmen kommen
kann.

-Applizieren Sie die Neutralelektrode auf die vor- —
bereitete Hautflache, indem Sie an einer Ecke be-
ginnen und sie unter gleichmaRigem Druck Uber
die ganze Flache auf der Haut fixieren, ohne die
Haut oder die Elektrode zu dehnen. Vermeiden
Sie das EinschlieRen von Luftblasen und das Auftreten von Haut-
falten unter der Elektrode. Streichen Sie mit der Hand mit leichtem
Druck Uber die Elektrode, um den guten Kontakt der gesamten
Klebeflache mit der Haut sicherzustellen.

-Wickeln Sie die Elektrode nicht vollstandig um eine Extremitat. Die
Elektrode darf sich selbst nicht beriihren oder tberlappen.

T

-Unverkabelte Neutralelektroden: Priifen Sie das wiederverwendbare
Neutralelektrodenkabel auf Defekte. Verwenden Sie kein Neutral-
elektrodenkabel, dessen metallische Elektrodenkontakte ver-
schmutzt sind oder das andere Defekte wie eine Beschadigung der
Isolierung aufweist. Offnen Sie die Klemme des Neutralelektro-
denkabels, indem Sie den Verschlusshebel hochziehen. Fiihren Sie
die Anschlusslasche der Elektrode vollstandig in
die Klemme ein. SchlieBen Sie dann die Klemme ‘/
durch vollstandiges Herunterdriicken des Ver- “
schlusshebels. Vergewissern Sie sich, dass die
Anschlusslasche zur Géanze in die Klemme einge-
fiihrt wurde und nicht in Kontakt mit der Patientenhaut kommt. Die
Klemme darf nicht unter dem Patienten zu liegen kommen.

- Positionieren Sie Neutralelektrodenkabel derart, dass das Kabel die
Neutralelektrode nicht von der Patientenhaut abzieht. Positionieren
Sie Neutralelektrodenkabel aulerdem so, dass Kontakt zum Pati-
enten und zu anderen Leitungen vermieden wird und keine Kabel-
schleifen gebildet werden. Wickeln Sie insbesondere kein Neutral-
elektrodenkabel um eine Extremitat des Patienten oder um andere
geerdete Objekte, um Verbrennungen durch kapazitive Kopplung zu
verhindern.

- Das Neutralelektrodenkabel muss 90° oder 180° vom Operationsfeld
wegzeigen.

-Uberpriifen Sie, ob die Neutralelektrode iiber ihre gesamte Fléche
gut auf der Haut klebt und ob der Klemmanschluss sicher um die
Anschlusslasche der Elektrode geschlossen ist. Vergewissern Sie
sich, dass die Klemme keinen unnétigen Druck auf die Patienten-
haut austibt.

-Verbinden Sie das Neutralelektrodenkabel mit dem Elektrochirurgie-
gerat gemal der Gebrauchsanweisung des Generators.

-Bevor Sie das Elektrochirurgiegerét einsetzen, studieren Sie dessen
Gebrauchsanweisung, insbesondere in Bezug auf Begrenzungen
der Leistungseinstellungen und der maximalen ununterbrochenen
Aktivierungsdauer sowie Anweisungen zum Einsatz von Neutralelek-
troden bei Anwendungen mit hohem Energieoutput.

-Deaktivieren Sie auf keinen Fall den akustischen Alarm des Kon-
taktqualitédts-Uberwachungssystems fiir Neutralelektroden wahrend
der Operation.

-Falls Sie die Lage des Patienten verandern, stellen Sie sicher, dass
die Neutralelektrode danach (iber die gesamte Flache zuverlassig
auf der Haut klebt, und kontrollieren Sie alle Kabelverbindungen
(Klemme, Kabel, Stecker).

ENTFERNEN UND ENTSORGEN DER NEUTRALELEKTRODE

-Entfernen Sie die Neutralelektrode nach Ge-
brauch vorsichtig mit einer Hand und unterstitzen
Sie die darunterliegende Haut dabei mit der ande-
ren. Heben Sie die Elektrode an der Abziehhilfe
(nicht am Neutralelektrodenkabel) an und ziehen
Sie sie langsam ab. Zerren oder rasches Abziehen kann zu Hautver-
letzungen flihren. Geben Sie besonders Acht, wenn die Haut Uber-
maRig empfindlich ist, besonders bei Kindern aber auch bei alteren
Patienten, bei Diabetikern oder bei Patienten, welche langere Zeit
spezifische Medikamente eingenommen haben, die arzneimittelin-
duzierte Nebenwirkungen an der Haut hervorrufen kénnen.

-Um die Klemme des Kabels zu I6sen, heben Sie den Verschluss-
hebel.

-Entsorgen Sie das Produkt gemafR den lokalen Regularien oder den
Vorgaben des Krankenhauses bzw. der Gesundheitseinrichtung.

Fir einen Patienten/Benutzer/Dritten in der Europaischen Union und
in Landern mit identischem Regulierungssystem (Verordnung (EU)
2017/745 Gber Medizinprodukte): wenn wahrend der Verwendung die-
ses Produkts oder infolge seiner Verwendung ein schwerwiegender
Vorfall aufgetreten ist, melden Sie dies bitte dem Hersteller und/oder
seinem Bevollmachtigten und |hrer nationalen Behérde.
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ELECTRODES NEUTRES POUR ADULTES ET
ENFANTS

Lire et conserver ce document. Priére de s'assurer que toutes les
personnes qui utilisent ce produit connaissent et comprennent les
consignes indiquées dans le présent document.

UTILISATION PREVUE

Les électrodes neutres sont prévues pour étre utilisées comme acces-
soires pour dispositifs électrochirurgicaux. Les électrodes neutres ne
sont pas stériles, sont exclusivement destinées a un usage unique sur
une peau intacte (nette) et servent a évacuer I'énergie du patient vers
le dispositif électrochirurgical.

AVERTISSEMENT

Une utilisation non conforme des électrodes neutres peut provoquer
des lésions tissulaires. Ces instructions ont pour but de garantir la
sécurité du patient. LINOBSERVATION DE CES INSTRUCTIONS
PEUT ENTRAINER DES BRULURES, DES NECROSES DUES A
LA PRESSION OU AUTRES TRAUMATISMES CUTANES PENDANT
L’UTILISATION.

-N'utiliser aucune électrode neutre endommagée, modifiée ou dont
la date de conservation a expiré.

- Toujours utiliser une électrode fendue si le dispositif électrochirur-
gical est équipé d’'un systéme de contréle de la qualité du contact
de I'électrode neutre. Ne jamais désactiver I'alarme sonore du sys-
téme de contréle de la qualité de contact pendant une intervention
chirurgicale.

- Utiliser le réglage de puissance sir le plus faible possible permettant
d’obtenir le résultat chirurgical souhaité.

-N'utiliser pas les électrodes a proximité immeédiate de gaz inflam-
mables (y compris d’oxygéne concentrée) ni de solvants, ce afin
d’éviter toute explosion éventuelle et tout risque d’incendie. Eviter
tout contact du produit avec des liquides a base de solvant.

-LIMITES D’UTILISATION DU PRODUIT :

+Un dépassement des limitations suivantes peut entrainer des bri-
lures du patient suite & une surcharge, méme avec une électrode
neutre correctement posée sur toute la surface et un systéme de
contréle de la qualité du contact activé.

*Ces électrodes neutres pour enfants ont été congues pour un
emploi lors d’interventions électrochirurgicales monopolaires
conventionnelles.

<1l existe un risque de bralure du patient dans le cadre de pro-
cédures non conventionnelles (par ex. fonctionnement avec du
courant fort) pendant lesquels le patient est exposé a des courants
électriques forts, des activations prolongées ou les deux (par ex.
ablation tissulaire, vaporisation tissulaire ou procédure impliquant
I'ajout d’un liquide de ringage conducteur dans la zone d'inter-
vention). Pour de telles interventions, consulter les instructions
du fabricant du générateur et des accessoires correspondants,
en particulier en ce qui concerne les limites du temps d’activation.
Utiliser des électrodes neutres supplémentaires quand cela est

indiqué.
Limites d’utilisation d’électrodes neutres pour enfants

Cette électrode neutre pour enfants est desti-
née uniquement a un emploi chez les enfants 'I' ln|
pesant entre 5 et 15 kg (11 et 33 Ibs). L'activa- v
tion doit étre limitée a 60 secondes maximum
dans un intervalle de 4 minutes. Utiliser cette
électrode neutre pour enfants a une puissance
maximale de 120 watts.

5-15 kg
11-33Il?s

*Limites d’utilisation d’électrodes neutres universelles
Ces électrodes neutres universelles sont (5
destinées a étre utilisées chez des patients 'I' ln|
pesant plus de 5 kg (11 Ibs). L'activation doit VAR
étre limitée a 60 secondes maximum dans un
intervalle de 2 minutes. Seules des électro- > 11 Ibs
des neutres fendues peuvent étre utilisées
dans le cadre de procédures conventionnelles menées sur
des patients dont le poids excéde 15 kg (conformément a la
norme CEl 60601-2-2:2017].

eLimites d’utilisation d’électrodes neutres pour adultes
Ces électrodes neutres pour adultes sont (5
destinées a étre utilisées chez des patients 'I‘ II - |
pesant plus de 15 kg (33 Ibs). L'activation doit
PO : (% )
étre limitée a 60 secondes maximum dans un
intervalle de 2 minutes. Seules des électrodes neutres fendues
peuvent étre utilisées dans le cadre de procédures conven-
tionnelles menées sur des patients dont le poids excéde
15 kg (conformément a la norme CEI 60601-2-2:2017].

COMPATIBILITE

Pour toute question concernant la compatibilité, en particulier la
compatibilité avec un systéme de contréle de la qualité de contact
d’électrode spécifique, priere de contacter le distributeur local. Dans
tous les cas, les électrodes neutres fendues sont compatibles avec
les systémes de contrdle de la qualité de contact dynamique REM™,
NESSY® et ARM™.

MISE EN GARDE

-En cas d'utilisation sur des enfants pesant jusqu'a 15 kg (33 Ibs) :
Les chirurgiens devraient étre familiarisés aux effets de I'électro-
chirurgie sur les petits patients et pourront prendre en considération
I'électrochirurgie bipolaire qui ne nécessite pas d’électrode neutre.

-Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé.

-Ne pas réduire la taille des électrodes neutres en la découpant. Ne
pas utiliser de gel.

-Ne pas déplacer I'électrode neutre.

-Avant d'utiliser le générateur électrochirurgical, se reporter aux
instructions d'utilisation. Préter tout particulierement attention aux
limites de la puissance et au temps d’activation ininterrompu maxi-
mum ainsi qu’aux instructions d’utilisation des électrodes neutres
lors d’interventions avec un courant élevée.

- S’assurer immédiatement que I'électrode neutre est bien positionnée
et qu’elle adhére parfaitement a la peau du patient en cas de réduc-
tion de I'effet de coagulation ou de coupe au cours de l'intervention
ou de constatation d’un réglage de puissance inhabituellement éle-
vé. Inspecter toutes les connexions de I'électrode neutre (par ex.
pince, cable, connecteur) ainsi que les accessoires actifs et le gé-
nérateur avant d’augmenter la puissance.

-En cas de changement du positionnement du patient, s’assurer que
toute la surface de I'électrode neutre adhere toujours bien a la peau,
puis vérifier tous les raccords de cable.

-Ne pas réutiliser I'électrode neutre. En cas de réutilisation, les pro-
priétés adhésives et électriques peuvent s’avérer insuffisantes, ce
qui risque de causer des blessures au patient. Cela peut en outre
entrainer un risque d’infection croisée d’un patient a un autre.

-Conserver les électrodes inutilisées dans leur sachet d’origine. Re-
fermer le sachet en repliant une ou plusieurs fois I'extrémité ouverte
afin de préserver le bon état des électrodes restantes.

- Utiliser toutes les électrodes dans les 7 jours sui-
vant I'ouverture du sachet. g 7d

MAX

MODE D’EMPLOI

Ces électrodes neutres ne doivent étre utilisées que par un personnel
médical diment formé et ayant été familiarisé a leur utilisation sur la
base du présent mode d’emploi.
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HOIX ET PREPARATION DU SITE D’APPLICATION

- Sélectionner une surface cutanée musculeuse ou bien irriguée et
convexe la plus pres possible du champ opératoire et dans la me-
sure du possible a au moins 15 cm de ce dernier :

-chez les adultes de préférence sur

o O (6]
le haut du bras ou de la cuisse. [H__ID [’|__HD W W
[@]

-chez les enfants pesant entre 5 et o
15 kg, de préférence sur le torse ou
une cuisse.

- A chaque fois que la taille de I'enfant le permet, utiliser une électrode
neutre de taille adulte ou une électrode neutre universelle afin de
réduire le risque de brdlures du patient.

-S’assurer que le poids du patient ne porte pas sur 'emplacement
choisi pendant I'intervention chirurgicale ou que ce dernier n’est pas
soumis a une autre pression causée, par exemple, par un bas de
compression. S’assurer que le site d’application n’est pas isolé ther-
miquement ou chauffé par un dispositif chauffant pendant I'opération.

-Eviter les endroits situés au-dessus d'implants métalliques ou avec
une pilosité excessive, des tissus cicatriciels, tissus adipeux, saillies
osseuses, sites d’injection, tatouages, érythémes ou lésions de toute
sorte. Eviter les zones ou des liquides peuvent couler.

-Si le patient porte un pacemaker ou un implant actif, consulter un
médecin qualifié afin de vérifier si la chirurgie a haute fréquence et
'emplacement de I'électrode neutre et des cables électrochirurgi-
caux conviennent.

-Dans le cas d'interventions chirurgicales lors desquelles un courant
HF pourrait traverser des parties du corps dotées d’une zone trans-
versale relativement petite, 'emploi de techniques bipolaires peut
s’avérer souhaitable afin de ne pas endommager les tissus.

-Les électrodes de surveillance ou tout autre dispositif pouvant pro-
curer une voie alternative pour mettre a la terre le courant HF doivent
étre placés le plus loin possible du champ opératoire. Il est recom-
mandé d'utiliser uniquement des cables d’ECG ou autres cables et
dérivations/ systemes de surveillance pourvus de dispositifs limitant
le courant HF (par ex. des dispositifs d’antiparasitage HF ou des
bobines d’arrét HF). Si cela n’est pas possible, I'électrode neutre doit
étre placée plus prés du champ opératoire que ces électrodes ou
dispositifs. Les électrodes-aiguilles de surveillance ne sont pas re-
commandées.

-Raser I'emplacement choisi sur la peau et le net-
toyer soigneusement, par exemple, pour éliminer \&g\
des produits cosmétiques. Le sécher minutieuse- @
ment, en particulier en cas d'utilisation d’alcool ou -
d’autres liquides nettoyants. Eviter 'emploi de pro-
duits de préparation de la peau ou de désinfectants inflammables tels
que des produits dégraissants a I'acétone. Tenir compte du fait qu’il
y aunrisque de bralure de la peau si les poils n’ont pas été rasés.

-Eviter tout contact peau contre peau (par ex. entre les bras et le
corps du patient) en isolant par exemple les zones correspondantes
les unes des autres a l'aide de gaze séche.

-Retirer les bijoux métalliques.

APPLICATION DE L’ELECTRODE NEUTRE

-Si une unité électrochirurgicale offre un systéme de controle de la
qualité de contact des électrodes tel que REM™, NESSY®, ARM™,
etc., il faut toujours utiliser une électrode fendue. Un systéme de
contréle de la qualité de contact ne peut pas fonctionner avec une
électrode non fendue standard, et la perte du contact sdr entre I'élec-
trode neutre et le patient ne génére pas d’alarme sonore. Vérifier le
fonctionnement du systéme de contréle en essayant de mettre en
marche I'unité sans connecter d’électrode neutre. L'unité ne devrait
pas s’activer et une alarme devrait retentir.

-Ouvrir le sachet juste avant I'emploi et prendre une électrode neutre.
Vérifier la date de péremption indiquée sur le sachet. Ne pas utiliser
I'électrode si la date est dépassée. Conserver les électrodes inutili-
sées dans leur sachet d’origine. Refermer le sachet en repliant une
ou plusieurs fois I'extrémité ouverte afin de préserver les électrodes
restantes en bon état. Utiliser toutes les électrodes dans les 7 jours
suivant I'ouverture du sachet.

-Si possible, détacher du sachet une étiquette de tragabilité et I'ap-
poser sur le dossier du patient. Indiquer dans le dossier du patient
'emplacement de I'électrode, la préparation et I'état de la peau.

-Décaoller I'électrode, comme indiqué, de sa feuille de protection au
moyen de la languette. Vérifier que I'électrode ainsi que le cable et
le connecteur sont intacts (par exemple qu'ils n’ont pas séché, qu'il
ne manque pas du gel et que l'isolation du cable n’est pas endom-
magée). Ne pas utiliser un produit défectueux.

-Aligner I'électrode neutre de maniére & [—__ —_—
ce que I'un de ses bords longs soit G, ) &7 )
orienté vers le champ opératoire. En cas ,@ ,®
d’utilisation de générateurs HF étant
équipés non seulement d’un systéme de contréle de la qualité du
contact de I'électrode neutre mais aussi d’un systéeme de contréle
d’une diffusion réguliere du courant sur les deux surfaces conduc-
trices de I'électrode neutre, I'électrode fendue doit étre agencée de
maniére a ce que sa fente soit orientée vers le champ opératoire afin
d’éviter la survenue d’alarmes.

-Appliquer I'électrode neutre sur la peau préala-
blement préparée en partant d’une extrémité et I
en maintenant une pression constante jusqu’a
l'autre extrémité sans étirer la peau ou I'élec- | ===
trode. Empécher toute formation de bulles d’air
et éviter que des plis ne se forment sur la peau, sous I'électrode.
Lisser fermement afin de garantir un bon contact de toute la surface
adhésive sur la peau.

-Ne pas enrouler completement I'électrode autour d’'un membre.
L’électrode ne doit pas se toucher elle-méme ni se chevaucher.

-Electrodes neutres non raccordées : vérifier que le cable de I'élec-
trode neutre réutilisable n’est pas endommagé. Ne pas utiliser un
cable d’électrode neutre dont les contacts d’électrode métalliques
sont sales ou présentent d’autres défauts tels qu’'une isolation en-
dommagée. Ouvrir la pince du cable neutre en relevant le levier.
Insérer la languette de contact de I'électrode en-

tierement dans la pince. Refermer la pince en /\%

abaissant entierement le levier. S’assurer que ‘
toute la languette est insérée dans la pince et L_{:Q
qu’elle n'est pas en contact avec la peau du pa- )
tient. La pince ne doit pas se trouver sous le patient.

-Placer le cable de fagon a ce qu'il ne puisse pas provoquer un dé-
collement de I'électrode. Placer le cable de sorte a empécher tout
contact avec la peau ou d’autres cables ainsi que la formation de
boucles. Veiller tout particulierement a ne pas enrouler le cable au-
tour d’'un membre du patient ou tout autre objet reli¢ a la terre, ce afin
d’éviter des brilures causées par un couplage capacitif.

-Le cable doit présenter un angle de 90° ou 180° & 'opposé du champ
opératoire.

- Vérifier que I'électrode neutre adhéere bien a la peau sur toute la
surface et que le connecteur de la pince est fixé de maniére sire a
la languette de contact de I'électrode. Vérifier que la pince n'exerce
pas une pression inutile sur la peau du patient.

-Connecter le cable a I'unité électrochirurgicale en suivant les instruc-
tions fournies avec le générateur.

-Avant d'utiliser le générateur électrochirurgical, se reporter aux
instructions d'utilisation. Préter tout particulierement attention aux
limites de la puissance et au temps d’activation ininterrompu maxi-
mum ainsi qu’aux instructions d’utilisation des électrodes neutres
lors d’interventions avec un courant élevée.

-Ne jamais désactiver I'alarme sonore du systéme de contréle de la
qualité de contact pour les électrodes neutres pendant une inter-
vention chirurgicale.

-En cas de changement du positionnement du patient, s’assurer que
toute la surface de I'électrode neutre adhére bien a la peau et vérifier
tous les raccords de cable (borne, cable, fiche).

RETRAIT ET MISE AU REBUT DES ELECTRODES NEUTRES

-Apres utilisation, décoller I'électrode neutre dou-
cement d’'une main en maintenant la peau du pa-
tient de I'autre. Décoller I'électrode au niveau de
la languette (pas en tirant sur le cable d’électrode
neutre) et tirer lentement. Le fait de tirer ou de dé-
coller brutalement peut entrainer des Iésions cutanées. Accorder une
attention particuliere lorsque la peau est excessivement sensible,
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notamment chez les enfants ainsi que les patients agés, les per-
sonnes diabétiques ou les patients ayant pris de maniére prolongée
des médicaments spécifiques susceptibles d’entrainer I'apparition
d'effets secondaires d’origine médicamenteuse se manifestant sur
la peau.

-Pour retirer la pince du cable, soulever le levier.

- Mettre le produit au rebut conformément aux réglementations locales
ou aux prescriptions de I'hopital ou de I'établissement de santé.

Pour un patient/utilisateur/tiers situé dans I'Union Européenne ou
dans des pays disposant d’'un systéeme de réglementation identique
(Reglement [UE] 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux) : en cas de
survenue d’un grave incident au cours de I'utilisation du présent produit
ou suite a son utilisation, priére de le communiquer au fabricant et/ou
a son représentant et a I'autorité nationale.

ELETTRODI NEUTRI PER ADULTI E PER PAZIENTI
PEDIATRICI

Leggere il presente documento e conservarlo. Accertarsi che chiunque
utilizzi gli elettrodi neutri conosca e comprenda tutte le informazioni
contenute in questo documento.

DESTINAZIONE D’USO

Gli elettrodi neutri sono concepiti per essere utilizzati come accessori
di apparecchi elettrochirurgici. Gli elettrodi neutri non sono sterili, sono
esclusivamente monouso su pelle integra (non lesionata) e servono a
deviare la corrente dal paziente all'apparecchio elettrochirurgico.

AVVERTENZA

L'utilizzo improprio degli elettrodi neutri potrebbe provocare lesioni ai
tessuti. Queste istruzioni servono per garantire la sicurezza del pa-
ziente. LA MANCATA OSSERVANZA DI QUESTE ISTRUZIONI PUO
PROVOCARE USTIONI, LESIONI DA PRESSIONE O ALTRI DANNI
ALLA CUTE DEL PAZIENTE DURANTE L’UTILIZZO.

-Non utilizzare I'elettrodo neutro se € danneggiato, alterato o scaduto.

-Se il generatore elettrochirurgico € dotato di un sistema di controllo
della qualita di contatto dell’'elettrodo, utilizzare sempre un elettro-
do bipartito. Durante la procedura chirurgica, non disattivare mai
I'allarme acustico del sistema di controllo della qualita di contatto
dell’elettrodo.

- Utilizzare la regolazione di potenza piu bassa possibile per ottenere
I'effetto chirurgico desiderato.

-Non usare gli elettrodi in presenza diretta di gas infiammabili (come
I'ossigeno concentrato) e solventi per evitare possibili esplosioni o
il rischio di incendio. Evitare il contatto del prodotto con liquidi che
contengono solventi.

-LIMITAZIONI D’USO DEL PRODOTTO:

«L'attivazione oltre questi limiti potrebbe sovraccaricare I'elettrodo
neutro con la corrente. Questo potrebbe provocare un’ustione
al paziente nonostante una corretta applicazione dell’elettrodo
neutro e l'attivazione di un sistema di controllo della qualita del
contatto.

«Questi elettrodi neutri sono stati progettati per essere utilizzati nel-
le procedure di elettrochirurgia monopolare convenzionali.

*Nelle procedure di elettrochirurgia non convenzionali (ad es.
modalita di funzionamento a corrente elevata), in cui si utilizza-
no corrente ad alto voltaggio, attivazione prolungata nel tempo,
o entrambi (ad es. ablazione dei tessuti, vaporizzazione dei tes-
suti o procedure in cui sono presenti liquidi conduttivi nel campo
operatorio), esiste il rischio di ustione del paziente. Per queste
procedure specifiche, consultare le istruzioni del fabbricante del
generatore elettrochirurgico e relativi accessori, in particolare per
quanto concerne le limitazioni d’'uso o il tempo di attivazione. Uti-
lizzare elettrodi neutri aggiuntivi laddove indicato.

1N
Gli elettrodi neutri per pazienti pediatrici sono

.
destinati all'uso esclusivamente con bambini 'I' ln| -
di peso compreso fra 5 e 15 kg (11-33 Ibs). v
Limitare I'attivazione ad un tempo massimo di 5 15kg
60 secondi ad intervalli di 4 minuti. Utilizzare 11-33 lbs
I'elettrodo neutro per pazienti pediatrici esclu-
sivamente con impostazioni della corrente fino a 120 W.

«Limitazioni all'uso di elettrodi neutri universali
Gli elettrodi neutri universali sono destinati
all'uso esclusivamente con pazienti di peso su- 'I' lll -
periore a 5 kg (11 Ibs). Limitare I'attivazione ad VAR
un tempo massimo di 60 secondi ad intervalli >5kg
di 2 minuti. Nelle procedure convenzionali, >11 Ibs

in caso di pazienti di peso superiore a 15 kg
possono essere utilizzati esclusivamente elettrodi bipartiti
[ai sensi della norma IEC 60601-2-2:2017].

«Limitazioni all’'uso di elettrodi neutri per adulti
Gli elettrodi neutri per adulti sono destinati o
alluso esclusivamente con pazienti di peso ‘II II -
superiore a 15 kg (33 Ibs). Limitare I'attiva- v
zione ad un tempo massimo di 60 secondi ad
intervalli di 2 minuti. Nelle procedure convenzionali, in caso
di pazienti di peso superiore a 15 kg possono essere utiliz-
zati esclusivamente elettrodi bipartiti [ai sensi della norma
IEC 60601-2-2:2017].

COMPATIBILITA

Per domande riguardanti la compatibilita, in particolare la compatibilita
con uno specifico sistema di controllo della qualita di contatto dell’e-
lettrodo, consultare il distributore di zona dei prodotti. In ogni caso,
gli elettrodi neutri bipartiti sono compatibili con i sistemi dinamici di
controllo della qualita di contatto REM™, NESSY® e ARM™,

ATTENZIONE

-Da utilizzare con bambini di peso pari o inferiore a 15 kg (33 Ibs):
| chirurghi devono conoscere a fondo gli effetti dell’elettrochirurgia
su pazienti di piccola taglia e devono eventualmente prendere in
considerazione I'elettrochirurgia bipolare, che non richiede I'utilizzo
di un elettrodo neutro.

-Non utilizzare I'elettrodo neutro qualora la confezioni sia danneg-
giata.

-Non tagliare I'elettrodo neutro per ridurre la dimensione. Non utiliz-
zare gel aggiuntivo.

-Non riposizionare I'elettrodo neutro.

-Prima di azionare il generatore elettrochirurgico consultare le relative
istruzioni per 'uso. Prestare particolare attenzione ai limiti delle im-
postazioni di potenza e al tempo massimo di attivazione ininterrotta,
nonché alle istruzioni per 'uso di elettrodi neutri in procedure ad
alta corrente.

-Nel caso gli effetti di taglio e coagulo diminuiscano durante la pro-
cedura chirurgica, o sia necessaria una regolazione di potenza stra-
namente alta, verificare immediatamente che I'elettrodo neutro sia
stato posizionato correttamente e sia a perfetto contatto con la cute.
Prima di aumentare la regolazione di potenza, verificare tutti i colle-
gamenti dell’'elettrodo neutro (morsetto, cavo, connettore), nonché
tutti gli accessori attivi e il generatore.

-Se il paziente viene spostato o riposizionato, verificare che l'inte-
ra superficie dell’elettrodo neutro aderisca ancora completamente
alla cute del paziente ed in seguito controllare che tutti i cavi siano
collegati.

-Non riutilizzare I'elettrodo neutro. Se riutilizzato, le caratteristiche
elettriche e dell’adesivo risulterebbero insufficienti e questo potreb-
be provocare lesioni al paziente. Esiste inoltre il rischio di infezione
crociata tra pazienti.

-Conservare gli elettrodi non utilizzati nella busta originale. Chiudere
la busta ripiegando la parte superiore due o tre volte su se stessa,
per mantenere intatte le caratteristiche del prodotto.

- Utilizzare tutti gli elettrodi entro 7 giorni dall’apertura
della busta. g 7d

MAX
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ISTRUZIONI PER L’'USO

Gli elettrodi neutri possono essere utilizzati soltanto da personale me-
dico opportunamente formato, addestrato all’'uso in base alle presenti
istruzioni operative.

POSIZIONAMENTO DELL’ELETTRODO E PREPARAZIONE
DELLA CUTE
-Scegliere un’area della cute convessa, muscolare o ben vascolariz-
zata che sia, rispetto alla sede di intervento, piu vicina possibile ma

distante almeno 15 cm:
-nei pazienti adulti preferibilmente [HQJD [@D W

sulla parte superiore del braccio o
della coscia;

-Nei pazienti pediatrici, laddove la taglia del paziente lo consenta,
utilizzare un elettrodo neutro per adulti o un elettrico neutro
universale onde ridurre la possibilita di ustioni.

-Accertarsi che la zona di applicazione non debba sopportare il peso
del paziente durante l'intervento chirurgico o sia soggetta ad altro
tipo di pressioni (ad es. calze compressive). Accertarsi che il sito
chirurgico non sia isolato termicamente o riscaldato da un dispositivo
che emette calore durante l'intervento.

-Evitare aree cutanee collocate sopra protesi metalliche o aree con
eccessiva peluria, cicatrici, tessuti adiposi, prominenze ossee, ta-
tuaggi, dove siano presenti eritemi o lesioni di qualsiasi tipo e sedi di
iniezioni. Evitare aree in cui possano accumularsi sostanze liquide.

-Se il paziente ha un pacemaker cardiaco o un altro impianto attivo,
consultare un cardiologo per stabilire la compatibilita dello stesso
con la procedura elettrochirurgica ed il corretto posizionamento
dell’'elettrodo neutro e dei cavi elettrochirurgici.

-Per procedure chirurgiche in cui la corrente ad alta frequenza si
propaga attraverso parti del corpo del paziente con una sezione tra-
sversale relativamente piccola, & consigliato I'uso di tecniche bipolari
per evitare danni involontari ai tessuti.

-Elettrodi per il monitoraggio cardiaco o altri dispositivi, che possano
fornire una via alternativa di messa a terra per la corrente ad alta
frequenza, devono essere posizionati il pil lontano possibile dalla
sede dell'intervento chirurgico. Si consiglia di utilizzare esclusiva-
mente cavi e fili elettrici per ECG o per monitoraggio, dotati di dispo-
sitivi di limitazione della corrente ad alta frequenza, ad es. soppres-
sori di radiofrequenza (RF). Se questo non é possibile, I'elettrodo
neutro deve essere posizionato piu vicino alla sede dell’intervento
rispetto a qualsiasi altro elettrodo o dispositivo per il monitoraggio.
Si sconsiglia I'utilizzo di elettrodi ad ago per monitoraggio.

-Depilare I'area della cute scelta per I'applicazione
dell’elettrodo e pulirla con cura (rimuovendo ad
esempio eventuali cosmetici). Se vengono uti-
lizzati alcol o sostanze per la pulizia della cute,
lasciare asciugare completamente. Non utilizzare
sostanze o disinfettanti infiammabili per la pulizia della cute (ad es.
sostanze sgrassanti a base di acetone). Se non si effettua alcuna
depilazione, é possibile causare ustioni alla cute del paziente.

-Evitare il contatto cute contro cute del paziente, ad esempio tra gli
arti superiori ed il corpo del paziente, inserendo ad es. una garza
asciutta nel punto di contatto.

-Togliere eventuali gioielli metallici.

-nei pazienti pediatrici di peso com-
preso fra 5 e 15 kg preferibilmente
sul torso o su una coscia.

APPLICAZIONE DELL’ELETTRODO NEUTR

- Se il generatore elettrochirurgico € dotato di un sistema di controllo
della qualita di contatto, quali REM™, NESSY®, ARM™, ecc., uti-
lizzare sempre un elettrodo bipartito. Qualsiasi sistema di control-
lo della qualita di contatto dell’elettrodo non funziona con elettrodi
monopartiti e la perdita di contatto tra I'elettrodo neutro e la cute
del paziente non verra segnalata dall'allarme acustico del sistema.
Verificare il funzionamento del sistema di controllo della qualita di
contatto provando ad accendere il generatore elettrochirurgico sen-
za collegare un elettrodo neutro. Il generatore non dovrebbe attivarsi
e dovrebbe suonare I'allarme acustico.

- Aprire la busta al momento dell’'utilizzo ed estrarre un elettrodo neu-

tro. Controllare la data di scadenza stampata sulla busta. Non usare

il prodotto se scaduto. Conservare gli elettrodi non utilizzati nella
busta originale. Chiudere la busta ripiegando la parte superiore due
o tre volte su se stessa, per mantenere intatte le caratteristiche del
prodotto. Utilizzare tutti gli elettrodi entro 7 giorni dall'apertura della
busta.

-Se presente, rimuovere I'etichetta di rintracciabilita dalla busta ed
applicarla sulla cartella paziente. Registrare I'esatta posizione ana-
tomica dell’elettrodo, la preparazione e le condizioni della cute nel
sito d’applicazione nella cartella paziente.

-Rimuovere il film protettivo dell’elettrodo sollevandolo dalla linguetta,
come indicato. Controllare che I'elettrodo e I'eventuale cavo con
connettore siano integri, privi di difetti (ad es. gel secco o mancante,
materiale isolante del cavo danneggiato). Non utilizzare prodotti
difettosi.

- Orientare I'elettrodo in modo tale che il [—___ —
lato piti lungo sia la parte pit vicina all'a- G, ) &7 )
rea chirurgica. In caso di generatori HF ,@ ,,,®
dotati, oltre al sistema di controllo della
qualita dell’elettrodo neutro, anche di un sistema per il monitoraggio
della suddivisione uniforme della corrente su entrambe le superfici
conduttive dell’elettrodo neutro stesso, orientare I'elettrodo bipartito
in modo tale che sia rivolto in direzione dell'area chirurgica; in caso
contrario possono entrare in funzione gli allarmi.

-Applicare I'elettrodo neutro sull’area della cute
preparata cominciando da una parte e continuan- \
do fino a quella opposta mantenendo una pressio-
ne costante, senza tendere la cute o I'elettrodo. | ==
Evitare che si formino di bolle d’aria o pieghe della
pelle al di sotto dell’elettrodo. Lisciare I'elettrodo per assicurare un
buon contatto dell’intera superficie alla cute.

-Non avvolgere completamente I'elettrodo attorno a un arto. L'elettro-
do non deve toccarsi o sovrapporsi.

-Elettrodi neutri senza cavo: controllare che il cavo riutilizzabile da
collegare all’elettrodo non sia danneggiato. Non utilizzare cavi per
elettrodi neutri con contatti metallici ostruiti da sporcizia o che pre-
sentino altri difetti come materiale isolante danneggiato. Aprire il
morsetto del cavo dell'elettrodo neutro alzando la levetta. Inserire la
linguetta di contatto dell’elettrodo a fondo nel mor-
setto. Bloccare il morsetto, chiudendo la levetta e
premendola fino in fondo. Assicurarsi che l'intera
linguetta sia inserita nel morsetto e non venga a
contatto con la cute del paziente. || morsetto non
deve essere posizionato sotto al paziente.

-Posizionare il cavo in modo tale che non provochi il distacco dell’e-
lettrodo dalla cute del paziente. Posizionare il cavo in modo tale da
evitare il contatto con il paziente o con altri collegamenti elettrici ed
in modo che non formi spirali. In particolare, non attorcigliare od
avvolgere il cavo attorno all’arto del paziente oppure ad altri oggetti
con messa a terra per evitare eventuali accoppiamenti capacitivi
risultanti in ustioni.

-1l cavo deve essere orientato a 90° - 180° di distanza rispetto all'area
chirurgica.

-Controllare che I'intera superficie dell’elettrodo neutro aderisca bene
alla cute del paziente, e che il connettore sia collegato in modo sicuro
alla linguetta di contatto dell’elettrodo. Controllare che il morsetto
non eserciti una pressione troppo forte sulla cute del paziente.

-Collegare il cavo al generatore elettrochirurgico seguendo le istru-
zioni fornite dal produttore dell’apparecchiatura.

- Prima di azionare il generatore elettrochirurgico consultare le relative
istruzioni per 'uso. Prestare particolare attenzione ai limiti delle im-
postazioni di potenza e al tempo massimo di attivazione ininterrotta,
nonché alle istruzioni per I'uso di elettrodi neutri in procedure ad
alta corrente.

-Non disattivare mai I'allarme acustico del sistema di controllo della
qualita di contatto degli elettrodi neutri durante I'intervento chirurgico.

-Se il paziente viene spostato o riposizionato, verificare che l'intera
superficie dell’elettrodo neutro aderisca completamente alla cute
del paziente ed in seguito controllare tutti i collegamenti del cavo
(morsetto, cavo, connettore).
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RIMOZIONE E SMALTIMENTO DELL’ELETTRODO NEUTR

-Dopo l'uso, rimuovere delicatamente I'elettro-
do con una mano, premendo il tessuto cutaneo
sottostante con l'altra. Sollevare I'elettrodo dalla
linguetta, non dal cavo, e tirare lentamente. Una
rimozione veloce dell’elettrodo pud provocare
traumi cutanei. Prestare molta cura in caso di pelli estremamen-
te delicate, in particolare su bambini, pazienti anziani, diabetici o
pazienti che hanno assunto farmaci specifici per lungo tempo, che
possono provocare sulla cute effetti collaterali indotti dai medicinali.

-Per rilasciare il morsetto del cavo, sollevare la levetta.

- Smaltire il prodotto attenendosi alle normative locali o alle linee guida
dell'ospedale/della struttura sanitaria.

Per pazienti/utilizzatori/terzi nel’Unione Europea e in paesi con iden-
tico sistema normativo (Regolamento (UE) 2017/745 sui dispositivi
medici): in caso di grave incidente durante I'uso di questo prodotto o
in seguito al suo utilizzo, si prega di informare il fabbricante e/o il suo
incaricato e I'autorita nazionale competente.

HEYTPAINHW ENEKTPOAU 3A Bb3PACTHU U 3A OELIA
MpoueTeTe TO3M JOKYMEHT U O 3anaseTe. YBEpeTe ce, Ye BCUYKM,
KOUTO U3MON3BaT TO31 NPOAYKT, Ca 3aro3HaTi CbC ChabpXaLLuTe Ce B
TO3V [JOKYMEHT yKasaHusi v rv pasbupar.

NMPEAHA3HAYEHUE

HeyTpaﬂHMTe enekTpoan ca npeaBuaeHu Kato NpuHaanexHocTu 3a
ypeau 3a enekTpoxupyprus. HeyTpaJ’IHMTe eneKkTpogu ca HecTepun-
HW, MPefHa3HadYeHmn ca camo 3a eAHokpaTHa ynoTpeba Bbpxy 3apasa
(HeHapaHeHa) KOXa U1 Ce M3MON3BaT 3a NpefaBaHe Ha eHeprisl ot na-
LuMeHTa KbM ypeaa 3a eniekTpoxvpyprus.

NPEOYNPEXOEHUE

HenpasunHata ynotpe6a Ha HeyTpanHuTe enekTpoan Moxe Aa
foBeae [0 yBpexaHe Ha TbkaHuTe. Tean WHCTPYKUUM 3a pabota
uensT curypHoctTa Ha nauuenta. HECMA3BAHETO HA TE3U
YKA3AHUA MOXE A NOBELAE [0 U3rAPAHUSA, HEKPO3U OT
HATUCKA Unn APYru YBPEXOAHUA HA KOXATA NO BPEME
HA NMPUNATAHETO.

- He n3snonaseaiite noBpeeHn, NPOMEHEHN HeyTpanHu enekTpoan unu
TakviBa C U3TeKbI CPOK Ha FOHOCT.

-B cnyyait ye ypeabT 3a eNeKTPOXMPYpPrvisi Ma cucTema 3a Habnio-
[eHVe Ha KayeCTBOTO Ha KOHTaKTa Ha HeyTpanHuTe eneKkTpoau,
BUHary 13nonssaiTe pasfeneH enekTpod. B HUKakbB criyyail He
U3KITloYBaiTe 3BYKOBWSI CUTHAN Ha Ta3n cucTema 3a HabnioaeHve
1o BpeMe Ha orepauusta.

-M3nonaBavite Han-HUCKMS Bb3MOXKEH CUTYpPEH pexumM Ha pabota, 3a
[a MOCTUrHETE XXenaHWUTe XUPYPriHN Pe3ynTaTy.

-He usnonsBaiite enektpoguTe B HemocpenacTBeHa 6nns3ocT Ao 3a-
nanvmu rasoBe (BKITIOYUTENHO CrbCTEH KUCIOPOA) U pa3TBopuUTe-
nu, 3a Aa naberHete eBeHTyarneH puUCK OT eKCMo3ust UMK noxap.
MpoaykTsT He TpsibBa Aa BMK3a B KOHTAKT C TEYHOCTU, ChAbPXKALL
pasTBopuTEnN.

-OrPAHUMEHUA 3A MPONYKTA:

«lMpekpayBaHETO Ha CreAHUTE OrpaHNYeHnst MoXe Aa AoBede A0
n3rapsiHe Ha nauueHTa Bb3 OCHOBa Ha MpeToBapBaHe, [opU 1
Npy KOPEKTHO U M3LSMNO MOCTaBEHN HeyTparnHu enekTpoan npu
aKTVBMpaHa cucTeMa 3a HabniofeHe Ha Ka4yecTBOTO Ha KOHTaKTa.

«Tean HeyTpamnHu enekTPoAM ca NPOEKTVPaHK 3a U3MON3BaHe npu
KOHBEHLIVIOHAITHUTE MOHOMONSIPHN ENEKTPOXUPYPIYHI HAMECU.

+Mpn HeTpagULUMOHHK NpoLeaypu (Hanpumep pexum Ha pa6oTta
npy CUMeH TOK), NPU KOWTO Ce Mpunara CUNeH TOoK, AbIro Bpe-
Me 3a 3afeiicTBaHe Unu v ABeTe (HanpuMep Npu oTcTpaHsiBaHe
Ha TbKaHW, pasrpaxjaHe Ha TbKaHu UK NpoLieaypy C N3Mons-
BaHe Ha WHY3MOHHM TEYHOCTU, KOUTO MPOBEXAAT TOK, B XUPYp-
rMyHaTa Hameca), CbLUECTBYBa PUCK OT M3rapsiHe Ha nauueHTa.

B Teau cnyyali ce no3oBeTe Ha MHCTPyKuMMTe 3a pabota Ha npo-
N3BOAUTENA Ha reHepartopa Unu Ha CbOoTBEeTHaTa NpuUHaanexHocT
(ocoBeHo npu orpaHuyaBaHe Ha BPEMETO 3a 3aAeicTBaHe) U npu
HeOﬁXOFlVIMOCT uanonssante LOMBITHUTENHN HEeyTparnHu enekTpoau.

*OrpaHuyeHus 3a HeyTpanHuTe enekTpoau 3a aeua
Tean HeyTparnHu enekTpoaW ca npeaHas-

.
HayeHu camo 3a fdeua c Terno ot 5 — 15 kg 'I' lll -
(11 — 33 Ibs). OrpaHuyeTe BpemeTo 3a 3afem- v
CTBaHe B paMKWUTE Ha WHTepBan oT 4 MUHYTU 5 15kg
00 Ha-mHoro 60 cekyHau. M3nonssante Tean -33lbs

HeyTparnHu enekTpoau 3a fela camo 3a pe-
UM Ha paboTa fo 120 W.

*OrpaHuyeHus 3a yHMBepCcanHuTe HeyTpanHu enekTpoau
Tean yHMBepcanHu HeyTparHu eneKkTpoam ca (s
npeaHasHayYeHun 3a 13rnon3eaHe Npu nauueHTn 'I' ll!
c terno Hag 5 kg (11 Ibs). OrpaHuueTe Bpe- VAR
MeTO 3a 3afeiicTBaHe B paMKUTE Ha HTepBan >5ko
OT 2 MUHYTV 0 Hait-mHoro 60 cekyHau. Mpwu >11 Ibs
TpaAULMOHHM NpoLeAypy NPU NaLmeHTn ¢
Terno Haa 15 kg [cbrnacHo IEC 60601-2-2:2017] morat ga ce
W3Mon3BaT caMo pa3ferieHn HeyTparnHu enekTPoan.

‘OFEHHM‘IEHMﬂ 3a HeyTpanHUTe enekTpoau 3a Bb3PacTHU
Tesun HeyTpanHW enekTpoam ca nNpeaHasHade- (s
HK 3a n3nonssaHe Npuv Bb3pacTHM NauneHT ¢ 'I‘ 'i -
Terno noseye ot 15 kg (33 Ibs). OrpaHnyerte v
BPEMETO 3a 3a[eliCTBaHE B PaMKWUTe Ha WH-
TepBsan oT 2 MUHYTW 0 Han-mHoro 60 cekyHaw. Mpu TpaauLMOH-
HW NpoueAypu Npu naumeHTn ¢ Terno Haa 15 kg [cbrnacHo
IEC 60601-2-2:2017] morat Aa ce M3non3Bart camo pasfaerneHu
HeyTpanHu enekTpoau.

CBbBMECTUMOCT

CBbpieTe ce CbC CBOS ThProBeL| 3a OTTOBOPY Ha BbMNPOCKTE 3a CbB-
MECTUMOCT, 0COGEHO OTHOCHO CreLdUYHN cucTemn 3a HabnoaeHue
Ha KayecTBOTO Ha KOHTaKkTa. PasaeneHute HeyTpanHu enekTpoam BbB
BCUYKM Cyyail ca CbBMECTUMM C AMHAMUYHIUTE cuCTeMu 3a Habnioge-
HYe Ha Ka4yecTBOTO Ha koHTakTa REM™, NESSY® u ARM™.

BHUMAHUE

-3a ynotpeba npu fgeua c Terno Ao 15 kg (33 Ibs): Xupypaute Tpsi6-
Ba fa 6bAaT 3ano3HaTu C BIUSHUETO Ha ENEKTPOXUPYPrUsiTa BbpXy
Marnku NauvMeHTV 1 Ja o6MUCHAT Bb3MOXHOCTTA 3a npunaraHe Ha
6unonsipHa enekTPOXMPYpPruisi, 3a KOSTO He ca HeobXoaUMU HeyTpar-
Hu enekTpoau!

-He usnonasaiite HeyTpanHuTe enekTpoau, ako onakoskaTa e mno-
BpefeHa.

-He oTpsi3BaiiTe HeyTpanHuTe enekTpoay, 3a Aa cTtaHaT no-manku!
He nsnonaeainte gonbnHuteneH ren!

-He pa3wvecTBaiTe HeyTpanHuTe enektpoam!

-Mpean fga uvsnonseate ypefa 3a enekTPOXWUPYprusi, mpoyetere
BHUMATENTHO Te3W MHCTPyKuuK 3a paboTta, ocobeHo no oTHoLle-
HUEe Ha OrpaHMYeHusiTa Ha pexummTe Ha paboTta 1 MakCUMarnHoTo
HernpekbCHaTO Bpeme 3a 3aJencTBaHe, KakTo W MHCTpyKuuuTe 3a
u3ronssaHe Ha HeyTpariHuTe enekTpoAun Mpy npunaraHe ¢ BUCOKa
u3xopsillia eHeprus.

-B cnyyait ye edpekTbT Ha koarynauus Unu Ha paspea Hamanwv rno
BpEeMe Ha onepaLusita unu e HeobxoanM HeobNYaNHO BUCOK PEXUM
Ha pabota, HezabaBHO ce yBepeTe, Ye HeyTparHuTe enekTpoau ca
NOCTaBeHW MPaBUITHO M ca B MbJIEH KOHTAKT C koxata. [poBepete
BCWYKM BPB3KU HA HeyTpanHuTe enekTpoaw (wunka, kaben, wen-
cen), KaKTo U aKTUBHWUTE NPUHAANEXHOCTV 1 reHepaTopa, npeau aa
yBenuunTe pexvmMa Ha padotal

- KoraTo npemectBaTe nauueHTa, ce yBepete, Ye HeyTpanHuTe enek-
Tpoau BCe olle ca cTaburiHO 3aneneHn Ha koxarta W npoBepeTe
BCWYKM BPb3KW Ha kabenute.

-He nsnonaeaiite HeyTpanHuTe enekTpoamn nosTopHo! Mpu nosTopHa
ynotpe6a Bb3MOXHOCTTA 3a 3ariernsaHe 1 enekTpuyeckuTe CBOMCTBa
MoraT Aa 6baaT HeloCTaTbyHU, KOeTO MOXe Aa A0BeAe A0 PUCK OT
HapaHsiBaHe Ha nauueHTa. OCBeH TOBa CbLLECTBYBA PUCK OT KPbC-
TOCaHO 3apa3siBaHe Ha €AVH NaLUEeHT OT [pyr.
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-BuHaru CLXpaHHEaﬁTe BCUYKM HEU3nosisaBaHM enekTpoaun B opurn-
HanHaTa onakoBka. 3aTBopeTe onakoBkaTa, KaTo nperbHeTe OTBO-
peHua Kpalﬁ eavH UNu HAKOSIKO MbTu, 3a Aa 6'bFLaT enekrpoaute
CBEeXMW.

-W3nonsgaiite BCUYkK enekTpoan B pamMKuTe Ha
7 pHu cneq OTBapsAHETO Ha onakoBKaTa. g 7d

MAX

WHCTPYKLUWU 3A YNTOTPEBA

Tesu HeyTparHu eNekTPoAM MoraT ja Ce U3Mon3BaT camo OT NOAXOAS-
L0 KBanMMULMpaH MEAULIMHCKU NepcoHar, KOMTO € 0By4eH Kak 4a rm
13Mos3Ba, Bb3 OCHOBA Ha TE3W UHCTPYKLMK 3a yroTpeba.

WU3BUPAHE U MOArOTOBKA HA MACTOTO 3A MOCTABAHE
—I/136epeTe y4acTbK OT KOXaTa, KOWTO uma MYCKynHa TbKaH unu e
n3nbkHan u fobpe kpbBoCHabAEH, Bb3MOXHO Haii-6nn3o [0 MACTo-
TO Ha onepauusiTa, ako ToBa He e Bb3MOXHO, Ha Hal-manko 15 cm
OT Hero:

-NpPU Bb3pPacTHU NpenopbynUTENHO
B ropHaTa 4acT Ha pbKaTta unun Ha
6epporto.

-npu geua mexay 5 u 15 kg npeno- o
PBYMTENHO Ha TOpCa uUnu B ropHata
YacT Ha 6egpoTo.

-Ako TernoTo npu Aeuata ro no3BonsiBa, W3NonaeanTe HeyTpaneH
eneKkTpoy 3a Bb3paCTHW UMK YHUBEpCarneH HeyTpaneH enektpos, 3a
Aa HamanuTe Bb3MOXHOCTTA OT U3rapsiHWS Ha NaLueHTa.

-YBeperte ce, Ye 13bpaHoTO MACTO He e NOANOKEHO Ha TeXecTTa Ha
nauueHTa no Bpeme Ha orepaTuBHaTa Hameca 1 He e U3NIOXEHO Ha
ApYr HaTUCK (Hanpumep OT KOMMPeCUOHEH Yoparn). YBepeTe ce, Ye
136paHOTO MSCTO HE € TePMUYHO U30MMPaHO UMW AOMBIAHUTENHO
3aTONMEHO OT M3TOYHULM Ha TOMMMHA NO BPEMe Ha onepaTuBHaTa
Hameca.

-M3bArBaiite CMNHO OKOCMEHM y4acTbLy OT KOXa U TakuBa Haj Me-
TanHy UMNNaHTy, 6eneaun n MacTHW TbKaHW, KOCTHU U3MbKHANoOCTH,
MecTa 3a UHXeKLUW, TaTyMpOBKYW, Bb3NaneHn Unu HapaHeHn yyac-
Tbuy. N3Gsreaiite obnacTtu, B KOUTO MoraT Aa ce cbbepat TEYHOCTH.

-B cnyyai ye nauMeHTLT MMa NEeMCMeRnKbp N ApYyr akTUBEH UM-
NnaHT, ce NoCbBeTBalTe C NOAXOASALLO KBanuduULUMpaH cneumanmct
3a NPUrogHOCTTa 3a U3BbPLUBAHE Ha BMCOKOYECTOTHA XMPypruyHa
Hameca, KaKTo 1 3a NOCTaBSHETO Ha HeyTpanHUTe enekTpoau 1 Ha
kabena Ha HeyTpanHuTe enekTpoau.

-3a onepauuu, Npy KOUTO BUCOKOYECTOTEH TOK MOXeE [a NpemuHe
npes YacTy Ha TAMNOTO C OTHOCUTENHO Marka NoBbPXHOCT Ha Hanpey-
HWSi pa3pes, N3Mon3BaHeTo Ha BUNONsSPHUTE METOAM € XenaTernHo,
3a [la ce NpefoTBPaTAT HeXeNnaHW YBPeXaaHWs Ha TbKaHuTe.

- Enektpoau 3a HabniogeHve unv apyru ypeau, KoMTo MoraT ja ocu-
rypAT anTepHaTVBeH NbT 3a 3a3eMsiBaHe 3@ BUCOKOYECTOTHUS TOK,
TpsibBa Ja ce OTCTPaHAT Bb3MOXHO Hall-Aaney oT onepaLyoHHOTO
npocTpaHcTBo. MpenopbynTenHo e Aa ce uanonssat camo EKI™ cuc-
TEMW 1 Opyrv cucTemu 3a HabniogeHve, kabenu u NpoBOAHULN,
KOMTO ca 060pyABaHN CbC CbOPBLXKEHUSA 3a OrpaHMyaBaHe Ha BUCO-
KOYeCTOTEH TOK (Hanpumep UNTLP UMK OrpaHUYUTEN 3@ BUCOKO-
4YecTOoTeH TOK). AKO TOBa He e Bb3MOXHO, HeyTpanHuTe enekTpoau
TpsibBa 3apgbrxkuTenHo ga 6baart no-6nuso Ao onepauvoHHOTO
NpOCTPaHCTBO, OTKOMIKOTO TE3M enekTpoan unu ypeau. Manonssaxe-
TO Ha WrMeHu enekTpoaw 3a HabnoaeHne He ce npenopbyBa.

- OTCcTpaHeTe OKOCMSABAHETO OT M36paHust y4acTbk
OT KOXaTa 1 ro NoYncTeTe BHUMATENHO (Hanp. ot \:ﬁf/;\
KO3MeTWYHN npoaykTh). Macywerte ro BHuMa- 7%
TenHo ocobeHo ako CTe M3Non3sanu ankoxon -
VN ApYrv TEYHOCTU 3a MOYMCTBAHE Ha Koxara.
M3bareanTe Bb3NNaMeHUMN CPeACTBa 3a MOAroTBAHE UMKU Ae3nH-
hekumsa Ha koxaTa (Hanp. o6e3macnsBall areHT ¢ aueToH). UmaiTe
npeasua, Ye NponyckaHeTo Ha U3bpbCcBaHeTo MOXe Aa aoBeae
A0 MU3rapsiHUA Ha Koxara.

-M3bArBaiiTe KOHTaKTa Koxa B Koxa (HanpuMep mMexay pbLeTe v Ts-
NOTO Ha NauueHTa), KaTo u3onvparte CbOTBETHUTE MecTa eAHO OT
APYro Hanpumep Ype3 cyxa Mapns.

-OTcTpaHeTe MeTanHuTe buxyTa.

OPUNOXEHUE HA HEYTPANHWUTE ENEKTPOOWN

-B cnyyait ye ypeabT 3a eNeKTPOXMPYprvisi Ma cucTema 3a Habnio-
[eH1e Ha Ka4ecTBOTO Ha KOHTaKTa Ha HeyTpanH1Te enekTpoam (kato
REM™, NESSY®, ARM™ u fp.), BUHaru usnonssaiTe pasgeneH
enekTpoz. Cuctemata 3a HabnofeHNe Ha KaYeCcTBOTO Ha KOHTaKTa
MOXe fa He (hyHKLMOHMpa C HepaszeneH enekTpoa 1 3arybara Ha
CTaBUIMHKS KOHTaKT MeXZy NauueHTa 1 HeyTpasHus enekTpos HaMa
[fa posefe 10 3BYKOB CUrHar, KOMTO Moxe Aa Gbae yyT. Mposepete
hyHKLIMOHNPAHETO Ha cucTemaTa 3a HabniogeHre, kaTo ce onuTare
fa 3anoyHete paboTa ¢ ypeaa 6es cBbp3aH HeyTpaneH enekTpos.
YpenbT He TpsibBa Aa ce 3aaeiicTea 1 TpsibBa Aa ce Yye anapma.

-EfBa npeaw npunaraHeTo oTBOpeTe OnMakoBkaTa U W3BafeTe eavH
HeyTpaneH enektpogd. NpoBepeTe cpoka Ha rOAHOCT BbpXy ona-
KoBKkaTa. He n3nonagaiiTe enekTpoau C W3TEKbS CPOK Ha MOAHOCT.

ChbxpaHsiBaiiTe BCUYKV HEW3MNon3BaHW enekTpoau B OpurMHanHarta

onakoBka. 3aTBopeTe onakoBkaTa, kaTo NperbHeTe OTBOPEHUS Kpai

e[IMH UNW HAKOIKO MbTW, 3a Aa 6baat enektpoanTe ceexu. M3nons-
BalTe BCUYKV €NeKTPoAW B pamMKuTe Ha 7 [AHW crieq OTBapsiHETO Ha
onakoBkaTa.

-AKo e Bb3MOXHO, OTrieneTe euHNs OT eTUKETUTE C KoZ 3a npocne-
AsiBaHe OT onakoBKaTa W ro 3aneneTe B MEAWLMHCKOTO AOocWe Ha
nauueHTa. 3anuLiete No3vLMATa Ha eNekTpoauTe, NOAroToBKaTa Ha
KoXaTa U CbCTOSIHWETO Ha KoxaTa Ha nauueHTa B MeAWLIMHCKOTO
nocve.

-lMNpemaxHeTe enekTpoauUTe OT TAXHOTO 3aALUMTHO MOKPUTKE, KaKTO e
onucaHo, NocpeAcTBOM MOMOLLHUS eeMEHT 3a OTCTPaHsSBaHETO.
MpoBepeTe enekTpoaunTe, kabena n KoHeKTopuTe 3a AedekT (Hanp.
M3CBbXHAN UK NANCBALL Fen, yBpeXaaHe Ha naonauusTa Ha kabena).
He u3nonaeante gedekteH NpoayKT.

-Hacouyete HeyTpanHuTe enekTpoau —
Taka, Ye AbArUTEe UM cTpaHu aa Gbaart G, S &7 )

Han 6nuso Ao onepauMoHHOTO MpPOC- | — ,,,@ - ,,®
TpaHcTBO. Npy BUCOKOYECTOTHM reHepa-

TOopy, KOUTO ca 06opy/ABaHN OCBEH CbC cUcTeMa 3a HabnioaeHne Ha
KayecTBOTO Ha KOHTaKTa Ha HeyTpanHuTe enekTpPoAM U CbC cuctema
3a HabntogeHne Ha PaBHOMEPHOTO pasnpeernsiHe Ha TOK BbpXy ABe-
Te NpoBex/JaLlyn NOBLPXHOCTU Ha HeyTpanHuTe enekTpoaw, pasae-
NeHusT enekTpop TpsibBa Aa GbAe HacoueH Taka, Ye npouensbT Aa e
Haco4eH KbM OMepaLyoHHOTO MPOCTPAHCTBO, 3aLLOTO B NPOTUBEH
crnyyaii MoXe Aa ce CTUTHe [0 aKTMBMpaHe Ha anapmMara.

-lMocTaBeTe HeyTpanHUTe enekTpoau BbpXY Noa-
rOTBEHUS Y4acTbK OT KOXaTa, KaTo 3ano4HeTe oT e
eaVHWS BIbIT U To cuKcupaTe BbpXy usnara no-

BbPXHOCT Ha KoXaTa C paBHOMepeH HaTuck, 6e3

Aa 3aBbpTate Koxara unu enektpoga. N3bsarean-

Te 3aTBapsiHETO Ha Bb3AyLUHM BanoH4yeTa Unu nosiBata Ha KOXHW
bHKM NoA enekTpopa. C nek HaTUCK NpokapaiiTe pbkaTta cu Bbpxy
enekTpopaa, 3a ja CTe CUrypHu, Ye Lisnarta noBbPXHOCT 3a 3anensiHe
e B 406bp KOHTaKT C koxaTa.

-He u3BvuBaliTe enektpoaa HambHO OKOMO KpaiHuk. Enektpoaa He
Tpsabsa Aa ce Aokocsa Ao cebe cu MK Aa ce NpuUnokpuea.

-HeokabeneHu HeyTpanHu enektpoau: MposepeTe kabena Ha Hey-
TpanHuTe enekTpoam, KOUTO e 3a MHorokpaTtHa ynotpeba, 3a aede-
KTW. He nanonseaiite kaben Ha HeyTpanHu enekTpoau, YANTo meTas-
HN KOHTaKTVU 3a enekTpoauTe ca 3aMbpCeHW Unu uma apyru
AedbekTn, KaTo yBpexaaHe Ha nsonauusta. OTBopeTe LyMnKaTa Ha
kabena Ha HeyTpanHUTe eneKkTpoau, KaTo NoBAUrHeTe flocTa 3a 3a-
KkntouBaHe. [MocTaBeTe KOHEKTOPHAaTa BPb3Ka Ha eNekTpoaa Hambl-
Ho B wWwnkaTta. Cnen ToBa 3aTBopeTe LyMnkara,

KaTo cBanuTe nocTa 3a 3aknioyBaHe Haaony. ‘/
YBepeTe ce, Ye KOHEKTOpHaTa Bpb3ka € Bns3na “
HaMbIHO B LUMMKaTa U HE BU3a B KOHTAKT C KO-

XaTa Ha nauuenTa. LLunkata He Moxe aa ce Ha-

Mvpa noA nauueHTa.

-lMocraBeTe kabena Ha HeyTpanHUTe eNeKTPOAM MO TaKbB HAYMH, Ye
kabenbT fa He U3ABbPMBa HEYTPaNHUTE enekTPOAW OT KoxaTa Ha na-
unenTa. OcBeH ToBa nocTaseTe kabena Taka, Ye Aa npegoTBpaTuTe
KOHTaKTa KbM NMavuueHTa 1 KbM APYrv NPOBOAHULIM 1 i@ HiMa 3anm-
TaHe Ha kabena. He usBvBaliite kabena Ha HeyTpanHuTe enekTpoan
OKOMO KpalHWK Ha NauneHTa Ui oKomno Apyru 3asemeHun obekTu, 3a
Aa NpeoTBpaTUTe U3rapsiHWsi OT KanauWUTUBHO CBbp3BaHe.

-KabenbT Ha HeyTpanHuTe enekTpoau Tpstea aa coun Ha 90° unu

180° OT onepauMoHHOTO NPOCTPAHCTBO.
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-MpoBepeTe Aanu HeyTpanHuTe enekTpoamn ca fobpe 3anenexn Bbp-
Xy KoxaTta C usinarta cu NMoBbPXHOCT U Aanu LuMnkaTta e 3aTBopeHa
CUrypHO OKOII0 KOHEKTOpHaTa Bpb3ka Ha enekTpoja. YeepeTe ce, ye
LmnKaTa He npunara U3nuLleH HaTUCK BbPXY KoxaTta Ha nauveHTa.

-CebpxeTe kabena Ha HeyTparnHuTe enekTpoan C ypeaa 3a enek-
TPOXUPYPIUsi CbIMACHO MHCTPYKLMMTE 3a ynoTpeba Ha reHepaTopa.

-Mpean pa w3nonseaTte ypeaa 3a enekTpoOXWPYprus, npodertere
BHUMAaTENHO Te3n MHCTPyKUuuK 3a pabota, 0cobeHo no oTHolle-
HWe Ha orpaHuyeHusiTa Ha pexuMuTe Ha pabota u MakcumanHoTo
HenpekbCHATO BpeMe 3a 3afeicTBaHe, KakTo U MHCTpyKuuuTe 3a
M3ron3BaHe Ha HeyTparnHuTe enekTpPoAW Npu NnpunaraHe ¢ BUCOKa
n3xoasiLa eHeprvis.

- B HMKaKbB cryyaii He U3knoYBanTe 3ByKOBUS CUTHAN Ha cuctemara
3a HabnogeHne Ha Ka4eCTBOTO Ha KOHTaKTa 3a HeyTpasiHuTe enek-
TPOAW Mo Bpeme Ha onepauusTa.

- Ako npomMeHuTe No3unLMsTa Ha NauneHTa, ce yBepeTe, Ye HeyTpan-
HUTE eneKkTPoAM Bce olle ca cTaburHo 3arneneHn Ha koxara 1 npo-
BepeTe BCUYKM BPB3KW Ha kabenuTe (wwvnka, kaben, wencen).

NPEMAXBAHE U U3XBbPNAHE HA HEYTPANHUTE
ENEKTPOOU
-Cnep ynotpebaTta OTCTpaHeTe HeyTpanHute v
€rekTPOAM BHUMATENHO C €AHa pbka U Mpu- /\\;
TUCHETe KoXaTa nof Tsx ¢ Apyrata. MosaurHeTe é&
€ereKkTpofa OT MOMOLLHWS ENEMEHT (He OT kabena |-~ /
Ha HeyTpariHuTe enekTpoam) n GaBHO ro N3abp-
naite. VI3aMbKBaHETO W BHE3AMHOTO U3AbpNBaHe MoraT Aa fosesart
[0 HapaHsiBaHWs Ha koxarta. OB6bpHeTe 0COBGEHO BHUMaHMWE, ako
KoXaTa e W3BbHPEAHO YYBCTBUTENHA, OCOGEHO MpW Aeua u npu
NO-Bb3PACTHU MALMEHTH, NPU AMAGETULW UV NPY MALMEHTH, KOUTO
NPOABLIVKUTENHO BpEME Ca B3eMany CrieLmdnyH1 NIekapcTea, KoUTo
morar Aia Npean3BUKaT UHAYLMPaHU peakummn Ha Koxara.
-Ba pa ocsoboauTe LmnkaTa Ha kabena, NoBAuUrHeTe nocTa 3a 3a-
KrtoyBaHe.
- /13xBbpreTe NpoaykTa B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE PerniaMeHTy unm
npeanucanvs Ha GonHULAaTa UK 34PaBHOTO 3aBEfEHNE.

3a nauueHT/noTpebuTten/Tpeto nuue B EBponenckus cblo3 u B CTpaHu-
Te C AeHTU4Ha cuctema 3a perynauus (Pernament (EC) 2017/745 3a
MEAULIMHCKUTE U3[enus): ako no Bpeme Ha ynoTpebara Ha To3u npo-
AyKT UNu BCneacTBre Ha HerosaTa ynotpeba ce CTUrHe [0 CEPUO3HO
npousLlecTsne, CbobLIETe 3a HEro Ha NPOWU3BOAUTENS W/UNU HEToB
YMbNHOMOLLIEH NPEACTABUTEN U Ha HaLMoHanHarta cryx6a.

NEUTRALNi ELEKTRODY PRO DOSPELE A DETI

Tento dokument si prectéte a uschovejte. Zajistéte, aby se vSichni
uzivatelé tohoto vyrobku dokonale seznamili s pokyny obsazenymi
v tomto dokumentu a aby jim rozuméli.

ZAMYSLENE POUZITI

Neutralni elektrody jsou uréeny jako pfisluSenstvi k elektrochirurgic-
kym pfistrojam. Neutralni elektrody nejsou sterilni, jsou pouze na jedno
pouZziti na neposkozené (neporanéné) kuzi a slouzi k odvadéni energie
z pacienta do elektrochirurgického pfistroje.

VYSTRAHA

Nespravné pouziti neutralnich elektrod mize zpusobit poranéni tkani.
Tyto pokyny maiji zajistit pacientovu bezpe¢nost. JEJICH NEDODR-
ZENi MUZE PRI APLIKACI VEST K POPALENINAM, TLAKOVE
NEKROZE NEBO JINYM PORANENIM POKOZKY.

-Neutralni elektrodu nepouzivejte, pokud je poskozena, pozménéna
¢i po dobé pouziti.

-Pokud elektrochirurgicky pfistroj vyuziva systém monitorovani kvality
kontaktu neutralnich elektrod, pouzivejte vzdy délenou elektrodu.
Béhem vykonu nikdy nedeaktivujte zvukovy alarm monitorovaciho
systému.

-Pouzijte nejnizsi mozné nastaveni vykonu dostacujici k dosazeni
pozadovaného chirurgického vysledku.

-Elektrody nepouzivejte v bezprostfedni pfitomnosti hoflavych ply-
nu (véetné koncentrovaného kysliku) a rozpoustédel, aby nedoslo
k explozi nebo pozaru. Zabrarite kontaktu vyrobku s kapalinami ob-
sahujicimi rozpoustédla.

-OMEZENi VYROBKU:

*Nerespektovani nasledujicich omezeni mlze zpUsobit popaleni
pacienta v dlsledku pretizeni i pres Uplnou a spravnou aplikaci ne-
utrélni elektrody a pres aktivni systém monitorovani kvality kontaktu.

« Tyto neutralni elektrody jsou vhodné pro pouziti pfi klasickych mo-
nopolarnich elektrochirurgickych vykonech.

< U netradic¢nich elektrochirurgickych postupt (napf. v rezimu vyso-
kého proudu), kde se vyuziva silny elektricky proud, dlouhodoba
aktivace nebo oboji (napf. ablace a odparovani tkané nebo tech-
niky, pfi nichZ jsou do operaéniho pole zavadény vodivé kapaliny)
hrozi popaleni pacienta. V takovych situacich si prostudujte na-
vod k pouziti od vyrobce generatoru a relevantniho pfislusenstvi
(zejména omezeni doby aktivace) a pfipadné pouzivejte pfidavné
neutralni elektrody.

*Omezeni vyrobku — neutralni elektrody pro déti

Tato détska neutralni elektroda je vhodna (3

pouze pro déti o hmotnosti 5-15 kg (11-33 Ib). 'I' lll -
Omezte dobu aktivace v kazdém 4minutovém v
cyklu na maximalné 60 sekund. Tyto détské 515
neutralni elektrody pouzivejte pouze pro vy- -33Ibs
kon do 120 W.
*Omezeni vyrobku — univerzalni neutraini elektrody

Tyto univerzalni neutralni elektrody jsou urée- (5

ny pro pouziti u pacientli o hmotnosti vice nez 'I' [
5 kg (11 Ib). Omezte dobu aktivace v kazdém

: . . viv

2minutovém cyklu na maximalné 60 sekund. >5kg

U tradiénich postupt u pacienti o hmot- > 11 Ibs

nosti vice nez 15 kg se smi [podle normy
IEC 60601-2-2:2017] pouzivat vyhradné délené neutralni
elektrody.

*Omezeni vyrobku — neutralni elektrody pro dospélé
Tyto neutralni elektrody pro dospélé jsou urée- (5
ny pro pouziti u pacientt o hmotnosti vice nez fl‘ 'l -
15 kg (33 Ib). Omezte dobu aktivace v kazdém v
2minutovém cyklu na maximalné 60 sekund.
U tradiénich postupt u pacientti o hmotnosti vice nez 15 kg
se smi [podle normy IEC 60601-2-2:2017] pouzivat vyhradné
délené neutralni elektrody.

KOMPATIBILITA

Informace o kompatibilité elektrod, zejména s monitorovacimi systémy
kvality kontaktu, poskytne nase mistni zastoupeni. Délené neutralni
elektrody jsou v kazdém pripadé kompatibilni s dynamickymi moni-
torovacimi systémy kvality kontaktu, jako REM™, NESSY® a ARM™.

POZOR

-Pfi pouziti u déti o hmotnosti do 15 kg (33 Ib): Pfed pouzitim se
seznamte s Ucinky elektrochirurgickych postupt u malych pacientd.
Lze také zvazit pouziti bipolarniho rezimu, ktery nevyzaduje neutral-
ni elektrodu.

-Nepouzivejte neutralni elektrodu, je-li obal poskozen.

-Nestfihejte neutralni elektrody na mensi velikost! Nepouzivejte dal$i
gel!

-Polohu elektrody nasledné nemérite!

-Pred pouzitim elektrochirurgického pfistroje si prostudujte jeho na-
vod k pouziti. Pe¢livé dodrzujte zejména omezeni tykajici se nasta-
veni vykonu a maximalni doby nepretrzité aktivace, a také pokyny
k pouziti neutralnich elektrod pfi zakrocich, kdy je pouzit vysoky
energeticky vykon.

-Pokud fezaci ¢i koagulaéni uc¢inek béhem operace klesne nebo je
nutné nastavit vys$si vykon nez obvykle, neprodlené se ujistéte, zda
je neutralni elektroda adekvatné umisténa a zda je v plném kontaktu
s pokozkou. Pred zvySenim vykonu zkontrolujte zapojeni neutralni
elektrody (svorky, kabely, konektory) a veskerého napajeného pfi-
slusenstvi i generatoru!
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-Zmeénite-li polohu pacienta, ujistéte se, zda neutralni elektroda stale
dobre drzi na pokoZce po celé své ploSe a zkontrolujte také vSechny
pripojky kabell.

-Neutralni elektrody nepouzivejte opakované! V opaéném pfipade
muze dojit ke zhorSeni jejich adhezivnich vlastnosti a elektrickych
parametr( a naslednému poranéni pacienta. Opakované pouziti na-
vic znamena riziko prenosu infekce mezi pacienty.

-Nepouzité elektrody skladujte nadale v originalnim sacku. Ten uza-
viete jednim nebo vicenasobnym preloZzenim otevieného konce —
tak uchovate zbylé elektrody v dobrém stavu.

-V8echny elektrody pouzijte do 7 dnu po otevieni
sagku. g 7d

MAX

NAVOD K POUZITI

Tyto neutréini elektrody smi pouzivat pouze odpovidajicim zptisobem
kvalifikovany zdravotnicky personal, ktery se seznamil s navodem
k jejich pouziti.

VYBER MISTA APLIKACE A PRIPRAVA
-Zvolte si osvalené nebo dobfe vaskularizované a vypouklé misto
blizko mista zakroku, pokud mozno v§ak ne blize nez 15 cm:

-u dospélych pfednostné paZe nebo O [’|_QHD %OU @
[ﬁﬂ [I[Qﬂn

stehno.
-u déti od 5 do 15 kg pfednostné trup O O
nebo stehno.

-Pokud to velikost pacienta (ditéte) umoznuje, pouzivejte neutralni
elektrodu pro dospélé nebo univerzalni neutralni elektrodu — snizite
tak riziko popalenin pacienta.

-Dbejte na to, aby toto misto béhem zakroku neneslo vahu pacienta
a nebylo vystaveno jinému tlaku (napf. od kompresni puncochy).
Dbejte na to, aby vybrané misto béhem zakroku nebylo tepelné izo-
lovano nebo zahfivano néjakym tepelnym zdrojem.

-Neaplikujte na silné ochlupené oblasti pokozky a na oblasti pokozky
nad kovovymi implantaty, na zjizvenou a tukovou tkan, kostni vy-
stupky, mista vpichu jehel, tetovani, zanicena nebo poranéna mista.
Neaplikujte ani na mista, kde se mohou hromadit kapaliny.

- Ma-li pacient kardiostimulator nebo jiny aktivni implantat, konzultujte
vhodnost VF zékroku a umisténi neutraini elektrody a kabelu neutral-
ni elektrody s prislusné kvalifikovanym |ékafem.

- U chirurgickych zakroku, kde by vysokofrekvenéni proud mohl pro-
chazet ¢astmi téla s relativné malym prufezem, hrozi poskozeni
tkané. Zvazte proto pouziti nékteré bipolarni techniky.

-Monitorovaci elektrody &i jina zafizeni, ktera mohou tvofit alternativ-
ni cestu VF proudu do zemé, je nutno umistit co nejdale od operac-
niho pole. Doporu¢ujeme pouzivat pouze EKG a jiné monitorovaci
pristroje, kabely a vodice, které jsou vybaveny omezovacem VF
proudu (napf. VF filtrem nebo vysokofrekvenéni tlumivkou). Pokud
to neni mozné, neutralni elektroda musi byt umisténa k operaénimu
poli blize nez tyto pfistroje a elektrody. Pouziti jehlovych monitoro-

vacich elektrod nedoporucujeme.

-Oholte vybranou oblast pokozky a peclivé ji ocis-

téte (napf. od kosmetiky). Dikladné ji osuste,
zvlasté pokud byla ocisténa alkoholem &i jinou ¢i-
stici kapalinou. NepouzZivejte hoflavé prostfedky
na oSetfovani pokozky a dezinfekce (napf. ace-
tonové odmastovace). Pozor, pfi neoholeni pokozky muze dojit
k jejimu popaleni.

- Zabrarite kontaktu dvou ploch kize (napfiklad mezi pazemi pacien-
ta a jeho télem) napfiklad pomoci suché gazy, kterou viozZite mezi
tato mista.

- Zajistéte sejmuti Sperkd.

APLIKACE NEUTRALNI ELEKTRODY

- Pokud elektrochirurgicky pfistroj vyuziva systém monitorovani sprav-
ného kontaktu elektrod (systémy REM™, NESSY®, ARM™ atd.), po-
uzivejte vzdy délenou elektrodu. Monitorovaci systém neni schopen
funkce u standardnich nedélenych elektrod a pfi ztraté bezpe¢ného
kontaktu mezi pacientem a neutralni elektrodou se neozve varovny
zvukovy signal. Zkontrolujte ¢innost monitorovaciho systému spus-
ténim pfistroje bez pfipojené neutraini elektrody. Pokud vie funguje
spravné, pfistroj se neaktivuje a zazni varovny signal.

- Otevrete sacek az bezprostfedné pred pouzitim a vyjméte neutralni
elektrodu. Zkontrolujte datum exspirace vytisténé na sacku. Nepou-
Zivejte vyrobek, pokud jiz toto datum vyprselo. Nepouzité elektrody
skladujte nadale v originalnim sacku. Ten uzavfete jednim nebo
vicenasobnym preloZenim otevieného konce; tak uchovate zbylé
elektrody v dobrém stavu. VSechny elektrody pouzijte do 7 dnt po
otevfeni sacku.

-V pripadé potreby odlepte ze sacku jeden evidenéni stitek a nalepte
jej do chorobopisu pacienta. Rovnéz do néj poznamenejte umisténi
elektrody a pfipravu a stav pokozky pacienta.

- Z elektrody sloupnéte ochrannou félii tahem za jazycek. Zkontrolujte,

zda elektroda, jeji kabel a konektor nemaji néjaké vady (napf. vy-
schly &i chybéjici gel, poskozeni izolace kabelu). Vadny vyrobek
nepouzivejte.
-Neutralni elektrodu umistéte tak, aby [~ —_—
jedna jeji dlouha strana byla nejblize k G, &7
operaénimu poli. U VF generatord, které ,@ ,®
kromé systému pro monitorovani kvality
kontaktu neutralni elektrody pouZivaji i systém monitorovani rovno-
mérné distribuce proudu na obé vodivé plochy neutralni elektrody,
musi byt délena elektroda orientovana tak, aby jeji mezera sméfova-
la k operacnimu poli. V opa¢ném piipadé mize dochazet k alarmtm.
-Elektrodu aplikujte na pfipravenou pokozku. Za-

&néte na jednom konci a pokracujte ke vzdalenéj- I —=
$imu; pfitom vytvarejte rovnomeérny tlak, aniz bys-
te pokozku nebo elektrodu natahovali. Zabrarite | ===

vzniku vzduchovych bublin ¢i zahybl pokozky
pod elektrodou. Pevné vyhladte nalepenou elektrodu mirnym tlakem
ruky, aby cela adhezivni plocha dobfe pfilnula na kizi.

-Neobtacejte elektrodu zcela kolem koncetiny. Elektroda se nesmi
dotykat sama sebe ¢i se prekryvat.

-Elektrody bez integrovaného kabelu: Zkontrolujte opakované pouzi-
telny kabel, zda neni poskozen. Nepouzivejte kabely se znecisténymi
kontakty nebo jinym poskozenim, napf. porusenou izolaci. Oteviete
svorku kabelu neutralni elektrody nadzvednutim zapadky. Zasurite
jazycek elektrody zcela do svorky. Poté uzaviete
svorku stla¢enim zapadky nadoraz. Ujistéte se, ze ‘/
jazycek do svorky zasunut cely a nedostane se do “
kontaktu s pacientem. Svorka nesmi byt umisténa
pod pacientem.

-Dbejte také na to, aby se kabel nedostal do kontaktu s pacientem
nebo ostatnimi elektrodami a netvofrily se smycky. Pfi vedeni kabelu
dbejte také na to, aby se kabel nedostal do kontaktu s pacientem
a s ostatnimi vedenimi a netvofily se smycky. Zejména neovijejte
kabel kolem pacientovych konéetin nebo uzemnénych predmétu,
jinak mGze dojit ke kapacitni vazbé a popaleni.

-Kabel neutralni elektrody musi sméfovat od operaéniho pole pod
Ghlem 90° az 180°.

- Zkontrolujte, zda neutralni elektroda dobfe drzi celym svym povr-
chem na pokoZce a zda je do svorky konektoru bezpecné pfipojen
jazycek elektrody. Zkontrolujte, zda svorka nevyviji zbytecny tlak na
pokozku pacienta.

- Pripojte kabel neutralni elektrody k elektrochirurgickému pristroji
podle navodu k pouziti generatoru.

-Pred pouzitim elektrochirurgického pfistroje si prostudujte jeho na-
vod k pouziti. Peclivé dodrzujte zejména omezeni tykajici se nasta-
veni vykonu a maximalni doby nepretrzité aktivace, a také pokyny
k pouziti neutralnich elektrod pfi zakrocich, kdy je pouzit vysoky
energeticky vykon.

-Béhem vykonu nikdy nedeaktivujte zvukovy alarm monitorovaciho
systému kvality kontaktu neutralni elektrody.

-Ménite-li polohu pacienta, ujistéte se, zda neutralni elektroda dobre
drzi na pokoZce po celé své ploSe a poté zkontrolujte vSechny ka-
belové pripojky (svorku, kabel, konektor).
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SNIMANI A LIKVIDACE NEUTRALNi ELEKTRODY

-Po pouziti jemné odstrarite elektrodu jednou ru-
kou; druhou pfitom pfidrzujte plochu na pokozce,
ze které elektrodu odlepujete. Zvednéte elektro-
du za jazycek u zaklady (nikoli za kabel neutralni
elektrody) a pomalu ji odloupnéte. Skubani, ta-
hani nebo rychlé strzeni mlze zplsobit poranéni pokozky. Zvlasté
opatrné postupujte, je-li pokozka nadmeérné citliva, zejména u déti,
ale také u starSich pacientt, diabetik( nebo u pacientt, u kterych
mohou pfi dlouhodobém podavani nékterych Iék projevovat jejich
vedlejsi U¢inky na kuzi.

- Chcete-li uvolnit svorku kabelu, zvednéte zapadku.

- Pouzity vyrobek zlikvidujte podle mistnich predpisti nebo podle pred-
pisti nemocnice ¢i zdravotnického zafizeni.

Pro pacienty/uzivatele/tfeti osoby v Evropské unii a v zemich se stej-
nym regulaénim ramcem (nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych
prostiedcich): Pokud se pfi pouzivani tohoto vyrobku nebo v dtsledku
jeho pouzivani vyskytnou zavazné nezadouci pfihody, nahlaste je vy-
robci a/nebo jeho zplnomocnénému zastupci a svému prislusnému
narodnimu kontrolnimu Ufadu.

NEUTRALELEKTRODER TIL VOKSNE OG B@RN

Laes og opbevar dette dokument. Serg for, at alle personer, som be-
nytter dette produkt, kender og forstar de anvisninger, som findes i
dette dokument.

FORMALSBESTEMT ANVENDELSE

Neutralelektroder er beregnet som tilbeher til elkirurgiapparater. Neu-
tralelektroder er usterile og udelukkende beregnet til engangsbrug pa
intakt (ubeskadiget) hud og fungerer som afledning af energi fra pa-
tienten til elkirurgiapparatet.

ADVARSEL

Ukorrekt brug af neutralelektroder kan forarsage veevsskader. Denne
brugsanvisning tjener til at @ge patientsikkerhneden. MANGLENDE
OVERHOLDELSE AF DISSE ANVISNINGER KAN MEDF@RE FOR-
BRANDINGER, TRYKNEKROSER ELLER ANDRE HUDSKADER
UNDER ANVENDELSEN.

-Der ma ikke anvendes beskadigede, modificerede eller for gamle
neutralelektroder.

- Safremt elkirurgiapparatet har et system til overvagning af neutrale-
lektrodernes kontaktkvalitet, skal der altid anvendes en delt elektro-
de. Den akustiske alarm, som dette overvagningssystem udsender,
ma under ingen omsteendigheder deaktiveres.

-Anvend den lavest mulige sikre effektindstilling for at opna de on-
skede kirurgiske resultater.

-For at undga eksplosions- og brandfare ma elektroderne ikke anven-
des i umiddelbar neerhed af braendbare gasser (herunder koncen-
treret ilt) og oplasningsmidler. Undga, at produktet kommer i kontakt
med vaesker, der indeholder oplgsningsmidler.

-PRODUKTBEGRANSNINGER:

«En overskridelse af de falgende begreensninger kan medfere for-
braending pa patienten pga. overbelastning, selv om neutralelek-
troden er anlagt korrekt og komplet ved et aktiveret overvagnings-
system for kontaktkvalitet.

«Disse neutralelektroder er blevet dimensioneret til at blive anvendt
i forbindelse med konventionelle monopolare elkirurgiske indgreb.

*Ved ikke-konventionelle procedurer (f.eks. driftsarten for hgj-
strem), hvor der anvendes hgje elektriske stramme, lang aktive-
ringstid eller begge (f.eks. ved vaevsablation, vaevsfordampning
eller ogsa efter procedurer med indsprgjtning af en ledende skyl-
levaeske i indgrebsomradet), er der fare for en forbreending pa pa-
tienten. Se i disse tilfaelde brugsanvisningerne fra producenterne
af generatoren og det pageeldende tilbeher (iseer begreensningen
af aktiveringsvarigheden), og brug evt. ekstra neutralelektroder.

*Produktbegraensninger for neutralelektroder til barn

Denne bgrneneutralelektrode er kun bereg- (%

net til barn med en kropsvaegt pa 5,0-15 kg 'I' ln| -
(11-33 Ibs). Begraens aktiveringsvarigheden v
inden for hvert tidsrum pa 4 minutter til maks. 5-15kg

60 sekunder. Benyt denne bgrneneutralelek- 11-33Ibs
trode kun til effektindstillinger op til 120 W.
*Produktbegraensninger for universal-neutralelektroder
Denne universal-neutralelektrode er kun be- (%

regnet til anvendelse pa patienter med en 'I' lll -
kropsveegt pa over 5 kg (11 Ibs). Begraens VAR
aktiveringsvarigheden inden for hvert tidsrum >5kg

pa 2 minutter til maks. 60 sekunder. Ved kon- >11 Ibs

ventionelle procedurer pa patienter med en
kropsvaegt pa over 15 kg ma der [iht. IEC 60601-2-2:2017]
udelukkende anvendes delte neutralelektroder.

*Produktbegraensninger for neutralelektroder til voksne
Disse neutralelektroder til voksne er beregnet (5
til anvendelse pa patienter med en kropsvaegt ‘II II -
pa over 15 kg (33 Ibs). Begraens aktiverings- v
varigheden inden for hvert tidsrum pa 2 mi-
nutter til maks. 60 sekunder. Ved konventionelle procedurer
pa patienter med en kropsvagt pa over 15 kg ma der [iht.
IEC 60601-2-2:2017] udelukkende anvendes delte neutrale-
lektroder.

KOMPATIBILITET

Kontakt din forhandler, hvis du har spergsmal angaende kompatibilite-
ten, isaer vedrerende specifikke overvagningssystemer for kontaktkva-
litet. De delte neutralelektroder er altid kompatible med de dynamiske
overvagningssystemer for kontaktkvalitet REM™, NESSY® og ARM ™.

OBS

-Ved anvendelse pa bern med en kropsvaegt pa op til 15,0 kg (33 Ibs):
Kirurger skal veere fortrolige med elkirurgiens pavirkninger pa mindre
patienter og overveje at anvende bipolar elkirurgi, som ikke kreever
en neutralelektrode!

-Anvend ikke neutralelektroden, hvis emballagen er beskadiget.

-Neutralelektroderne ma ikke geres mindre ved at klippe dem til! Der
ma ikke anvendes ekstra gel!

-Neutralelektroden ma ikke omplaceres!

-For du benytter elkirurgiapparatet, skal du gennemga dets brugs-
anvisning, iseer hvad angar effektindstillingernes begreensninger og
den maksimale uafbrudte aktiveringsvarighed samt anvisningerne
til anvendelse af neutralelektroder ved anvendelser med hgjt ener-
gioutput.

-Hvis koagulations- hhv. cuteffekt reduceres under operationen, eller
der kraeves en usaedvanlig hgj effektindstilling, skal du med det sam-
me kontrollere, at neutralelektroden er blevet placeret korrekt, og at
den har fuldsteendig kontakt med huden. Kontrollér alle neutralelek-
trodens forbindelser (klemme, kabel, stik) samt det aktive tilbehgr og
generatoren, for du forgget effektindstillingen!

-Huvis patientens position aendres, skal du kontrollere, at neutralelek-
troden altid sidder sikkert over hele fladen pa huden efter flytningen
og kontrollere alle kabelforbindelser.

-Neutralelektroden mé ikke anvendes igen! Ved fornyet anvendelse
kan vedhaeftningen og de elektriske egenskaber veere utilstraekke-
lige, hvilket kan medfere patientskade. Desuden er der risiko for en
krydsinfektion mellem patienterne.

-Opbevar alle elektroder, der ikke anvendes, i den originale pose. Luk
posen ved at folde den &bne ende en eller flere gange, sa elektro-
derne ikke eeldes.

-Anvend alle elektroderne inden for 7 dage, efter
posen er blevet abnet. g 7d

MAX

BRUGSANVISNING
Neutralelektroderne ma kun anvendes af behgrigt uddannet medicinsk
personale, der er blevet instrueret ved hjeelp af denne brugsanvisning.
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VAL FORBEREDELSE AF APPLIKATIONSSTEDET -Lesn elektroden fra dens beskyttelsesafdaekning som angivet med

-Veelg en muskulgs eller godt blodgennemstremmet konveks hud- aftraekningshjeelpen. Kontrollér elektroden, kablet og alle tilslutninger
flade sa teet pa operationsfeltet som muligt, om muligt dog mindst for defekter (f.eks. udterret gel eller manglende gel, beskadigelser
15 cm fra dette: pa kabelisoleringen). Du ma ikke benytte et defekt produkt.

-Ved voksne helst pa overarmen -Ret neutralelektroden pa en sadan

O O
eller laret. méde, at en af dens lange sider er teet- G, &7
test pa operationsfeltet. Ved HF-genera- |- @ ®
[@]

torer, hvor der ud over systemet til over-
0 O vagning af neutralelektroderne kontaktkvalitet ogsa findes et system

-Ved bern mellem 5 og 15 kg helst
9 9 [’[—ﬂn til overvagning af en ensartet stremfordeling pa begge ledeflader af

a torsoen eller laret.
P neutralelektroden, skal den delte elektrode vaere vendt, sa spalten

peger mod operationsfeltet, da der ellers kan opsta alarmer.
-Seet neutralelektroden pa den forberedte hudfla-
de, idet du begynder i et hjerne og fikserer den pa \
huden med et ensartet tryk over hele fladen uden
at treekke i huden eller elektroden. Undga, at de | —=
dannes luftbobler og hudfolder under elektroden.
Stryg med handen over elektroden med et let tryk for at sikre, at der
er en god kontakt over hele kleebefladen.
-Du ma ikke vikle elektroden helt omkring en ekstremitet. Elektroden
ma ikke have kontakt med eller overlappe sig selv.
-Neutralelektroder uden kabler: Kontrollér, om det genanvendelige
neutralelektrodekabel er defekt. Du ma ikke anvende neutralelektro-
dekabler, hvos de metalliske elektrodekontakter er tilsmudsede eller
: . ) A har andre defekter som en beskadigelse pa isoleringen. Abn neutra-
skal du konsultere en behgrigt kvalificeret specialleege angaende A
N . . N lelektrodekablets klemme ved at treekke lasearmen op. Far elektro-
egnetheden af hgjfrekvent kirurgi samt placeringen af neutralelek- ¥ . P "
dens tilslutningslaske helt ind i klemmen. Tilslut
troden og neutralelektrodekablet. N D
. ; derefter klemmen ved at trykke lasearmen helt | |
-1 forbindelse med operationer, hvor der kan lebe HF-stram gennem . . B .
S . ned. Kontrollér, at tilslutningslasken er fort helt ind
dele af kroppen med en relativ lille tveersnitsflade, kan der veere . . A . ‘
S . PR i klemmen og ikke far kontakt med patientens hud. L_,J
en god idé at benytte den bipolare metode for at undga utilsigtede - . . —
Klemmen ma ikke kunne komme til at ligge under
veevsskader. .
-Overvagningselektroder eller andre apparater, som kan muliggere patlghten. .
A . X : N -Positionér neutralelektrodekablet pa en sadan made, sa kablet ikke
en alternativ jordforbindelse for den hgjfrekvente strem, skal anbrin- X e
N ! . treekker neutralelektroden af patienthuden. Positionér neutralelektro-
ges sa langt vaek fra operationsfeltet som muligt. Det anbefales kun u A A .
o dekablet desuden pa en sadan made, at man undga kontakt med pa-
at anvende EKG- og andre overvagningssystemer, -kabler og -led- . . A . .
. . . tienten og med andre ledninger, og sa der ikke dannes kabelslgjfer.
ninger, som er udstyret med HF-stram-begrasnsningsanordninger Neutralelektrodekabler ma iszer ikke vikles omkring en af patientens
(f.eks. hgjfrekvensfilter (HF) eller -drosler). Hvis dette ikke er muligt, 9 P

skal neutralelektroden altid anbringes teettere pa operationsfeltet end ekstremiteter eller andre jordforbundne objekter med henblik pé at

disse elektroder eller apparater. Anvendelsen af naleovervagnings: undga forbraendinger som flge af kapacitiv kobling.
app . gnings- -Neutralelektrodekablet skal pege vaek fra operationsfeltet i en vinkel
elektroder anbefales ikke.

-Fjern harene fra den valgte hudflade, og rens den pa 90° 180° eller.

rundigt (f.eks. for kosmetik). Tar den grundigt - Kontrollér, om neutralelektroden sidder godt fast pa huden over hele
9 gt {1.exs. i 9 9t \ dens flade, og om klemmetilslutningen er last sikkert omkring elek-
iseer hvis der anvendes sprit eller andre hudren-

sevasker. Undga breendbare hudforberedelses- trodens tilslutningslaske. Kontrollér, at klemmen ikke trykker ungdigt

. . . : N kraftigt pa patientens hud.
eller desinfektionsmidler (f.eks. affefjtnlngsmdler . -Forbind neutralelektrodekablet med elkirurgiapparatet iht. genera-
med acetone). Vaer opmarksom pa, at manglende barbering kan

medfore hudforbraendinger. torens brugsanvisning.
. ger. ) -For du benytter elkirurgiapparatet, skal du gennemga dets brugsan-
-Undga hudkontakt (f.eks. med armen og patientens krop) ved, at du P ., X - X
. A visning, iseer hvad angar effektindstillingernes begraensninger og den
isolerer de pageeldende steder med f.eks. ter gaze. ; S . - :
; maksimale uafbrudte aktiveringsvarighed samt anvisningerne til an-
-Fjern smykker af metal. B N
vendelse af neutralelektroder ved anvendelser med hegjt energioutput.
-Den akustiske alarm, som overvagningssystemet for neutralelektro-
dernes kontaktkvalitet udsender, ma under ingen omsteendigheder
deaktiveres under operationen.
-Hvis patientens position aendres, skal du kontrollere, at neutrale-
lektroden sidder sikker over hele fladen pa huden efter flytningen,
og du skal kontrollere alle kabelforbindelser (klemme, kabler, stik).

- Safremt patientens sterrelse ved bern tillader det, skal du anvende
en neutralelektrode til voksne eller en universal-neutralelektrode for
at reducere risikoen for forbreendinger pa patienten.

- Serg for, at patientens vaegt ikke hviler pa det valgte sted unde ind-
grebet, og der det ikke udseettes for andet tryk (f.eks. fra en kompres-
sionsstrempe). Serg for, at det valgte sted ikke er termisk isoleret
under indgrebet og ikke opvarmes yderligere af varmekilder.

-Undga hudflader med kraftig harvaekst og hudflader over metalliske
implantater, arveev og adip@st veev, knoglefremspring, injektionsste-
der, tatoveringer, beteendte eller kveestede steder. Undga omrader,
hvor der kan samle sig vaeske.

- Safremt patienten har en pacemaker eller andre aktive implantater,

ANVENDELSE AF NEUTRALELEKTRODEN
-Safremt elkirurgiapparatet har et system til overvagning af neutra-
lelektrodernes kontaktkvalitet (som REM™, NESSY®, ARM™ osv.),
skal der altid anvendes en delt elektrode. Et overvagningssystemet
for kontaktkvalitet kan ikke fungerer med en udelt elektrode, og hvis
den sikre kontakt mellem patienten og neutralelektroden mistes,
udlgses der ikke en hgrbar alarm. Kontroller,_ at _overvégnlng._ssysle— FJERNELSE OG BORTSKAFFELSE AF NEUTRALELEKTRODEN
met fungerer ved at preve pa at apparatet i drift uden en tilsluttet =~ — -~ = e e e e e e e e

neutralelektrode. Apparatet bor ikke kunne aktiveres, og der burde -I':Jernnneutralelektroden forsigtigt eﬁer brug med ; —
lvde en alarm én hand, og understgt den underliggende hud \\%
Y : med den anden hand. Left elektroden p& aftreek- @
-Abn farst posen fegr anvendelsen, og tag en neutralelektrode ud. . N X . o :
. . ningshjeelpen (ikke i neutralelektrodekablet), og P
Kontrollér holdbarhedsdatoen pa posen. Benyt ikke elektroder, der er traek den | t af. Huden kan blive k tet
for gamle. Opbevar alle elektroder, der ikke anvendes, i den originale resk den langsomt al. Fluden kan biive kveeste ) L
X ’ : ved at hive kraftigt eller treekke den hurtigt af. Veer seerlig forsigtig,

pose. Luk posen ved at folde den abne ende en eller flere gange, sa . ) N
N X hvis huden er meget falsom, iseer ved barn men ogsa ved aeldre pa-
elektroderne ikke aeldes. Anvend alle elektroderne inden for 7 dage, . . . R R
tienter, hos sukkersygepatienter eller patienter, som i laengere tid har

efter posen er blevet abnet. taget specifikke medikamenter, som kan give laegemiddelrelaterede
-Lesn en af sporingsetiketterne fra posen, og kleeb den pa patientjour- 1get sp! . : 9 9
bivirkninger pa huden.

nalen, safremt muligt. Dokumentér elektrodens position, hudforbere- - Loft lasearmen for at lasne kablets Klemme.

delsen og hudens filstand i patientjournalen. -Bortskaf produktet iht. de lokale forskrifter eller hospitalets hhv. sund-
hedsinstitutionens regler.
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For en patient/bruger/tredjepart i EU og i lande med identisk regule-
ringssystem (forordning (EU) 2017/745 om medicinsk udstyr): Safremt
der under brug af dette produkt eller som felge af dets anvendelse
opstar en alvorlig haendelse, skal denne meldes til producenten og/
eller dennes repraesentant og den nationale myndighed.

OYAETEPA HAEKTPOAIA ENHAIKQN KAl BPE®QN
AlaBdoTe kal amobnkeloTe auTod To £yypago. BeBaiwbeiTe TTwg otToloo-
OATTOTE TTOU B XPNOIPOTIOINCEl AUTO TO TTPOIGV YVWPICEl KAl KATAVOET
OAEG TIG TTANPOPOPIEG TTOU TTEPIEXEI AUTO TO £yyPAPO.

ZKOMOZ XPHXZHZ

Ta oudétepa nNAekTpddIa TTPOOPIoVTal WG TTAPEAKOUEVA YIa NAEKTPO-
XEIPOUPYIKEG OUOKEUEG. Ta oUBETEPA NAEKTPODIO BEV EiVAl ATTOOTEIPW-
Héva, TTPooPioVTal ATTOKAEIOTIKG yia Hi XPAon o€ GBIKTO (Un TPaupa-
TIOPEVO) BEPPA Kal XPNOIUEUOUV Yia Tn BIOXETEUDT EVEPYEIOG ATTO TOV
aoBev 0TNV NAEKTPOXEIPOUPYIKI] CUOKEUT.

NPOEIAOMOIHZH

H AavBaopévn xprion oudETEPwY NAEKTPODIWY UTTOPET VO TIPOKAAETEL
TPOAUUATIOPOUG 1I0TWV. AUTEG 01 0dNYieg aTTOOKOTTOUV OTNV aCPAAEIa
Twv aoBevwyv. H MH THPHZH AYTQN TQN OAHIIQN MMOPEI NA
OAHIHZEI ZE ETKAYMATA, NEKPQZEIZ NIEZHZ 'H AAAA AEPMA-
TIKA TPAYMATA KATA TH AIAPKEIA THZ XPHZHE.

-Mn xpnoipoTrolEiTe TO OUDETEPO NAEKTPODIO EAV £XEI UTTOOTET {NId,
£xel TpOTTOTTOINGET 1| £XEI TTAPEABEI N NUEPOUNVia ARENG Tou.

-Edv pia nAeKTPOXEIPOUPYIKN povAada Trapéxel oUOTNUA TTAPOKO-
AouBnong ToIdTNTAG £TTAPAG NAEKTPODIOU, XPNOILOTIOIEITE TIAVTOTE
SlaIpePéVo NAEKTPOBIO. MTOTE NV TTEVEPYOTTOIEITE TOV NXNTIKO Cuva-
YEPHO TOU CUCTANATOG TTAPAKOAOUBNONG TIOIOTNTAG ETTAPNG KATA TN
SIAPKEIQ TNG XEIPOUPYIKAG ETTEURATNG.

- XpNOIYOTIOINCTE TN XAUNAOTEPN OTTOTEAETUATIKA KAl a0QOAf puB-
pion 10xX00G yia TNV €TTITEUEN TOU €TTIBUKNTOU XEIPOUPYIKOU OTTOTE-
Aéoparog.

-Mn AeiToupyeite Ta NAEKTPOBIO UTTO TNV GUEDN TTAPOUTTT EUPAEKTWV
agpiwv (ouPTTEPIAQPBAVOUEVOU CUPTTUKVWHEVOU OEUYOVOU) Kal
SIGAUTWY i TNV atTo@uyr} duvnTikoU KIvOUVou £€kpnéng A TTUpka-
YI6G. ATTOQUYETE TNV ETTAQP) TOU TTPOIGVTOG PE UYPA TTOU TTEPIEXOUV
SIaNUTEG.

-MEPIOPIEMOI TOY MPOIONTOZ:

*H gvepyotroinon Tépav Twv akOAOUBWY TTEPIOPICHWY PTTOPEI Va
0dnNynoel O€ UTTEPPOPTWAN TOU OUBETEPOU NAEKTPODIOU pE NAE-
KTPIKO peUpa, PE aTTOTEAEOa €yKaUPA Tou acBevolg akopn Kai
av T0 OUSETEPO NAEKTPODIO £XEI TOTTOBETNOET TTARPWG Kal Pe 0pBS
TPOTTO Kal €XEI evepyoTToiN®ei oUoTUa TTapakoAolBnang ToIdTn-
TOG ETTAPNG.

*AuTd T 0UDETEPD NAEKTPOBIO EXOUV OXEDIOTTEI YIO XPrON O€ OUM-
BaTIKEG HOVOTTOAIKEG NAEKTPOXEIPOUPYIKEG DIABIKATIEG.

*2€ PN oUPBATIKEG NAEKTPOXEIPOUPYIKEG DIadIKaaieg (TT.X. TPOTTOG
AeiToupyiag Pe uwnAo pelpa), Pe xprion peUaTog UYnAg éviaong,
HeyAaAn didpkela evepyotroinong A Kai Ta dUo (TT.X. EKTOUR 10TOU,
£gaxvwaon 10ToU 1 SIadIKACTEG HE EI00YWYH ayWYINWY UYPWV OTO
XEIPOUPYIKO TTEdi0), UTTAPXE! KiVOUVOG £YKAUNATOG OTOV aoBEVH.
lMa téToIEg dladIKaoieg, CUPPBOUAEUTEITE TIG 0dNYiEG TOU KATAOKEUA-
OTH TNG YEVVATPIOG Kal TWV TTAPEAKOPEVWY, IDI0iTEPT O€ 6, TI APOopP&
TOUG TTEPIOPITHOUG TOU XPOVOU EVEPYOTTOINGNG, KAl XPNOILOTIOIEITE
TTPOOBETA OUdETEPA NAEKTPODIA, OTTOTE UTTAPXE! EVOEIEN.

AuTd TO OUDETEPO NAEKTPODIO BPEPUWV TTPO- (o

opigeTal povo yia xprion o€ Bpépn Bapoug 'I' 'I‘ -
5-15 kg (11-33 Ibs). MepiopioTe TOV Xpbdvo v
€vepPyOTTOINONG O€ £wG Kal 60 deuTEPOAETITA 5 15kg
g€ OTTOI0dNTIOTE DIGCTNHA 4 AETITWY. XpNnaolpo- 11-33Ibs

TTOIEITE QUTO TO OUDETEPO NAEKTPODIO BPEPWV
HOvo pe pubuioeig IoxUog éwg 120 W.

*[eplopioyoi Tou TTPOiIdVTOG Yia oudéTepa NAEKTPOSIA
YEVIKAC XpAiong
AuTa Ta OUBETEPA NAEKTPODIA YEVIKAG XPAONG (s
TIpoopifovTal yia XPrion o€ aoBeveig He OwHa- 'I' 'I‘
TIKO Bdpog dvw Twv 5 kg (11 Ibs). MepiopioTe VAR
Tov XpOvo gvepyoTroinong o€ £wg Kal 60 SeuTe-
POAETITA OE OTTOIOdNTIOTE SIACTNHA 2 AETTTWV. > 11 Ibs
e oupBartikég Siadikaoieg o aoBeveig pe
OWHATIKG Bapog dvw Twv 15 kg Trpétrel [cUp@WVa pE TOo TTP6-
TuTro IEC 60601-2-2:2017] va XpNOI1MOTTOIOUVTAI ATTOKAEIOTI-
Ka Siaipepéva nAeKTpOdia.

*Mepiopiopoi wPoibévTog via ouditepa NAEKTPOSIa evnAiKwY
AuTd T 0UBETEPO NAEKTPODIO EVNAIKWYV TTPO- (3
opidovTal yia Xpon o€ aoBeveig HE CWHPATIKO 'I‘ II - |
Bapog avw Twv 15 kg (33 Ibs). MepiopioTe Tov oz |
Xpovo evepyotroinong o€ éwg Kal 60 deuTe-
POAETITO O€ OTTOIOdATIOTE DIGOTNUA 2 AETITWV. Z€ CUMBATIKEG
S10d1kacieg o€ aoBeveig pe cwPATIKG BApog dvw Twv 15 kg
mwpémel [cUpQwva pe To TpoTutro IEC 60601-2-2:2017] va
XpnoipotroloUvTal aTToKAEIOTIKA Siaipepéva NAEKTPOSIa.

ZYMBATOTHTA

Ma oToleadATIOTE EPWTAOEIG TUPBATOTNTAG, IBIAITEPA WG TIPOG TN
oupBaTATNTA JE OUYKEKPIPEVO OUOTNHA TTapakoAoUBnang ToiéTnTag
ETTAPNAG NAEKTPODIOU, ETTIKOIVWVATTE PE TOV TOTTIKO dlavopéa. Ze KABe
TEPITITWOT, Ta diaipepéva oudétepa NAEKTPOdIa eival oupBard pe Ta
OUOTARATA SUVAMIKAG TTapakoAouBnong toldtnTag emagprg REM™,
NESSY® kat ARM™.

MPOZOXH

-Edv xpnoipotroinBei o maidid Bapoug £wg 15 kg (33 Ibs): O1 xei-
poupyoi TTPETTEN va ival EEO0IKEIWPEVOI JE Ta ATTOTEAETUATA TNG NAE-
KTPOXEIPOUPYIKAG O€ PIKPOUG 0OBEVEIG KaI OUVIOTATAI VO GETAJOUV
TO eVOEXOHEVO DITTOAIKAG NAEKTPOXEIPOUPYIKAG, N OTToia Sev aTTaITE
OUBETEPO NAEKTPADIO!

-Mn xpnoipoTroieite To 0UdETEPO NAEKTPODIO AV N CUCKEUOTIA TTa-
pouaoidader BAGRN.

-Mn pikpaivere To péyeBog Twy oudETEPWYV NAEKTPOdIWY pe kOTTA! Mn
XPnoIYoTIolEiTE TTPOOOETN TTOoOTNTA YEANG!

-Mnv emavartoTroBeTeiTe TO 0USETEPO NAEKTPADIO!

-Mpiv atmé T AeiToupyia TNG NAEKTPOXEIPOUPYIKAG YEVVATPIAG, V-
TPEETE OTIG 0dnyieg Xpriong Tng, divovTtag ISIaiTepn TTPOCOXT OTOUG
TIEPIOPIOPOUG TwV PUBUicEWY 10XU0G Kal OTO HEYIOTO adIGAEITTTO
XPOvo gvepyoTroinong Kabwg Kai aTig odnyieg Xprong oudéTepwv
nAekTpodiwv o€ diadikaoieg ue peUpa UYPnAng éviaong.

-Edv 10 amotéAeopa koTig A TTAENG eAaTTwOEl KaTd TN didpKeIa TNG
XeIpoupyIkng emépBaong, A amaitnBei uwnAdTEPN PUBUION I0XUOG
aTré TNV KaVoViKr, BeRaiwbEiTe apéowg TTWG TO OUSETEPO NAEKTPO-
di0 gival owoTA TOTTOBETNPEVO Kal O€ TTARPN €TTAQR PE TO JEpua.
EmBewprioTe OAeg TIG cUVOETEIG TOU 0UBETEPOU NAeKTpOdiou, dnA.
oQIYKTAPQ, KAAWSIO, GUVOETHO OUV Ta EVEPYA TTAPEAKOMEVA Kal TN
yevvATpia TTpoToU augfoeTe Tn pUBpIon 1oxUog!

-Edv emavarommobetioeTe Tov aoBevr}, BeRaiwBeite TTwg oAdKAnpN n
ETMIPAVEIR TOU OUDETEPOU NAEKTPODiOU £§aKOAOUBET va TTpoTKOAAGTaI
KaAd 070 déppa kal ETIRBEBAIWOTE KATOTTIV TNV KAAR KATAOTAGN OAWV
TWV OUVOECEWY KAAWSIWV.

-Mnv emavaypnaoipotroioeTe To oudéTePo NAekTpddio! Edv emmava-
Xpnoiyotroin®ei, n KOAANTIKA oucia kal of NAEKTPIKEG 1816TNTEG UTTOPET
Va eival aveTTOpKEIG, yeyovog Trou Ba putropoloe va odnyRoel o€ Tpau-
paTiopd Tou aoBevolg. EmimAéov, uttdpxel Kivduvog diaoTaupoUpe-
VNG pOAuVONG PETAEU aoBevwy.

- ®uAdooeTe KGBE axPNOIPOTTOINTO NAEKTPADIO OTNV APXIKI) CUCKEUO-
oia Tou. KAgioTe TN ouokeuaoia SITTAWVOVTAG Hia i} TTEPIOOOTEPES
POPEG TO AVOIKTO GKPO YIa va dIATNPACETE Ta UTTOAOITTA NAEKTPODIT
PpéoKa.

- XpnoipotroioTe 6Aa Ta NAEKTPOBIN EVTOG 7 NUEPWV
atrd 70 Avolypa TNG CUCKEUATTag. g 7d

MAX
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OAHTIIEZ XPHZHZ

AuTA Ta oUBETEPD NAEKTPODIA TIPETTEI VO XPNOIMOTIOIOUVTAl POVO aTTd
KATGAANAQ EKTTAISEUPEVO IATPIKO TTPOOWTTIKG TTOU £XEI KOTOATOTTIOTER
OXETIKA PE TN XPrion Toug pe BAon TIg TTapouoeg odnyieg xpriong.

ENMIAOIH GEFHY E®APMOIHS KAI MPOETOIMAZIA

-EmA£EETE pia puwdn f kaA& ayyeloluevn, KUpTA BEon Tou déppaTog
600 T0 duvaTd TTANCIECTEPT OTO XEIPOUPYIKO TTEDiO, aAAG edv eival
EQIKTO O 0€ aTTéOTACN HIKPOTEPN aTTé 15 cm atmd autd:

-0TOUG EVAAIKES KATA TTPOTIUNON O O O 0 O
Bpaxiova f unpo. [MJ W W

-oTa Bpéen peTagu 5 kal 15 kg katd 0 0O 0 ©
TTPOTIUNGON GTOV KOPWO 1| TOV UNpo. [H] %J‘] W

-Omote To £TMITPETTEI TO PéYEBOG TOU 0OBEVOUG YIa Ta BPEPN, XPNOIHO-
TIoleiTe OUBETEPO NAEKTPADIO PEYEBOUG EVNAIKWY 1} OUDETEPO NAEKTPO-
OI0 YEVIKAG XPAONG YIa va OTTOQUYETE TO EVOEXOHEVO EYKAUUATWV
TOU 00BEVOUG.

-BeBaiwBeite Twg n 6€on dev Ba ugioTaral To BApog Tou acBevoug
KAt TN XEIPOUPYIKN ETTEURAO Kal TTwg dev Ba UTTOKEITal o€ GAAN
Trieon, T.X. a6 KAAToa oupTTieong. BeBaiwbeite Trwg n Béon dev Ba
HovwBei Beppikd kal TTwg dev Ba BeppaiveTal atrd cuokeur) Bépuav-
NG KATA TN XEIPOUPYIKN €TTERaaTN.

- ATIOQUYETE DePUATIKEG BETEIG TIAVW OTTO PETAAAIKG EPQUTEUHATA 1
Béoeig pe UTTEPBOAIKT TPIXOQUID, OUAWDN 10TO, NITTWAN 10TO, OOTIKG
ETTApUATA, BECEIG £vEONG, TATOUGL, epubrpaTa f BAGREG oTToloudr-
TIOTE €i00UG. ATTOQUYETE TIEPIOXEG OTIG OTTOIEG EVOEXETAI VA AIHVAGOUV
uypd.

-Edv 0 aoBevrig @épel kapdiakd BnuatodoTn r dAAo evepyd ed@U-
TEUPA, CUMPBOUAEUTEITE 10TPO OXETIKAG EIBIKOTNTAG WG TTPOG TNV KO-
TOANASTNTO XEIPOUPYIKAG ETTEPRACG UWNAWY CUXVOTATWY Kal TNV
TOTTOBETNON TOU OUBETEPOU NAEKTPODBIOU Kal NAEKTPOXEIPOUPYIKWV
KOAWDIwV.

-Ta xeIpoupyIKEG BIadIKaoieg KAt TIG OTIOiEG TO PEUMA UWNAAG Ou-
XvOTNnTag Ba Popouce va peloel DIGPETOU PEPWV TOU CWHATOG HE
OXETIKA WIKPR) BlaTopr), N XPAon SITTOAIKWYV TEXVIKWY PTTOPEI va gival
ETMOUKNTH VIO TNV ATTOPUYT AKOUCIOU TPAUHATIOHOU IOTWV.

- Ta nAekTpddia TapakoAoUBnaong rj GAAa TTpoidvTa, Ta oTToia UTTOoPOUV
Va TTapdoXouV aTo PEUPA UYNARG OUXVOTNTAG EVAAAAKTIKT Sladpoun
TIPOG TN YN, TIPETTEI VA TOTTOBETNBOUV 600 TO duvaTdV PaKPUTEPA ATTO
TO XEIPOUPYIKO TTESIO. ZUVIOTATAI ATTOKAEICTIKA N XPron KaAwdiwv
HKT kai GMwv kaAwdiwv TapakoAoUBnong Kai aTraywywy f ouoTn-
HATWYV TTOU EVOWHGTWVOUV TTPOIOVTA TTEPIOPITHOU PEUNATOG UWNARG
auxveTNTaG, T.X. KataoToAeig padloouxvotitwy (RF) ry diatageig
TreplopiopoU (choke) padioouyvotiTwy. Edv autd dev gival eQIKTO,
TO OUBETEPO NAEKTPADIO TIPETTEI VA TOTTOBETNOEI TTIO KOVTE OTO XEl-
poupyIKd TTedio aTTd OTTOI08ATIOTE ATTO QUTA Ta NAEKTPODIA 1| TTPOIO-
vTa. Agv ouvioTdaral n Xprion nAekTpodiwv TTapakoAolBnang TUTTOU
BeAdvag.

- ATToPaKpUVETE TTAAPWG TIG TPIXEG OTTO TNV €TTI-

Aeypévn TrEpPIOXT TOU SE€PPATOG Kal KaBapioTe TNV

TIPOOEKTIKE, T1.X. OTTO KAAAUVTIKE. ZTEYVWOTE TN

OXOAAOTIKA, 1810ITEPA EAV XPNOIUOTIOIEITAI AAKOO-

An i} A uypd KaBapiopoU dépuaTog. ATTOQUYETE

EUPAEKTOUG TTAPAYOVTEG TTPOETOINOCIAG DEPUATOG 1 ATTOAUPAVTIKG,
T.X. GTTONITTaVTIKG aKeTOVNG. MpooégTe OTI TTapdaAsiyn upioparog
HTTOPEi VO 0BNYNOElI O€ EYKAUHATA TOU SEPHATOG.

-ATIOQUYETE TNV ETTAQN SEPPATOG pE BEPUA, Yia TTAPAdelyHa PETAEU
TWV Gvw GKPWV Kal ToU OWHATOG Tou aaBevoulg, Tr.X. €l0dyovTag
oTeyvh yada oTig B£0€ig OTIG oTToieg Bal pTTOPOUoE Vo CUMBET ETTaPR
OépuaTog pe déppua.

-A@aip£oTe HETAAAIKG KOOUAMOTA.

E®APMOIH OYAETEPOY HAEKTPOAIOY

-Edv pia nAeKTpOxEIpOUpYIKA HovAada TTapéxel oUOTNHA TTAPAKOAOU-
Bnong ToIdTNTag £TTAPNG NAekTpodiou 6TTwG Ta REM™, NESSY®,
ARM™ k.T.A., XpnoIloTIOIEiTE TTAVTOTE SlaipePévo NAekTpddIo. ‘Eva
ouoTnpa TTapakoAoUBnang TroIdTNTAG TTAPRG SeV PTTOPET var Ael-
TOUPYAOTEI JE TUTTIKO, adIaipeTo NAEKTPADIO KAl N ATTWAEIT TNG AoPa-

Aoug eTra@rg peTagu oudétepou nAekTpodiou Kal aoBevoug Sev Ba
EVEPYOTTOINTEI NXNTIKO ouvayepud. EAEyETe TN AsiToupyia Tou ouoTH-
HaTOg TTApaKoAoUBNONG ETTIXEIPWVTAG VO AEITOUPYAOETE TN Hovada
Xwpig ouvdedePévo ouBETEPO NAekTPOBIO. H povada Sev Ba TrpéTrel
va evepyotroinei kal Ba TTPETTEN VO NXAOEI GUVAYEPHOG.

-Avoigte Tn ouokeuacia POAIG TTPIV aTTO TN XPrON KAl aQaIpéCTE Eva
oudéTepo NAEKTPAdIO. EAEYETE TNV TUTTWUEVN NUEPOUNVia AENG TTA-
vw 0Tn ouokeuaaia. Mn xpnolpoTroIoeTe £dv To TIPOIOV €xel AREEL.
®uAdooeTe KABE axPNOINOTIOINTO NAEKTPADIO GTNV APXIKI) CUOKEU-
aoia Tou. KAgioTe Tn guokeuaoia SITTAWVOVTAG pia i TTEPICOOTEPES
POPEG TO AVOIKTO GKPO YIa va dIATNPACETE Ta UTTOAOITTA NAEKTPODIT
@péoka. XpnoipoTroioTe OAa Ta NAEKTPODIN EVTOG 7 NUEPWY OTTO TO

AGvolypa TNG CUOKEUATTOG.

-Avdhoya pe TNV TIEPITITWON, AQPAIPETTE pia ETIKETA IXVNAGTNONG aTTd
Tn ouokeuagoia kal BAATE TN oTov PdkeAo Tou aoBevoug. KataypdyTe
TN B€on Tou NAeKTPOdiOU, TNV TTPOETOIPATIA KAl TNV KATAGTOON TOU

S€pPaTog oTov PAKEAO TOU aaBevoUg.

-AaipéaTe TO NAEKTPOSIO ATTG TNV TTPOOTATEUTIKI ETTEVOUON EEKIVWD-
vTag amo Tn yAwTTida atmok6AAnong, 6Twg utrodeikvueTal. EAEyETe
TO NAEKTPOSIO, TO KAAWSIO Kal TOV GUVOETHO WG TTPOG EAATTWHATA,
T.X. amognpapévn yEAN fi ammoucia yéAng fi nuid Tng pévwong Tou

KaAwdiou. Mn xpnOIPOTIOIRCETE EAATTWHATIKO TTPOIOV.

- EuBuypappioTe T0 0UBETEPO NAEKTPOBIO [
He TPOTTO TTOU pia MeyGAn akur va Bpi- G,
OKeTal TTANCIECTEPA OTN XEIPOUPYIKA ,@

&g

Teploxn. Me TIG yevvATPIEG UYNAWY OU-

xvotiTwy (HF), o1 oTroieg, eKTOG aTrd TO CUCTNUA VIO TNV TITAPAKOAOU-
Bnon Tng TToITNTAG ETTAPHG TOU OUBETEPOU NAEKTPODIOU, €ivail £TTIONG
€COTTANIOpEVEG PE Eva oUOTNHA YIa TNV TTApakoAoUOnan TG opoiduop-
®NG KATavoung Tou PEUNATOG Kal OTIG dUO AYWYILEG ETTIQAVEIEG TOU
oudéTepou NAEKTPODioU, TO SIaIPEPEVO NAEKTPODIO TTPETTEN Va €ival
EUBUYPAUMIOUEVO PE TETOIOV TPOTIO WOTE O BIXAOUOG TOU va gival
OTPAPUEVOG TTPOG TN XEIPOUPYIKN TTEPIOXH, SIAPOPETIKAE Ba TTPOKU-

YOuV UVaYEPHOI.

-E@appodoTe 10 0udETEPO NAEKTPODIO OTNV TTPOE-
ToIPaoPEVN B£01 TOU BEPUATOG EEKIVWVTAG OTTO TO
£va GKPO Kal ouvexidovTag £wg TNV ATTw TTAEUpd,

SIATNPWVTAG OJOIOHOPPN TTHECN XWPIG VO TEVTW- | —==

VETE TO OépHa i TO NAEKTPODIO. ATTOQUYETE TV

Trayideuon QuUoOAIdwY aépa f TN dnuIoUpYia SEPUATIKWY TITUXWV
KATW aTro T0 NAEKTPODI0. AEIGVETE OTABEPG YIa Va SIACPANITETE KAAR
£TTaPR 0AOKANPNG TNG KOAANTIKAG ETTIPAVEING OTO SEPUA.

-Mnv TUAigeTe 0AOKANPO TO NAEKTPOSIO YUpW aTrd éva PéAOG. To nAe-
KTPOJIO Bev TTPETTEN va ayyidel 1y va uTTEPKAAUTTTEl GAAO anpeio Tou.
-TMa nAekTpddIa Xwpig KaAwdio: EAEyETE TO £TTAVOYENCIHOTIOIOUHEVO
KaAwdIo oudETEPOU NAEKTPOSIOU WG TTPOG eAaTTWHATA. Mn Xpnaoiuo-
ToIoeTe KAAWSIO 0udETEPOU NAEKTPOSIOU, TOU OTTOIOU Of HETAAAIKES
£TTOQEG NAeKTPOdioU €xouv AepwBei 1) TTou €xouv onuadia GAAwv
EAATTWHPATWY OTIWG HOVWON TToU €XEl UTTOOTET {npid. AvoigTe Tov
OPIYKTAPA TOU KaAwdiou Tou OUSETEPOU NAEKTPODIOU GNKWVOVTAG
ToV HoxAO. EioaydyeTe TTARpwG TN yAWTTIOO £TTAQRG TOU NAEKTPOdioU

aToV OQIYKTAPA. ACQANIOTE TOV OQIYKTAPO KaTE-

Badovtag TAPwWG TOoV pOXAS. BeBaiwBeite TTwg /\%
[

0AOKANPN N YAWTTIOO €Xel EI0ayOei aTOV TQIYKTHA- ‘

pa Kal dev EPXETal O€ €TTAPH PE TO OépUa Tou L_{:Q

aoBevolg. O o@IyKTpag dev TTPETTEN va BpioKeTal
KaTW até Tov aoBevh.

- TotroBeTAOTE TO KAAWDIO OUBETEPOU NAEKTPOBIOU PE TPATTO TTOU va
HNV atroKoAAd To 0UdETEPO NAEKTPOSIO ATTO TO BEPHA TOU aoBEVOUG.
TotroBeTOTE TO KAAWDIO OUDETEPOU NAEKTPODIOU PE TPOTTO TTOU VO
aTro@eUyETal N ETTAPH PE TOV aoBevh 1 GAAEG aTTayWYEG Kal va n
SnuioupyouvTal BPOXO!. ZUYKEKPIPEVA, UNV TIEPIEAICOETE 1) TUNIYETE TO
KaAwdI0 oudETEPOU NAEKTPOSioU YUpw aTré éva péAOG Tou aaBevoug
f GAAa YEIWHPEVA QVTIKEIMEVA, Yia va aTTOQUYETE £yKaUpaTa TUTTOU

XWPIKAG 0Ugeugng.

- To KaAwdI0 oudETEPOU NAEKTPOBIOU TTPETTEN VA Eival OTPAPUEVO KATG

90° £wg 180° HakpI& aTTd TN XEIPOUPYIKH TTEPIOXH.

- BeBaiwBeite Twg 0AGKANPN n emaveia Tou oudéTepou NAEKTPOSIoU
KOMG KOAG 0TO dépUa Kal TTwWG 0 OUVOETHOG TOU OQIYKTAPA EXEI
oTepewbei pe ao@aAeia oTn YAWTTIdA ETTAPRG Tou NAeKTpodiou. Be-
BaiwBeiTe TTWG 0 TPIYKTAPAG OEV AOKET TIEPITTH TTiEON OTO SEPHA TOU

aoBevoUlg.
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-ZUvOEOTE TO KAAWDIO oUdETEPOU NAEKTPOBIOU GTNV NAEKTPOXEIPOUP-
YIKF) povada akoAouBwVTag TIG 0dnyieg TTOU TTAPEXOVTAl JE TN YEV-
vATPIA.

-Mpiv atmé T AsiToupyia TNG NAEKTPOXEIPOUPYIKAG YEVVATPIAG, V-
TPEETE OTIG 0dnyieg XProng Tng, divovtag ISIaiTepn TTPOCOXT OTOUG
TIEPIOPIOPOUG TWV PUBUITEWY 10XU0G Kal OTO HEYIOTO adIGAEITTTO
XPOVO gvepyoTToiNang Kabwg Kal oTig odnyieg Xprong oudéTepwy
nAekTpodiwv o€ dladikaoieg ue peUpa UYPNARG éviaong.

-lMoTé pnv atevepyoTolgite TOV NXNTIKG OUVAYEPHO TOU CUOTAPATOG
TIapakoAoUBNoNg ToIGTNTAG ETTAPAG VIO OUDETEPA NAEKTPODI KOTA
N JIGPKEIT XEIPOUPYIKNAG ETTEURACNG.

-Edv emavatomoBetioeTe Tov aoBevr], BeBaiwbeite TTwg 0AGKANPN
n €M@AvEIQ TOU OUBETEPOU NAEKTPODIOU KOAAG KaAG OTO déppa Kal
EMPBEBAIWOTE KATOTTIV TNV KAAR KATAOTAON OAWV TWV OUVOETEWY
KaAwdiwv (oPIYKTAPAG, KaAWSIo, oUVOETHOG).

A®AIPEZH KAI AMTIOPPIYH OYAETEPOY HAEKTPOAIOY

-MeTd Tn xprion, aaipéoTe ATTIA TO NAEKTPADIO HE v
TO €éva 00G XEPI KAl UTTOOTNPIETE TOV UTTOKEIPEVO /\\;
1076 pE TO GAAO. AvaonKwOoTe TO NAEKTPOdIO §e- é&
KIVWVTOG aTé TN YAWTTIda Kot 6x1 atrd 70 KOAW- |~ pd
O10 0UdETEPOU NAEKTPODIOU, Kal OTTOKOAAAOTE TO
apyd. To TpaBnypa r n ypriyopn a@aipean PTTOPE va TTPOKAAEDE!
TpaupaTiopd Tou dépuarog. ATaiTeital 1I91aiTEPN TTPOCOXH €Gv TO
Oépua eival 181aiTeEpa euaiobnTo, 1BiWG ot TTaIdIA, aAAG eTTiong o€
nAikiwpévoug aaBeveig, diapnTikoUg i aoBeveig ol oTToiol TTaipvouv
yla TTOPATETAPEVO XPOVIKO OIGOTNHO OUYKEKPIMEVA QAPHOKA TO
oTToia PTTOPET VO TTPOKAAECOUV POPUAKOETTAYOUEVEG TTOPEVEPYEIEG
aT0 BEPpO.

-MNa va ammeAeuBepwaoTe TOV OPIYKTAPA TOU KaAwdiou, ONKWOTE ToV
HOXAO.

- ATTOPPITITETE TO TIPOIOV CUPPWVA HE TOUG TOTTIKOUG KAVOVITHOUG 1 TIG
0dnyieg Tou VOOOKOUEIOU 1 TOU vOONAEUTIKOU IBpUHATOG.

MNa évav aoBevri/xproTn/Tpito oTnv EupwTraiki ‘Evwon kal og XWPeg
M€ TTaVOPOoISTUTIO KavoVvIoTIKG oUoTnpa (kavoviopdg (EE) 2017/745 yia
TO IATPOTEXVOAOYIKG TTPOIGVTA): €8V OUPBET KATTOI0 CORAPO TTEPIOTATIKG
Katd 1 SIdPKEID 1 WG ATTOTEAETHA TNG XPONG auToU TOU TTIPOIGVTOG,
TrapakaAoUPE EVNHEPWOTE TOV KATAOKEUAOTHA r/Kal Tov £60U010d0TN-
HEVO aVTITIPOOWTTO TOU Kol TNV £BVIKA appodia apxr TG XWPAS 00G.

ELECTRODOS NEUTROS PARA ADULTOS Y NINOS
Leay guarde este documento. Asegurese de que todos los usuarios de
estos electrodos neutros conozcan y comprendan toda la informacion
suministrada en este documento.

USO PREVISTO

Los electrodos neutros estan previstos como accesorios para los
aparatos de electrocirugia. Los electrodos neutros no son estériles,
estan destinados exclusivamente a un solo uso sobre piel intacta (no
lesionada) y sirven para derivar la energia del paciente al aparato de
electrocirugia.

ADVERTENCIA

El uso inadecuado de los electrodos neutros puede provocar lesiones
en los tejidos. Estas instrucciones promueven la seguridad del pa-
ciente. EL INCUMPLIMIENTO DE ESTAS INSTRUCCIONES PUEDE
GENERAR QUEMADURAS, NECROSIS POR PRESION U OTROS
TRAUMATISMOS CUTANEOS DURANTE EL USO.

-No utilice el electrodo neutro si el producto se encuentra dafiado, ha
sido modificado o ha superado la fecha de caducidad.

-Si una unidad electroquirdrgica dispone de un sistema de monito-
rizacion de la calidad de contacto del electrodo, utilice siempre un
electrodo dividido. Durante la cirugia, no desactive nunca la alarma
sonora del sistema de monitorizacion de calidad de contacto.

- Utilice el ajuste de potencia mas bajo posible que sea seguro para
lograr los resultados quirdrgicos deseados.

- Para evitar el riesgo de explosién o incendio, no utilice los electrodos
en presencia inmediata de gases inflamables (incluido oxigeno con-
centrado) ni disolventes. Evite el contacto del producto con liquidos
que contengan disolventes.

-LIMITACIONES DEL PRODUCTO:

«Si se superan los limites siguientes se puede causar una quema-
dura al paciente por la sobrecarga, también aunque el electrodo
neutro esté colocado correctamente y por completo y con el sis-
tema de monitorizacion de la calidad de contacto del electrodo.

«Estos electrodos neutros han sido disefiados para el uso en proce-
dimientos electroquirirgicos monopolares tradicionales.

«En los métodos no convencionales (p. ej. modo de funcionamiento
de alta corriente), en los que se emplean corrientes eléctricas al-
tas, una activacion de duracion prolongada o ambas (por ejemplo
ablacion del tejido, vaporizacion del tejido o también métodos en
los que se utiliza un liquido conductor en la zona de la interven-
cion), existe el riesgo de quemar al paciente. Para tales procedi-
mientos, consulte las instrucciones del fabricante del generador y
los accesorios, sobre todo en lo que respecta a las limitaciones del
tiempo de activacion. Si se considera necesario, utilice electrodos
neutros adicionales.

Limitaciones de los electrodos neutros para nifios
Este electrodo neutro para nifios debe utilizar- (5
se Unicamente en nifios con un peso de entre 'I'
5y 15 kg (11 a 33 Ibs). Limite el tiempo de
activacion a un maximo de 60 segundos en
intervalos de 4 minutos. Este electrodo neu-
tro para nifios debe utilizarse Gnicamente con
ajustes de potencia de hasta 120 W.

i

v

5-15
-331bs

Limitaciones de los electrodos neutros universales
Estos electrodos neutros universales deben (%
utilizarse en pacientes con un peso superior 'I' lll
a 5 kg (11 Ibs). Limite el tiempo de activacion VAR
a un maximo de 60 segundos en intervalos de >5kg
2 minutos. En los métodos convencionales >11 Ibs
con pacientes con un peso superior a 15 kg
[conforme a IEC 60601-2-2:2017] solo deben utilizarse elec-
trodos neutros divididos.

Limitaciones de los electrodos neutros para adultos
Estos electrodos neutros para adultos deben (5
utilizarse en pacientes con un peso superior a fl‘ 'l -
15 kg (33 Ibs). Limite el tiempo de activacion v
a un maximo de 60 segundos en intervalos
de 2 minutos. En los métodos convencionales con pacientes
con un peso superior a 15 kg [conforme a IEC 60601-2-
2:2017] solo deben utilizarse electrodos neutros divididos.

COMPATIBILIDAD

Para consultas relacionadas con la compatibilidad, en particular
aquellas referidas a la compatibilidad con un sistema especifico de
monitorizacion de la calidad de contacto del electrodo, péngase en
contacto con su distribuidor local. En cualquier caso, los electrodos
neutros divididos son compatibles con los sistemas de monitorizacion
de calidad de contacto de tipo dinamico REM™, NESSY® y ARM™.

PRECAUCION

- Si se utiliza en nifios con un peso de hasta 15 kg (33 Ibs): Los ciru-
janos deben conocer los efectos de la electrocirugia en pacientes
pediatricos y deben considerar el uso de electrocirugia bipolar, que
no requiere un electrodo neutro.

-Evite el uso si el envase esta dafiado.

-No reduzca el tamafio mediante recortes. No utilice gel adicional.

-No reposicione el electrodo neutro.

-Antes de poner en marcha el generador electroquirtrgico, consulte
sus instrucciones de uso. Preste particular atencion a las limitacio-
nes en los ajustes de potencia y al tiempo maximo de activaciéon
ininterrumpida, asi como a las instrucciones de uso de los electrodos
neutros en procedimientos con corrientes elevadas.

Dok Nr.: 10025347, Rev. B, Status: 235 | Giltig, Gedruckt von: RAE, Gedruckt am: 19.08.2021 Gultig nur am Tag des Ausdruckes



-Si el efecto de corte o coagulacién disminuye durante la cirugia o
si se requiere un ajuste de potencia superior al normal, asegurese
inmediatamente de que el electrodo neutro esté bien colocado y en
pleno contacto con la piel. Inspeccione todas las conexiones del
electrodo neutro (pinza, cable, conector), los accesorios activos y el
generador antes de aumentar la potencia.

- Si reposiciona al paciente, asegurese de que toda la superficie del
electrodo neutro sigue adherida correctamente a la piel y verifique
posteriormente las conexiones de todos los cables.

-No reutilice el electrodo neutro. Si lo reutiliza, las propiedades adhe-
sivas y eléctricas podrian ser insuficientes, lo cual podria ocasionar
lesiones al paciente. Ademas existiria el riesgo de infeccién cruzada
de un paciente a otro.

-Conserve los electrodos no utilizados en su envase original. Cierre
el envase doblando el extremo abierto una o mas veces para man-
tener limpios los electrodos restantes.

-Use todos los electrodos dentro de los 7 dias pos-
teriores a la apertura del envase. g 7d

MAX

INSTRUCCIONES DE USO

Estos electrodos neutros solo deben ser utilizados por personal mé-
dico debidamente formado y que haya sido instruido en su empleo de
acuerdo con estas instrucciones de uso.

SELECCION Y PREPARACION DEL LUGAR DE COLOCACION
-Elija una zona convexa muscular o bien vascularizada que esté lo
mas cerca posible del campo operatorio (pero, en la medida de lo

posible, a no menos de 15 cm):

-en adultos es preferible la parte o O [6)
superior del brazo o el muslo. [MD [’|__HD W

-en nifos de entre 5y 15 kg, es o O ()
preferible el torso o el muslo. [H] [mﬂ [’mﬂ

- Si el tamafio del paciente pediatrico lo permite, utilice un electrodo
neutro para adultos o un electrodo neutro universal a fin de reducir
el riesgo de quemaduras en el paciente.

-Asegurese de que el emplazamiento no deba soportar el peso del
paciente durante la cirugia ni esté sujeto a otro tipo de presion (por
ejemplo, la de una media de compresion). Compruebe que el area
no esté expuesta a un aislamiento térmico o al calentamiento por
medio de un dispositivo térmico durante la cirugia.

-Evite las areas de la piel situadas por encima de implantes metalicos
o con vello excesivo, cicatrices, tejido adiposo, prominencias 6seas,
puntos de inyeccion, tatuajes, eritemas o lesiones de cualquier tipo.
Evite también las areas donde pueden acumularse fluidos.

- Si el paciente tiene un marcapasos cardiaco u otro implante activo,
consulte con un médico adecuadamente cualificado para determinar
la conveniencia de la cirugia de alta frecuencia y de la colocacion del
electrodo neutro y los cables electroquirtirgicos.

- Si se realizan procedimientos quirdrgicos donde la corriente de alta
frecuencia puede circular a través de partes del cuerpo con una sec-
cién transversal relativamente pequefia, puede ser conveniente el
uso de técnicas bipolares para evitar dafios no deseados en el tejido.

-Los electrodos de monitorizacion u otros dispositivos capaces de
proporcionar a la corriente de alta frecuencia un camino alternativo
a tierra deben ser colocados lo mas lejos posible del campo opera-
torio. Se recomienda utilizar inicamente sistemas, cables y deriva-
ciones de ECG y monitorizacion que incorporen dispositivos de limi-
tacion de la corriente de alta frecuencia (por ejemplo, supresores o
inductores de radiofrecuencia). Si esto no es posible, el electrodo
neutro debera colocarse mas cerca del campo operatorio que cual-
quiera de estos electrodos o dispositivos. No se recomienda usar

electrodos de monitorizacion de aguja.

-Rasure el area de piel seleccionada y limpiela

(6]
(0]

cuidadosamente (por ejemplo, para quitar los
cosméticos). Séquela a fondo, especialmente
si se ha utilizado alcohol u otro liquido para la
limpieza de la piel. Evite el uso de preparados o
desinfectantes inflamables (por ejemplo, desengrasantes de acetona).

Tenga en cuenta que la presencia de pelo en la zona de piel
seleccionada puede producir quemaduras.

- Evite el contacto piel a piel (por ejemplo, entre los brazos y el cuerpo
del paciente) colocando una gasa seca alli donde podria producirse
tal contacto.

-Quite las joyas metalicas.

APLICACION DEL ELECTRODO NEUTRO

-Si una unidad electroquirtrgica dispone de un sistema de moni-
torizacion de la calidad de contacto del electrodo, como REM™,
NESSY®, ARM™, etc., utilice siempre un electrodo dividido. El sis-
tema de monitorizacién de la calidad de contacto no puede funcio-
nar con un electrodo estandar no dividido; la pérdida del contacto
seguro entre el electrodo neutro y el paciente no se manifestara
con la alarma sonora. Verifique el funcionamiento del sistema de
monitorizacion intentando hacer funcionar la unidad sin un electrodo
neutro conectado. La unidad no deberia activarse, y deberia sonar
una alarma.

-Abra el envase inmediatamente antes del uso y extraiga un elec-
trodo neutro. Controle la fecha de caducidad impresa en el envase.
No utilice el producto después de su fecha de caducidad. Conserve
los electrodos no utilizados en su envase original. Cierre el envase
doblando el extremo abierto una o mas veces para mantener lim-
pios los electrodos restantes. Use todos los electrodos dentro de los
7 dias posteriores a la apertura del envase.

- Si es necesario, retire del envase una etiqueta adhesiva de trazabi-
lidad y coléquela en la ficha del paciente. Documente la localizaciéon
del electrodo, la preparacién de la piel y sus condiciones en la ficha
del paciente.

-Despegue el electrodo de su cubierta protectora como se indica
mediante la lenglieta. Verifique si existen defectos en el electrodo,
el cable o el conector (gel seco o faltante, dafios en el aislamiento
del cable, etc.). Evite utilizar un producto defectuoso.

-Alinee el electrodo neutro de forma tal
que un borde largo se sitte lo mas cerca
posible del area quirtirgica. En los gene-
radores de AF equipados tanto con el
sistema de monitorizacién de la calidad de contacto del electrodo
como con un sistema de monitorizacion de la distribucion homogé-
nea en las superficies conductoras de ambos electrodos neutros, es
preciso alinear el electrodo neutro dividido de forma tal que su divi-
sién quede orientada hacia el area quirargica, porque de lo contrario
se puede activar la alarma.

-Aplique el electrodo neutro sobre el area de piel
preparada. Comience desde un extremo y conti-
nule hasta el lado opuesto manteniendo una pre-
sion uniforme, sin estirar la piel ni el electrodo. | ==
Evite la formacion de burbujas de aire o la forma-
cién de pliegues en la piel debajo del electrodo. Alise firmemente
para asegurar un buen contacto de toda la superficie adhesiva con
la piel.

-No envuelva el electrodo totalmente en torno a una extremidad. El
electrodo no debe tocar su propia superficie ni solaparse sobre si
mismo.

-Para electrodos sin cable: Verifique si existen defectos en el cable
de electrodo neutro reutilizable. No utilice cables de electrodos neu-
tros con contactos metalicos sucios o con otros defectos, tales como
darios en el aislamiento. Abra la pinza del cable de electrodo neutro
levantando la palanca. Inserte la lengiieta de contacto del electrodo

completamente dentro de la pinza. Bloquee la =
| \ &5

be que toda la lenglieta quede insertada en la
pinza y que no entre en contacto con la piel del
paciente. La pinza no debe quedar debajo del
paciente.

-Coloque el cable del electrodo neutro de manera tal que no des-
pegue el electrodo de la piel del paciente. Ademas, debe colocarlo
también evitando no solo el contacto con el paciente o con otras
derivaciones, sino también la formacién de bucles. En particular,
no enrolle ni envuelva el cable alrededor de una extremidad del
paciente u otros objetos conectados a tierra para evitar quemaduras
por acoplamiento capacitivo.

pinza bajando por completo la palanca. Comprue-
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-El cable debe quedar orientado con un angulo de 90° a 180° res-
pecto al drea quirargica.

-Compruebe que el electrodo neutro se adhiera correctamente sobre
toda la superficie de la piel y que el conector de pinza haya sido
fijado de manera segura a la lenglieta de contacto del electrodo.
Verifique que la pinza no ejerza una presion innecesaria sobre la
piel del paciente.

-Conecte el cable a la unidad electroquirtrgica siguiendo las instruc-
ciones suministradas junto con el generador.

-Antes de poner en marcha el generador electroquirtirgico, consulte
sus instrucciones de uso. Preste particular atencion a las limitacio-
nes en los ajustes de potencia y al tiempo maximo de activacion
ininterrumpida, asi como a las instrucciones de uso de los electrodos
neutros en procedimientos con corrientes elevadas.

-Durante la cirugia, no desactive nunca la alarma sonora del sistema
de monitorizacion de calidad de contacto para electrodos neutros.
- Si reposiciona al paciente, asegurese de que toda la superficie del
electrodo neutro se adhiera correctamente a la piel y verifique poste-
riormente las conexiones de todos los cables (pinza, cable, conector).

-Después del uso, extraiga el electrodo suave- v
mente con una mano y sostenga el tejido subya- /\\;
lentamente. Si tira bruscamente de él o lo retira
con rapidez puede provocar lesiones en la piel. Sea particularmente
medicamentos que pueden causar efectos secundarios en la piel.

-Para soltar la pinza del cable, levante la palanca.

RETIRADA Y ELIMINACION DE LOS ELECTRODOS NEUTROS
cente con la otra. Levante el electrodo por la len-
gleta, no por el cable de diatermia, y despréndalo
cuidadoso si la piel es muy sensible, en especial en nifios y pacien-
tes ancianos, diabéticos o pacientes en tratamiento prolongado con
-Elimine el producto siguiendo la regulacién local o las directrices del
hospital o el centro de salud.

Para los pacientes/usuarios/terceros en la Unién Europea y en paises
con un sistema de regulacion idéntico (Reglamento [UE] 2017/745
relativo a los productos sanitarios): si durante el uso de este producto
o como consecuencia del mismo se produjese un incidente grave,
debera notificarselo al fabricante y/o a su representante autorizado y
a la autoridad nacional.

NEUTRAALELEKTROODID TAISKASVANUTELE JA
LASTELE

Lugege see dokument I&bi ja hoidke see alles. Hoolitsege selle eest, et
koik seda toodet kasutavad isikud on kursis selles dokumendis esitatud
juhistega ja mdistavad neid.

KASUTUSOTSTARBE MAARATLUS

Neutraalelektroodid on ette nahtud kasutamiseks elektrokirurgiasead-
mete tarvikutena. Neutraalelektroodid ei ole steriilsed, on ette nahtud
ainult Ghekordseks kasutamiseks tervel (kahjustamata) nahal ning neid
kasutatakse energia edastamiseks patsiendi ja elektrokirurgiaseadme
vahel.

HOIATUS!

Neutraalelektroodide asjatundmatu kasutamine véib kudesid kahjus-
tada. Kéesoleva kasutusjuhendi jargimine tagab patsientide ohutuse.
KAESOLEVA JUHENDI EIRAMINE VOIB ELEKTROODIDE KASU-
TAMISE AJAL POHJUSTADA POLETUSI, ROHUNEKROOSE JA
MUID NAHAKAHJUSTUSL.

- Arge kasutage kahjustatud, modifitseeritud véi aegunud kasutustéht-
ajaga neutraalelektroode.

-Kui elektrokirurgiaseadmes kasutatakse neutraalelektroodide kon-
takti kontrollivat ststeemi, siis kasutage alati jaotatud elektroodi.
Arge mitte mingil juhul deaktiveerige operatsiooni ajaks selle jélgi-
missusteemi akustilist haireseadet.

20

- Soovitud kirurgilise tulemuse saavutamiseks kasutage madalaimat
voéimalikku turvalist voimsussatet.

- Plahvatus- ja tuleohu véltimiseks arge kasutage elektroode tuleoht-
like gaaside (sealhulgas kontsentreeritud hapniku) ja lahustite va-
hetus laheduses. Valtige toote kokkupuudet lahusteid sisaldavate
vedelikega.

-TOOTE PIIRANGUD:

«Jargmiste piiride iletamine voib pdhjustada tilekoormuse t6ttu pat-
siendi pdletust isegi digesti ja taielikult rakendatud neutraalelekt-
roodi korral, kui kontakti kvaliteedi jalgimisstisteem on aktiveeritud.

*Need neutraalelektroodid on konstrueeritud kasutamiseks tavapa-
rastel monopolaarsetel elektrokirurgilistel operatsioonidel.

«Tavaparaste protseduuride (nt kdrgvoolu-tdoreziimi) korral, kui
kasutatakse korge voolutugevusega elektrivoolusid, pikki aktivee-
rimisaegu voi mdlemat (nt koe ablatsioon, koe aurustamine véi ka
protseduur juhtiva loputusvedeliku viimisega sekkumispiirkonda),
esineb patsiendi pdletusvigastuste oht. Sellistel juhtudel tutvuge
generaatori tootja ja vastavate lisaseadmete kasutusjuhenditega
(eriti aktiveerimise aja piiramiseks) ja vajaduse korral kasutage
taiendavaid neutraalelektroode.

*Tootepiirangud laste neutraalelektroodidele

Need laste neutraalelektroodid on ette nah-

tud lastele kehakaaluga 5-15 kg (11-33 Ibs). 'I' lll -
Piirake aktiveerimisaega igas ajavahemikus v

4 minutilt maksimaalselt 60 sekundile. Kasu- 515

tage laste neutraalelektroode ainult véimsuse -33Ibs
sattega kuni 120 W.
*Tootepiirangud universaal-neutraalelektroodide korral
Need universaal-neutraalelektroodid on ette

nahtud patsientidele kehakaaluga Ulle 5 kg 'I' lll -
(11 Ibs). Piirake aktiveerimisaega igas ajava- VAR
hemikus 2 minutilt maksimaalselt 60 sekun- >5kg
dile. Tavapédrase meetodi puhul patsienti- >11 Ibs

del kehakaaluga lile 15 kg tohib [standardi
IEC 60601-2-2:2017 kohaselt] kasutada ainult jaotatud neut-
raalelektroode.

Tootepiirangud tdiskasvanute neutraalelektroodidele

Need taiskasvanute neutraalelektroodid

on ette nahtud patsientidele kehakaaluga fl‘ 'l -
tle 15 kg (33 Ibs). Piirake aktiveerimisaega v

igas ajavahemikus 2 minutilt maksimaalsel

60 sekundile. Tavaparase meetodi puhul patsientidel keha-
kaaluga ile 15 kg tohib [standardi IEC 60601-2-2:2017 koha-
selt] kasutada ainult jaotatud neutraalelektroode.

UHILDUVUS

Uhilduvuse, eelkdige konkreetsete kontaktkvaliteedi jélgimise siistee-
midega seotud kiisimuste korral pdérduge edasimiiija poole. Jaotatud
neutraalelektroodid thilduvad igal juhul diinaamiliste kontaktkvaliteedi
jalgimise slisteemidega REM™, NESSY® ja ARM™.

TAHELEPANU!

-Tohib kasutada ainult lastel kehakaaluga kuni 15 kg (33 Ibs): Kirur-
gid peaksid tundma elektrokirurgia méju noortele patsientidele ja
kaaluma bipolaarse elektrokirurgia kasutamist, mis ei vaja neutraal-
elektroodi!

-Arge kasutage neutraalelektroodi, mille pakend on kahjustatud.

-Arge tehke neutraalektroodi I6ikamise teel vaiksemaks! Arge kasu-
tage lisageeli!

- Arge paigutage neutraalelektroodi iimber!

-Enne elektrokirurgiaseadme kasutamist tutvuge selle kasutusjuhen-
diga, eelkdige seoses vdimsuse reguleerimise piirangute ja mak-
simaalse katkematu aktiveerimise ajaga, samuti juhiseid neutraal-
elektroodide kasutamise kohta suure energiatarbega rakendustes.

-Kui hiiibimise voi labildike efekt operatsiooni ajal vaheneb voi kui
on vaja ebatavaliselt suurt vdimsuse seadistust, veenduge kohe,
et neutraalelektrood on korralikult paigutatud ja puutub nahaga
taielikult kokku. Enne véimsuse seadistuse suurendamist kontrollige
neutraalelektroodi k&iki Uhendusi (klemmi, kaablit, pistikut) ning
aktiveeritud tarvikuid ja generaatorit.
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-Kui paigutate patsiendi ringi, veenduge, et neutraalelektrood klee-
pub endiselt kindlalt nahale kogu pinna ulatuses, ja kontrollige kaiki
kaablitihendusi.

- Arge kasutage neutraalelektroodi korduvalt! Uuesti kasutamisel vai-
vad kleepejoud ja elektrilised omadused olla ebapiisavad, mis voib
patsienti vigastada. Peale selle voib tekkida ristinfektsiooni oht, st
iks patsient voib teisi nakatada.

-Hoidke kaiki kasutatud elektroode originaalkotis. Elektroodide véars-
kena hoidmiseks sulgege kott nii, et voldite avatud otsa (ihe korra v6i
mitu korda.

-Kasutage koik elektroodid parast koti avamist ara
7 paeva jooksul. g 7d

MAX

KASUTUSJUHEND

Elektroode tohivad kasutada ainult vastava valjadppe saanud medit-
siinitdotajad, keda on kédesoleva kasutusjuhendi alusel instrueeritud
elektroodide kasutamiseks.

PAIGALDUSKOHA VALIMINE JA ETTEVALMISTAMINE

-Valige lihaseline véi hasti varjatud kumer nahapiirkond operatsioo-
nivéaljale véimalikult Iahedal, kuid véimaluse korral sellest vahemalt
15 cm kaugusel:

- taisk wtel It kasivar-

O O 0 ©
re Glaosal Véi reiel. [MD [’|__HD %‘] W
O [@] [I[Qﬂn

-lastel kaaluga 5-15 kg eelistatavalt [ﬁ‘]

kerel voi reiel.

-Kui lapspatsiendi suurus seda véimaldab, kasutage taiskasvanu
jaoks ettendhtud neutraalelektroodi voi universaalset neutraalelekt-
roodi, et vahendada patsiendi pdletusvigastuste tdendosust.

-Veenduge, et valitud piirkond ei kanna protseduuri ajal patsiendi
raskust ja et sellele ei rakendu muud survet (kasutades nt survesuk-
ka). Protseduuri ajal hoolitsege selle eest, et valitud piirkond poleks
soojuslikult isoleeritud ega soojusallikatega taiendavalt soojendatud.

-Véltige vaga karvaseid nahapiirkondi ning metallist implantaatide,
armide ja rasvunud kudede, luude eendite, siistekohtade, tatoveerin-
gute, pdletikuliste voi vigastatud piirkondade kohal olevaid nahapiir-
kondi. Valtige piirkondi, kuhu vdivad koguneda vedelikud.

-Kui patsiendil on stidamestimulaator véi méni muu aktiivne imp-
lantaat, pidage korgsageduskirurgilise operatsiooni sobivuse ning
neutraalelektroodi ja neutraalelektroodi kaabli paigutuse osas ndu
vastava kvalifikatsiooniga eriarstiga.

- Operatsioonide jaoks, mille puhul raadiosageduslik vool v&ib liiku-
da labi suhteliselt vaikese ristldikega kehaosade, v6ib soovimatute
koekahjustuste valtimiseks olla soovitatav kasutada bipolaarseid
meetodeid.

- Jalgimiselektroodid v6i muud seadmed, mis véivad kérgsagedus-
voolu jaoks pakkuda alternatiivset maandusteed, tuleb paigaldada
operatsioonivaljast véimalikult kaugele. Soovitatav on kasutada ai-
nult EKG-d ja muid jalgimissiisteeme, kaableid ja juhtmestikke, mis
on varustatud kérgsagedusvoolu piiravate seadistega (nt kdrgsage-
dusfiltrid (HF) v6i drosselid). Kui see pole véimalik, tuleb neutraale-
lektrood igal juhul paigaldada operatsioonivéljale Iahemale kui need
elektroodid ja seadmed. No&el-jalgimiselektroode ei ole soovitatav
kasutada.

-Eemaldage karvad valitud nahapinnalt ja puhas-
tage seda hoolikalt (nt kosmeetikavahenditega). \4\%\{\
Kuivatage hoolikalt eelkdige juhul, kui kasutasite 7%
alkoholi véi muid nahapuhastusvedelikke. Arge
kasutage sdttivaid nahapuhastus- voi desinfitsee-
rimisvahendeid (nt atsetooni sisaldavaid rasvaeemaldusvahendeid).
Arvestage, et karvade allesjatmisel voivad tekkida nahapdletu-
sed.

- Véltige kokkupuudet nahaga (nt kate ja patsiendi keha vahel), eral-
dades vastavad piirkonnad Uksteisest naiteks kuiva marli abil.

-Eemaldage metallist ehted.

NEUTRAALELEKTROODI KASUTAMINE

-Kui elektrokirurgiaseadmes kasutatakse neutraalelektroodide
kontakti kvaliteeti kontrollivat stisteemi (naiteks REM™, NESSY®,
ARM™ jne), siis kasutage alati jaotatud elektroodi. Kontakti kvali-
teedi kontrolliv siisteem ei saa jagamata elektroodiga té6tada ning
patsiendi ja neutraalelektroodi vahelise ohutu kontakti kadumisel ei
anta kuuldavat helisignaali. Kontrollige jalgimissiisteemi todtamist,
plilides neutraalelektroodi kasutada ilma (ihendatud neutraalelekt-
roodita. Seade ei tohi sisse lilituda ja peab kdlama hairesignaal.

-Enne kasutamist avage esmalt kott ja votke neutraalelektrood valja.
Kontrollige kotil toodud kasutusaja aegumise kuupéeva. Arge kasu-
tage aegunud kasutustahtajaga elektroode. Hoidke kdiki kasutatud
elektroode originaalkotis. Elektroodide varskena hoidmiseks sulgege
kott nii, et voldite avatud otsa iihe korra voi mitu korda. Kasutage koik

elektroodid parast koti avamist éra 7 paeva jooksul.

-Kui kasutate jalgimisetikette, eemaldage kotil oleva jalgimisetiketi ja
kleepige see patsiendi kaustale. Dokumenteerige patsiendi kaustas
elektroodi asend, naha ettevalmistamise protsess ja naha seisund.

-Vabastage elektrood kirjeldatud viisil &ratdmbamise abivahendi abil
kaitsekattest. Kontrollige elektroodi, kaablit ja koiki Gihendusi defek-
tide suhtes (naiteks kuivanud véi puuduv geel, kaabli isolatsiooni

kahjustus). Arge kasutage defektset toodet.

-Joondage neutraalelektrood nii, et (iks

selle pikematest kiilgedest oleks operat- G, )
sioonivéljale kdige lahemal. Korgsage- ,@

&g

dusgeneraatorite puhul, mis lisaks neut-

raalelektroodi kontakti kvaliteedi jalgimise stisteemile on varustatud
ka susteemiga neutraalelektroodi mélemal juhtival pinnal thtlase
voolujaotuse jalgimiseks, tuleb jaotatud elektrood joondada nii, et
pilu oleks podratud operatsioonivélja poole, sest vastasel juhul voi-

vad tekkida haired.
-Kinnitage neutraalelektrood ettevalmistatud na-

hapinnale nii, et alustate nurgast ja rakendate e

elektroodi nahale kinnitamiseks iihtlast survet tile

kogu pinna iima nahka v&i elektroodi venitamata. | ==

Valtige 6humullide ja nahavoltide elektroodide

alla sattumist. Ho6ruge elektroodi kée 6rna survega veendumaks,

et kogu liimipind on nahaga heas kontaktis.

-Arge méssige elektroodi téielikult jaseme Gimber. Elektrood ei tohi

iseendaga kokku puutuda ega ule kattuda.

-Kaabliteta neutraalelektroodid: Kontrollige, ega korduvkasutatavad
neutraalelektroodid ei ole defektsed. Arge kasutage neutraalelektroodi
kaablit, mille metallist elektoodikontaktid on maardunud véi muude
defektidega, naiteks kahjustatud isolatsiooniga. Avage lukustushoova

llestdmbamit

teel neutraalelektroodi kaabli klamber. Juhtige elektroo-

di Gihendusliili taielikult klambri sisse. Seejarel sul-

gege klamber lukustushoova taieliku allasurumise /\%

teel. Veenduge, et Uihendusliili on taielikult klamb- ‘

risse sisestatud ega ole kokkupuutes patsiendi L_{:Q

nahaga. Klamber ei tohi paikneda patsiendi all.

- Paigutage neutraalelektroodi kaabel nii, et kaabel ei tdmbaks neut-
raalelektroodi patsiendi nahalt ara. Paigutage neutraalelektroodi
kaabel lisaks nii, et ei tekiks kontakti patsiendi ega muude juhtme-
tega ning et ei tekiks kaablisilmust. Eelkdige &rge méassige neutraa-
lelektroodi kaablit patsiendi jaseme v&i muude maandatud esemete
Uimber, et valtida mahtuvuslikust Gihendusest tingitud péletusi.

-Neutraalelektroodi kaabel peab operatsioonivélja suhtes paiknema

90° v6i 180° nurga all.

-Veenduge, et kogu neutraalelektroodi pind kleepub hasti naha kiilge
ja et klamberilihendus on kindlalt suletud elektroodi tihenduslili im-
ber. Hoolitsege selle eest, et klamber ei rakendaks patsiendi nahale

liigset survet.

-Uhendage neutraalelektroodi kaabel elektrokirurgilise seadmega

vastavalt generaatori kasutusjuhendile.

-Enne elektrokirurgiaseadme kasutamist tutvuge selle kasutusjuhen-
diga, eelkdige seoses voimsuse reguleerimise piirangute ja mak-
simaalse katkematu aktiveerimise ajaga, samuti juhiseid neutraa-
lelektroodide kasutamise kohta suure energiatarbega rakendustes.

-Arge mitte mingil juhul deaktiveerige operatsiooni ajaks neutraale-
lektroodi kontakti kvaliteedi jalgimise siisteemi akustilist haireseadet.

-Kui paigutate patsiendi ringi, veenduge, et neutraalelektrood klee-
pub endiselt kindlalt nahale kogu pinna ulatuses, ja kontrollige kdiki

kaablitihendusi (klambrit, kaablit, pistikut).
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NEUTRAALELEKTROODI EEMALDAMINE JA UTILISEERIMINE
- Pérast kasutamist eemaldage elektrood ettevaat- vy
likult Uhe kdega ja toetage seejuures elektroodi & -
all paiknevat nahka teise kdega. Tostke elekt- @
rood elektroodikaabli kinnitusega otsast (mitte |— -
neutraalelektroodi kaablist) lles ja tommake
aeglaselt dra. Rebimine vai jarsk tmbamine véib nahka vigastada.
Olge eriti ettevaatlik, kui nahk on liiga tundlik, eriti lastel, aga ka
eakatel, diabeetikutel voi patsientidel, kes on pikka aega tarvitanud
spetsiifilisi ravimeid, mis vdivad nahal phjustada ravimitest tingitud
korvaltoimeid.
-Kaabliklambri vabastamiseks tdstke lukustushoob iles.
-Kérvaldage toode kasutuselt vastavalt kohalikele eeskirjadele voi
haigla v6i tervishoiuasutuse reeglitele.

Patsiendi / kasutaja / kolmanda osapoole jaoks Euroopa Liidus ja rii-
kides, kus on identne regulatsioonististeem (maarus (EL) 2017/745
meditsiiniseadmete kohta): kui selle toote kasutamisel voi selle ka-
sutamise tagajarjel on juhtunud tdsine vahejuhtum, palun teavitage
sellest tootjat ja/voi tema volitatud esindajat ja teie riigi ametiasutusi.

NEUTRAALIELEKTRODIT AIKUISILLE JA LAPSILLE

Lue ja sailytd tama asiakirja. Varmista, ettd jokainen tata tuotetta
kayttava henkil tietda ja ymmartaa kaikki taman asiakirjan sisaltamat
tiedot.

KAYTTOTARKOITUS

Neutraalielektrodit ovat séhkokirurgialaitteissa kaytettavia lisdvarustei-
ta. Neutraalielektrodit eivat ole steriileja, ne on tarkoitettu ainoastaan
kertakayttdon vahingoittumattomalla (terveelld) iholla, ja niita kaytetaan
johtamaan energia potilaasta sahkdokirurgialaitteeseen.

VAROITUS

Neutraalielektrodien virheellinen kayttd voi aiheuttaa kudosvaurioita.
N&mé ohjeet toimivat potilaan turvallisuuden hyvéksi. NAIDEN OHJEI-
DEN NOUDATTAMATTA JATTAMINEN SAATTAA JOHTAA PALO-
VAMMOIHIN, PAINENEKROOSEIHIN TAI MUIHIN IHOVAURIOIHIN
KAYTON AIKANA.

- Ala kéyta neutraalielektrodia, mikéli se on vaurioitunut, sité on muun-
neltu tai viimeinen kayttépaiva on umpeutunut.

-Mikali sahkokirurgisessa laitteessa on tarjolla elektrodikontaktin laa-
dunvalvontajérjestelma, kéyta aina jaettua elektrodia. Al& koskaan
poista kontaktin laadunvalvontajérjestelman aanihalytysmerkkia
kaytosta kirurgian aikana.

-Kéayté matalinta tehokasta ja turvallista tehoasetusta halutun kirurgi-
sen vaikutuksen saavuttamiseksi.

-Ala kayta elektrodeja syttyvien kaasujen (mukaan lukien konsent-
roitunut happi) ja liuottimien lahelld mahdollisen réjahdyksen tai
tulipalovaaran valttamiseksi. Valta liuotinpitoisten nesteiden paasya
kosketuksiin tuotteen kanssa.

-TUOTETTA KOSKEVAT RAJOITUKSET:

«Seuraavat rajoitukset ylittava aktivointiaika saattaa aiheuttaa
virran ylikuormittumisen neutraalielektrodiin. Taméan seuraukse-
na potilas saattaa saada palovamman huolimatta taysin oikein
asetetusta neutraalielektrodista ja aktivoidusta elektrodikontaktin
laadunvalvontajérjestelmasta.

+Nama neutraalielektrodit on suunniteltu kaytettaviksi perinteisissa,
monopolaarisissa sahkokirurgisissa toimenpiteissa.
«Ei-perinteisissé sahkokirurgisissa toimenpiteissa (esimerkiksi
suurvirtatiloissa), joissa kaytetdan korkeaa virtaa, pitkaa akti-
vointiaikaa tai molempia (esim. kudoksen ablaatiota, kudoksen
vaporisaatiota tai toimenpiteita, joissa leikkausalueella on sahkéa
johtavia nesteitd), on olemassa potilaan palovammariski. Katso
tallaisten toimenpiteiden tapauksessa generaattorin ja lisdvarus-
teiden valmistajien ohjeita, erityisesti aktivointiajan rajoitusten
osalta. Kayta lisdneutraalielektrodeja ohjeiden mukaisesti.
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*Tuoterajoitukset lapsille tarkoitetuille neutraalielektrodeille
Tama lapsille tarkoitettu neutraalielektrodi on
tarkoitettu kaytettavaksi vain pienille lapsille, ln|
jotka painavat 5-15 kg (11-33 paunaa). Rajoi- v
ta aktivointiaika enintaan 60 sekuntiin kullakin 515
4 minuutin jaksolla. Kayta tata lapsille tarkoi- 11-33Ibs
tettua neutraalielektrodia vain korkeintaan
120 watin tehoasetuksella.

*Tuoterajoitukset yleisille neutraalielektrodeille
Tama yleinen neutraalielektrodi on tarkoitettu (3
kaytettavaksi vain potilaille, jotka painavat yli 'I' lll
5 kg (11 paunaa). Rajoita aktivointiaika enin- VAR
taan 60 sekuntiin kullakin 2 minuutin jaksolla.
Perir a toi piteissa yli 15-kiloisil-
le potilaille saa [standardin IEC 60601-2-
2:2017 mukaisesti] kdyttaa vain jaettuja neutraalielektrodeja,

Tuoterajoitukset aikuisille tarkoitetuille neutraalielektrodeille
Tama aikuisille tarkoitettu neutraalielektrodi
on tarkoitettu kaytettavaksi vain potilaille, ‘II II -
jotka painavat yli 15 kg (33 paunaa). Rajoita v
aktivointiaika enintddn 60 sekuntiin kullakin
2 minuutin jaksolla. Perir a toimenpiteissa yli 15-kiloisil-
le potilaille saa [standardin IEC 60601-2-2:2017 mukaisesti]
kayttaa vain jaettuja neutraalielektrodeja,

==.

>5kg
>111bs

YHTEENSOPIVUUS

Ota yhteytta paikalliseen toimittajaasi, mikali iimenee kysymyksia yh-
teensopivuudesta tai erityisesti yhteensopivuudesta tietyn elektrodi-
kontaktin laadunvalvontajérjestelman kanssa. Joka tapauksessa jaetut
neutraalielektrodit ovat yhteensopivia dynaamisen kontaktin laadunval-
vontajarjestelmien REM™, NESSY® ja ARM™ kanssa.

HUOMIO

-Mikali kaytetaan lapsille, jotka painavat korkeintaan 15 kg (33 pau-
naa): Kirurgien tulee olla perehtyneitad pienille potilaille tehtavan
sahkokirurgian vaikutuksiin, ja he voinevat harkita bipolaarista sah-
kokirurgiaa, jossa ei tarvita neutraalielektrodia.

- Al kayta, mikali pakkaus on vaurioitunut.

- Ala pienenna kokoa leikkaamalla. Ala kéyta lisageelia.

- Al siirra neutraalielektrodia uuteen paikkaan.

-Ennen kuin kaytat sahkokirurgista generaattoria, lue sen kayttéoh-
jeet. Kiinnita erityistd huomiota tehoasetusten rajoituksiin ja suurim-
paan sallittuun keskeytymattomaan aktivointiaikaan seka neutraali-
elektrodien kayttdohjeisiin toimenpiteissa, joissa kaytetaan korkeaa
virtaa.

-Mikali leikkaus- tai koagulointiteho haviaa kirurgian aikana tai tarvi-
taan normaalia korkeampaa tehoasetusta, varmista valittomasti, etta
neutraalielektrodi on asianmukaisesti sijoitettu ja sillé on téydellinen
ihokosketus. Tarkista kaikki neutraalielektrodin kytkennat (puristin,
johto, liitin) seka kaikki aktiiviset lisdvarusteet ja generaattori ennen
tehoasetuksen suurentamista.

-Mikali potilaan asentoa muutetaan, varmista, etta neutraalielektrodin
koko pinta pysyy edelleen hyvin kiinni ihossa, ja varmista kaikki joh-
toliitdnnat taman jalkeen.

- Ala kéayta neutraalielektrodia uudelleen. Mikali niita kéytetaan uudel-
leen, liima-aine ja sahkdiset ominaisuudet saattavat olla riittamat-
tomat, mika saattaa johtaa potilaan vahingoittumiseen. Liséksi on
olemassa potilaiden valisen risti-infektion vaara.

-Sailyta kayttamattomat elektrodit alkuperdisessa pussissaan. Sulje
pussi taittamalla avoin paa kiinni kerran tai usean taitteen verran,
jotta jaljella olevat elektrodit pysyvat tuoreina.

-Kayta kaikki elektrodit seitseman (7) paivan kulues-
sa pussin avaamisesta. g 7d

MAX

KAYTTOOHJE

Neutraalielektrodeja saa kayttda vain asianmukaisesti koulutettu 1&&-
kintdhenkilostd, joka on perehtynyt kayttéon naiden kayttéohjeiden
avulla.
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ASETUSPAIKAN VALINTA JA VALMISTELU
-Valitse iholta lihaksen kohta tai kupera kohta, jossa on runsaasti
verisuonia ja joka on mahdollisimman lahella leikkausaluetta, mutta
jos vain mahdollista, ei alle 15 cm:a lahempéana:
-aikuisilla mielellaan olkavarressa
tai reidessa.

-pienilla lapsilla, jotka ovat o
5-15 kg:n painoisia, mielellaan
ylavartalossa tai reidessa.

-Kayta lapsipotilaan koon salliessa aina aikuisille tarkoitettua neutraa-
lielektrodia tai yleistd neutraalielektrodia potilaan palovammariskin
vahentamiseksi.

-Varmista, ettd tama kohta ei kannattele potilaan painoa leikkauksen
aikana eika siihen kohdistu muuta painetta, esim. puristussukan
vuoksi. Varmista, ettei kohtaa lampderisteta tai lammiteta lammitys-
laitteella kirurgian aikana.

-Valta ihoalueita metallisten implanttien paalla tai alueita, joilla esiin-
tyy runsaasti karvoitusta, arpikudosta, rasvakudosta, luu-ulokkeita,
injektiokohtia, tatuointeja, punoitusta tai minkaanlaisia leesioita. Val-
ta alueita, joihin saattaa keraantya nestetta.

-Mikali potilaalla on sydédmen tahdistin tai muu aktiivinen implantti,
neuvottele sen mukaisesti patevan laakarin kanssa HF-sahkoki-
rurgian sopivuudesta seka neutraalielektrodin ja séhkokirurgisten
johtojen sijoituksesta.

-Kirurgisille toimenpiteille, joissa HF-virta saattaa kulkea sellaisten
kehonosien kautta, joiden poikkileikkausalue on suhteellisen pieni,
bipolaaristen tekniikoiden kaytto saattaa olla suotavampaa ei- halut-
tujen kudosvaurioiden valttamiseksi.

- Tarkkailuelektrodit tai muut laitteet, jotka saattavat tarjota vaihtoeh-
toisen kulkutien HF-virran maadoitukselle, on sijoitettava mahdolli-
simman kauas toimenpidealueesta. On suositeltavaa kayttaa ai-
noastaan EKG- ja muita valvontalaitekaapeleita ja -johtoja tai
jarjestelmia, joissa on mukana HF-virran rajoituslaitteita, esim. radio-
taajuus (RF) -vaimentimia tai RF-kuristimia. Mikali tama ei ole mah-
dollista, neutraalielektrodi on sijoitettava Iahemmas toimenpidealu-
etta kuin mikddn naistd elektrodeista tai laitteista.

Neulavalvontaelektrodeja ei suositella.
Ny

-Poista karvat valitulta ihoalueelta ja puhdista se

huolellisesti esim. kosmetiikasta. Kuivaa iho huo-
lellisesti, erityisesti silloin, jos kaytetaan alkoholia
tai muita ihonpuhdistusnesteita. Valta helposti
syttyvien, potilaan ihon valmisteluun kaytettavia
aineita tai desinfiointiaineita, esim. asetonia sisaltavia rasvanpoisto-
aineita. Huomaa, etta ihokarvojen ajelematta jattaminen saattaa
johtaa ihon palovammoihin.

-Valta eri ihoalueiden suoraa kontaktia keskenaan, esimerkiksi poti-
laan kasivarsien ja vartalon valilla, ja aseta esimerkiksi kuivaa side-
harsoa kohtaan, jossa suora ihokontakti esiintyisi.

- Poista metallikorut.

NEUTRAALIELEKTRODIN KAYTTO

-Mikali sahkokirurgisessa laitteessa on tarjolla elektrodikontaktin laa-
dunvalvontajarjestelma, kuten REM™, NESSY®, ARM™, jne., kayta
aina jaettua elektrodia. Kontaktin laadunvalvontajarjestelma ei voi
toimia tavallisen jakamattoman elektrodin kanssa. Neutraalielektro-
din ja potilaan valisen turvallisen kontaktin menettaminen ei aiheuta
aanimerkkihalytysta. Tarkista valvontajarjestelman toiminta yrittamal-
1 kayttaa laitetta niin, ettei neutraalielektrodi ole kytkettyna. Laitteen
ei pitaisi aktivoitua, ja talloin pitaisi kuulua halytysaani.

-Avaa pussi vasta juuri ennen kayttéa ja ota neutraalielektrodi ulos.
Tarkista pussiin painettu viimeinen kéyttopaivamaara. Ala kayta,
mikali tuotteen viimeinen kayttopaiva on umpeutunut. Sailyta kayt-
tamattomat elektrodit alkuperaisessa pussissaan. Sulje pussi tait-
tamalla avoin paa kiinni kerran tai parin taitteen verran, jotta jaljella
olevat elektrodit pysyvat tuoreina. Kayta kaikki elektrodit seitseman
(7) paivan kuluessa pussin avaamisesta.

-Mikali sovellettavissa, irrota yksi seurantatarra pussista ja laita se
potilaan tietokansioon. Kirjaa potilaan tietoihin elektrodin sijainti, ihon
valmistelutiedot ja kunto.

-Irrota elektrodi taustasuojuksesta vetokielekkeesta vetamalla. Tar-

kista elektrodi ja johto/kaapeli ja liitin vaurioiden varalta, esim. kuivu-
kayta viallista tuotetta.

-Kohdista neutraalielektrodi siten, ettd [— —_—
sen pitka sivu sijaitsee 1ahimpana leik- G, @ ij ®
generaattorissa on neutraalielektrodi-
kontaktin laadunvalvontajarjestelmén lisaksi jarjestelma, joka valvoo
tasaista virranjakautumista neutraalielektrodin kummallakin johtaval-
osoittaa kohti leikkausaluetta. Muuten voi aiheutua hélytys.

- Aseta neutraalielektrodi valmistellulle iholle aloit-
tamalla toisesta paasta ja jatkamalla kauimmai- I
venyttdmétta ihoa tai elektrodia. Valta ilmakup- | ==
alla. Tasoita elektrodi vakaasti sivelemalla ja varmista nain koko
lima-alueen hyvé kontakti ihoon.

-Ala kiedo elektrodia kokonaan raajan ymparille. Elektrodi ei saa kos-

-Johdottomien elektrodien kohdalla: Tarkista uudelleenkaytettavan
neutraalielektrodin johto vaurioiden varalta. Ala kayta mitaan neut-

liel lektrodikontakteja, jotka ovat likaan-
tuneita tai joissa nakyy vaurioita, kuten vaurioitunut eristys. Avaa
neutraalielektrodin puristin nostamalla vipua. Aseta elektrodin kon-
taktikieleke kokonaan puristimen siséan. Lukitse
paase kosketuksiin potilaan ihon kanssa. Puristin
ei saa sijaita potilaan alla.

-Asettele johto tai kaapeli siten, ettei se irrota elektrodia potilaan
muihin johtoihin voidaan vélttaa eika silmukoita muodostu. Huomioi
erityisesti, ettet kierra tai kiedo johtoa tai kaapelia potilaan raajan tai
muiden maadoitettujen esineiden ympérille kapasitiivisen kytkennan

-Kaapelin tulee osoittaa 90°-180° poispain leikkausalueesta.

- Tarkista, ettéd neutraalielektrodi on kiinnittynyt hyvin koko pinnan
alalta ihoon ja etté puristimen liitin on kiinnitetty tukevasti elektrodin
painetta potilaan iholle.

-Kytke neutraalielektrodin johto séhkékirurgiseen laitteeseen gene-
raattorin mukana toimitettujen ohjeiden mukaisesti.

Kiinnita erityistd huomiota tehoasetusten rajoituksiin ja suurimpaan
sallittuun keskeytyméattémaan aktivointiaikaan seka neutraalielektro-
dien kayttoohjeisiin toimenpiteissa, joissa kaytetaan korkeaa virtaa.

jestelman aanihalytysmerkkia kaytosta leikkauksen aikana.

-Mikali potilaan asentoa muutetaan, varmista, etta neutraalielektrodin
koko pinta pysyy hyvin kiinni ihossa ja varmista kaikki johtoliitannat

neen tai puuttuvan geelin ja johdon eristyksen vaurioiden varalta. Al4

kausaluetta. Mikali sahkokirurgisessa

la pinnalla, jaettu elektrodi on suunnattava siten, ettd sen jakokohta

seen reunaan, painamalla sité tasaisesti, mutta

lien syntymista tai ihon poimuttumista elektrodin

kettaa itseaan tai osua paallekkain itsensa kanssa.

raalielektrodin johtoa tai i

puristin painamalla vipu kokonaan alas. Varmista, /\%

ettéd koko kieleke on puristimen sisalla eika se “

iholta. Asettele johto tai kaapeli siten, ettd kosketus potilaaseen tai

aiheuttamien palovammojen valttamiseksi.

kontaktikielekkeeseen. Tarkista, ettei puristin kohdista tarpeetonta
-Ennen kuin kaytat sahkokirurgista generaattoria, lue sen kayttéohjeet.
- Ala koskaan poista neutraalielektrodien kontaktin laadunvalvontajér-

(puristin, kaapeli, liitin) tman jalkeen.

NEUTRAALIELEKTRODIN POISTAMINEN JA HAVITTAMINEN

-Irrota elektrodi varovasti kayton jalkeen toisella
kadella ja tue alla olevaa kudosta toisella kadella.
Nosta elektrodia ylos vetokielekkeesta (ala neut-
raalielektrodin kaapelista) ja veda se irti hitaasti.
Nykéaiseminen, kiskominen tai nopea irrottaminen
saattaa aiheuttaa ihovaurioita. Ole erityisen varovainen, kun iho on
erittain herkka tai ohut, erityisesti lapsilla mutta my6s iakkailla poti-
lailla, diabeetikoilla tai potilailla, joilla on tietty pitkakestoinen laakitys,
joka voi aiheuttaa ladkkeesta johtuvia sivuvaikutuksia iholla.

-Vapauta johdon puristin nostamalla vipua.

-Havita tuote paikallisten saadosten tai sairaalan tai hoitolaitoksen
kaytantojen mukaisesti.

Potilaat/kayttajat / muut osapuolet Euroopan unionissa ja maissa, jois-
sa on samanlainen saantelyjarjestelma (asetus (EU) 2017/745 laakin-
nallisisté laitteista): jos tuotteen kayton aikana tai seurauksena iimenee
vakava haittatapahtuma, siitd on ilmoitettava valmistajalle ja/tai sen
valtuutetulle edustajalle seka kar viranomaiselle.

Y
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NEUTRALNE ELEKTRODE ZA ODRASLE | ZA DJECU
Procitajte ovaj dokument i sacuvajte ga. Pobrinite se da se sve osobe
koje koriste ovaj proizvod upoznaju s napomenama koje se nalaze
u ovom dokumentu te da ih razumiju.

SVRHA KORISTENJA

Neutralne elektrode su predvidene kao dodatni pribor za elektrokirur-
Ske uredaje. Neutralne elektrode su nesterilne, namijenjene samo za
jednokratnu upotrebu na neostecenoj kozi (bez ozljeda) i sluze za od-
vodenje energije od bolesnika do elektrokirurskog uredaja.

UPOZORENJE

Nepropisna upotreba neutralnih elektroda moze prouzrokovati oste-
¢enje tkiva. Ove upute za upotrebu sluze za sigurnost bolesnika. NE-
POSTIVANJE OVIH NAPOMENA MOZE DOVESTI DO OPEKLINA,
NEKROZA USLIJED PRITISKA ILI DRUGIH OSTECENJA KOZE
TIJEKOM PRIMJENE.

- Ne koristite oste¢ene ili modificirane neutralne elektrode ili neutralne
elektrode kojima je istekao rok upotrebe.

- Ako elektrokirurski uredaj ima sustav za pracenje kvalitete kontakta
neutralne elektrode, uvijek koristite podijelienu elektrodu. Ni kojem
slucaju nemojte deaktivirati zvuéni alarm ovog sustava za pracenje
tijekom operacije.

- Koristite najnizu mogucu sigurnu postavku snage za postizanje ze-
lienog kirurskog rezultata.

-Nemojte raditi s elektrodama u neposrednoj prisutnosti zapaljivih
plinova (uklju€ujuéi koncentrirani kisik) i otapala kako bi se izbjegla
opasnost od moguce eksplozije ili pozara. Izbjegavajte kontakt ovog
proizvoda s teku¢inama koje sadrzavaju otapala.

-OGRANICENJA VEZANA UZ PROIZVOD:

*Prekoracéenje sliedecih ograni¢enja moze dovesti do opekline
bolesnika uslijed preopterec¢enja ¢ak i ako je neutralna elektroda
pravilno i u potpunosti postavljena uz aktiviran sustav pracenja
kvalitete kontakta.

+Ove neutralne elektrode su predvidene za primjenu pri konvencio-
nalnim monopolarnim elektrokirurskim zahvatima.

+Kod nekonvencionalnih postupaka (npr. nacina rada s velikom
strujom) pri kojima se primjenjuju visoke elektri¢ne struje, dugo-
trajna razdoblja rada ili oboje (primjerice ablacija tkiva, isparavanje
tkiva ili pak postupak s primjenom vodljive tekucine za ispiranje
u podrucju zahvata) postoji rizik od opekline za bolesnika. U tim
slu¢ajevima savjete potrazite u uputama za upotrebu koje je izdao
proizvodac generatora i odgovarajuc¢eg dodatnog pribora (osobito
vezano uz ograni¢avanje trajanja rada) i po potrebi upotrijebite
dodatne neutralne elektrode.

*Ograniéenja vezana uz proizvod koja se odnose na
neutralne elektrode za djecu

Ova neutralna elektroda za djecu predvidena
je samo za djecu tjelesne teZine od 5 do 15 kg ln|
(11-33 Ibs). Ogranicite trajanje rada unutar v
svakog vremenskog razdoblja od 4 minute 515
na maksimalno 60 sekundi. Koristite ovu ne- 11-33 lbs
utralnu elektrodu za djecu samo za postavke

snage do 120 W.

*Ograni€enja vezana uz proizvod koja se odnose na
univerzalne neutralne elektrode
Ove univerzalne neutralne elektrode su pred-
videne za primjenu u bolesnika tjelesne teZine 'I' lll
vece od 5 kg (11 Ibs). Ogranicite trajanje rada VAR
unutar svakog vremenskog razdoblja od 2 mi- >5kg
nute na maksimalno 60 sekundi. Kod konven- >11 Ibs
cionalnih postupaka u bolesnika tjelesne
tezine vece od 15 kg smiju se [prema IEC 60601-2-2:2017]
koristiti isklju¢ivo podijeljene neutralne elektrode.

==.
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*Ograniéenja vezana uz proizvod koja se odnose na

ralne elektr z rasl lesnik
Ove neutralne elektrode za odrasle bolesnike (5
predvidene su za primjenu u bolesnika tjele- 'l‘ II -
sne tezine vece od 15 kg (33 Ibs). Ogranicite v

trajanje rada unutar svakog vremenskog raz-
doblja od 2 minute na maksimalno 60 sekundi. Kod konvencio-
nalnih postupaka u bolesnika tjelesne tezine vece od 15 kg
smiju se [prema IEC 60601-2-2:2017] koristiti iskljuc¢ivo po-
dijeljene neutralne elektrode.

KOMPATIBILNOST

Za odgovore na pitanja o kompatibilnosti, osobito vezane uz specificne
sustave za pracenje kvalitete kontakta obratite se svom prodavacu.
Podijeliene neutralne elektrode u svakom su slu¢aju kompatibilne
s dinamickim sustavima za pracenje kvalitete kontakta REM™, NESSY®
iARM™.

POZOR

- Pri primjeni u djece tjelesne teZine do 15 kg (33 Ibs): Kirurzi trebaju
biti upoznati s djelovanjima elektrokirurgije na male bolesnike i raz-
misliti o elektrokirurgiji za koju nije potrebna neutralna elektroda!

-Ne koristite neutralnu elektrodu ako je pakiranje oste¢eno.

-Nemojte smanjivati neutralne elektrode podrezivanjem! Nemojte
koristiti dodatni gel!

-Nemojte mijenjati polozaj neutralne elektrode!

- Prije nego $to primijenite elektrokirurski uredaj, proucite ove upute za
upotrebu, osobito dio koji se odnosi na ograni¢enja postavki snage
i maksimalno neprekidno trajanje rada te upute za koristenje neutral-
nih elektroda pri primjenama s visokim izlazom energije.

- Ako se efekt koagulacije odn. ,cut” efekt smanje tijekom operacije ili
ako je potrebna neobi¢no visoka postavka snage, uvjerite se odmah
da je neutralna elektroda pravilno postavljena te da u potpunosti
ostvaruje kontakt s kozom. Provjerite sve spojeve neutralne elektro-
de (stezaljku, kabel, utikac) te aktivni dodatni pribor i generator prije
nego $to povecate postavku snage!

-Ako promijenite polozaj bolesnika, uvjerite se da je neutralna elek-
troda potom jo$ uvijek sigurno zalijepljena na cijeloj povrsini koze
i prekontrolirajte sve kabelske spojeve.

-Nemojte ponovno koristiti neutralnu elektrodu! Pri ponovnoj upotrebi
sposobnost lijeplienja i elektricna svojstva mozda ¢e biti nezadovo-
ljavaju¢a $to moze dovesti do ozljede bolesnika. Osim toga postoji
rizik od krizne infekcije s jednog bolesnika na drugog.

-Sve elektrode koje nisu iskoristene Cuvajte u originalnoj vrecici.
Zatvorite vreéicu tako $to cete otvoreni kraj viSe puta presaviti ili
preklopiti kako bi elektrode ostale svjeze.

-Upotrijebite sve elektrode unutar 7 dana nakon
otvaranja vrecice. g 7d

MAX

UPUTE ZA UPOTREBU

Ove neutralne elektrode smije primjenjivati samo medicinsko osoblje
koje ima odgovarajuéu kvalifikaciju i koje je upuéeno u koristenje na
temelju ovih uputa za upotrebu.

ODABIR | PRIPREMA MJESTA PRIMJENE
- Odaberite misi¢nu ili dobro prokrvljenu povrsinu koze po moguénosti
u blizini operativnog polja, medutim ako je mogu¢e s minimalnim

razmakom od 15 cm od njega:
@J @ i
| [lo@ [l[gﬂl]

-kod odraslih bolesnika po mogu¢-
[ﬁﬂ

nosti na podlaktici ili bedru.
-Kad god to tjelesna veli¢ina bolesnika dopusta, upotrijebite neutralnu
elektrodu za odrasle bolesnike ili univerzalnu neutralnu elektrodu
kako biste smanjili moguénost pojave opeklina za bolesnika.

-kod djece tjelesne teZine izmedu
5115 kg po moguénosti na torzu
ili bedru.
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- Pobrinite se za to da na izabranom mjestu tijekom zahvata ne dode
do opterecenja tezinom bolesnika te da se ne izlaZze nikakvom dru-
gom pritisku (npr. koristenjem kompresivne ¢arape). Pobrinite se za
to da izabrano mjesto tijekom zahvata nije termicki izolirano ili da se
dodatno ne zagrijava izvorima topline.

-Izbjegavaijte jako dlakave povrsine kozZe i povrsine koze iznad me-
talnih implantata, oZiljaka i masnog tkiva, kostanih izbo¢ina, mjesta
ubrizgavanja, tetovaza, upaljenih ili ozlijedenih mjesta. Izbjegavajte
podrucja u kojima se mogu sakupljati tekucine.

-Ako bolesnik ima elektrostimulator srca ili druge aktivne implantate,
s lije¢nikom specijalistom porazgovarajte o prikladnosti visokofre-
kventne kirurgije kao i postavljanju neutralne elektrode i kabela ne-
utralne elektrode.

- Za operacije kod kojih bi VF struja mogla strujati kroz dijelove tijela
s relativno malom povr§inom popre¢nog presjeka primjena bipo-
larnih metoda mogla bi biti poZeljna kako bi se izbjegla nezeljena
ostecenja tkiva.

-Elektrode za pracenje ili drugi uredaiji koji mogu omoguciti altenativ-
ni nacin uzemljenja za visokofrekventnu struju moraju se postaviti po
mogucnosti §to dalje od operativnog polja. Preporu€uje se da se
primjenjuju samo EKG sustav i drugi sustavi za pracenje, kabeli i vo-
dovi koji su opremljeni napravama za ograni¢avanje VF struje (npr.
visokofrekvencijski filtri (VF) ili prigusnice). Ako to nije moguce, neu-
tralna elektroda se u svakom slu¢aju mora postaviti blize operativ-
nom polju od tih elektroda ili uredaja. Primjena elektroda za pracenje
s iglom se ne preporucuije.

-Obrijte dlake s izabrane povrSine na kozi i pa-

Zljivo je ocistite (npr. od kozmetickih sredstava). \\\tlé;\’
<2

Pazljivo je osusite, osobito ako se koriste alkohol
ili druge tekucine za ¢iS¢enje koze. Izbjegavajte
zapaljiva sredstva za pripremu koze ili sredstva
za dezinfekciju (npr. sredstva za uklanjanje masti na bazi acetona).
Imajte na umu da izostanak brijanja moze dovesti do opeklina
koze.

-Izbjegavajte dodir ,koza na kozu® (izmedu ruku i tijela bolesnika)
tako Sto ¢ete medusobno izolirati odgovaraju¢a mjesta primjerice
suhom gazom.

- Uklonite metalni nakit.

PRIMJENA NEUTRALNE ELEKTRODE

-Ako elektrokirurski uredaj ima sustav za praéenje kvalitete kontakta
neutralne elektrode (poput REM™, NESSY®, ARM™, itd.), uvijek
koristite podijeljenu elektrodu. Sustav za pracenje kvalitete kon-
takta ne moze funkcionirati s nepodijeljenom elektrodom i gubitak
sigurnog kontakta izmedu bolesnika i neutralne elektrode nec¢e do-
vesti do aktiviranja €ujnog alarma. Provjerite funkcioniranje sustava
pracenja tako $to ¢ete pokusati staviti uredaj u rad bez prikljuéene
neutralne elektrode. Uredaj se ne bi trebao aktivirati i trebao bi se
oglasiti alarm.

- Otvorite vreéicu tek neposredno prije primjene te izvadite neutralnu
elektrodu. Provjerite rok trajanja na vrecici. Ne koristite elektrode
kojima je istekao rok upotrebe. Sve elektrode koje nisu iskoristene
Suvaijte u originalnoj vrecici. Zatvorite vrecicu tako $to cete otvoreni
kraj vise puta presaviti ili preklopiti kako bi elektrode ostale svjeze.
Upotrijebite sve elektrode unutar 7 dana nakon otvaranja vreéice.

-Ako je primjenjivo, s vrecice skinite jednu od etiketa za pracenje
sljedivosti i zalijepite je u karton bolesnika. U karton bolesnika doku-
mentirajte poziciju elektrode, pripremu koZe i stanje koze.

-lzvadite elektrodu iz njezinog zastithog omota na opisani nacin po-
moc¢u pomagala za skidanje. Pregledajte ima li na elektrodi, kabeli-
ma i svim prikljuécima bilo kakvih neispravnosti (npr. je li gel isusen
ili je iscurio, je li izolacija kabela oSte¢ena). Ne koristite neispravan
proizvod.

- Postavite neutralnu elektrodu tako da se
jedna od njenih dugackih strana nalazi
najblize operativnom polju. Kod VF ge- | —=
neratora koji su pored sustava za prace-
nje kvalitete kontakta neutralnih elektroda takoder opremljeni jo§
jednim sustavom za pracenje ravnomjerne raspodjele struje na obje
vodljive povrsine neutralne elektrode podijeljena elektroda mora biti

tako postavljena da otvor bude okrenut prema operativnom polju jer
inace moze doci do aktiviranja alarma.

-Postavite neutralnu elektrodu na pripremljenu
povrsinu koze tako $to cete zapoceti s jednim ku- I —=
tom te je pod ravnomjernim pritiskom preko cijele
povrsine fiksirati na kozu, a da pritom ne istezete | ==
kozu ili elektrodu. Izbjegavaijte stvaranje zraénih
mjehuri¢a i nabora na kozi ispod elektrode. Uz lagan pritisak rukom
prijedite preko elektrode kako biste osigurali dobar kontakt cijele lje-
pive povrsine s kozom.

-Nemojte namatati elektrodu u potpunosti oko ekstremiteta. Elektroda
se sama ne smije dodirivati ili preklapati.

-Neutralne elektrode bez kabela: Provjerite je li kabel neutralne elek-
trode za visekratnu upotrebu ispravan. Ne koristite kabel neutralne
elektrode ¢iji su metalni kontakti elektrode zaprljani ili na kojem pri-
mijetite druge neispravnosti poput ostec¢enja izolacije. Otvorite ste-
zaljku kabela neutralne elektrode tako $to ¢ete polugu za zatvaranje
povuci nagore. U potpunosti uvedite prikljuénu vezicu elektrode
u stezaljku. Potom zatvorite stezaljku tako $to

Gete u potpunosti pritisnuti polugu za zatvaranje /\%
[

prema dolje. Uvjerite se da je prikljucna vezica ‘
u potpunosti uvedena u stezaljku te da ne dolazi L_{:Q
u dodir s koZzom bolesnika. Stezaljka ne smije -
dospjeti ispod bolesnika.

- Pozicionirajte kabel neutralne elektrode tako da kabel ne svlaci ne-
utralnu elektrodu s koZe bolesnika. Pozicionirajte kabel neutralne
elektrode osim toga i tako da se izbjegne dodir s bolesnikom i drugim
kabelima te da se na kabelu ne zapetlja. Osobito nemojte namatati
kabel neutralne elektrode oko ekstremiteta bolesnika ili oko drugih
uzemljenih predmeta kako biste sprijecili opekline uslijed kapacitiv-
nog spoja.

-Kabel neutralne elektrode mora biti postavljen pod 90° ili 180° stup-
njeva u odnosu na operativno polje.

-Provjerite lijepi li se neutralna elektroda na cijeloj povrsini dobro
na kozu te je li stezni spoj sigurno zatvoren oko priklju¢ne vezice
elektrode. Uvjerite se da stezaljka ne vrsi nepotreban pritisak na
koZu bolesnika.

- Spojite kabel neutralne elektrode s elektrokirurskim uredajem prema
uputama za upotrebu generatora.

- Prije nego sto primijenite elektrokirurski uredaj, proucite ove upute za
upotrebu, osobito dio koji se odnosi na ograni¢enja postavki snage
i maksimalno neprekidno trajanje rada te upute za koristenje neutral-
nih elektroda pri primjenama s visokim izlazom energije.

-Ni kojem slucaju nemojte deaktivirati zvucni alarm sustava za pra-
¢enje kvalitete kontakta za neutralne elektrode tijekom operacije.

-Ako promijenite polozaj bolesnika, uvjerite se da je neutralna elek-
troda potom sigurno zalijepljena na cijeloj povrsini koZe i prekontro-
lirajte sve kabelske spojeve (stezaljku, kabel, utika¢).

UKLANJANJE | ZBRINJAVANJE NEUTRALNE ELEKTRODE NA

OTPAD

-Nakon upotrebe pazljivo uklonite neutralnu elek-
trodu jednom rukom, a drugom rukom pridrzavaj-
te kozu koja se nalazi ispod elektrode. Podignite
elektrodu drzeéi je za pomagalo za skidanje (ne
za kabel neutralne elektrode) i lagano je skinite.
Nasilno ili brzo povlacenje mozZe dovesti do ozljeda koze. U slu¢aju
da je koza vrlo osjetljiva posebnu pozornost, narocito u djece, ali
i starijih bolesnika, dijabeti¢ara ili bolesnika koji dulje vrijeme uzi-
maju odredene lijekove obratite na nuspojave koje na kozi mogu
izazvati lijekovi.

-Za otpustanje stezaljke kabela podignite podiznu polugu.

- Zbrinite ovaj proizvod na otpad u skladu s lokalnim regulativama ili
propisima bolnice odn. zdravstvene ustanove.

Za bolesnike/korisnike/tre¢e strane u Europskoj uniji i drzavama s iden-
tiénim regulacijskim sustavom (propisa (EU) 2017/745 o medicinskim
proizvodima): ako se tijekom upotrebe ovog proizvoda ili uslijed njego-
ve primjene jave ozbiljni dogadaji, odmah ih prijavite proizvodacu iili
njegovom zastupniku kao i nadleznom drzavnom tijelu.
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NEUTRALIS ELEKTRODAK FELNOTTEK ES
GYERMEKEK SZAMARA

Olvassa el ezt a dokumentumot, és 6rizze meg. Gy6z6djon meg arrdl,
hogy minden ezt a terméket hasznalé személy a jelen dokumentumban
talalhato tudnivalokat ismeri és megérti.

A CEL MEGHATAROZASA

A neutrélis elektrodak az elektrosebészeti eszkdzok tartozékaként
hasznalatosak. A neutralis elektrodak nem sterilek, rendeltetésszeriien
csak egyszer hasznalhatok ép (sértetlen) béron és energia levezetésé-
re szolgalnak a betegrél az elektrosebészeti eszkdzbe.

FIGYELMEZTETES

A neutrdlis elektrédak szakszer(itlen hasznalata szovetkarosodasokat
okozhat. Ez a haszndlati utasitds a betegek biztonsagat szolgalja.
E TUDNIVALOK FIGYELMEN KiVOL HAGYASA EGESI SERULE-
SEKET, FELFEKVESEKET VAGY MAS BORSERULESEKET OKOZ-
HAT AZ ALKALMAZAS SORAN.

-Ne hasznaljon sérlilt, modositott vagy lejart neutralis elektrodat.

-Ha az elektrosebészeti eszkdz a neutralis elektrodak érintkezési mi-
ndségének felligyeletére szolgald rendszerrel rendelkezik, mindig
osztott elektrodat hasznaljon. Semmi esetre se kapcsolja ki e fel-
igyeleti rendszer akusztikus riasztasat a mdtét soran.

-A lehet6 legalacsonyabb biztonsagos teljesitmény-beallitast hasz-
nalja a kivant sebészeti eredmény eléréséhez.

-Az elektrodakat a robbanas- és tlizveszély elkeriilése érdekében
ne hasznalja gyulékony gazok (a tdmény oxigént is beleértve) és ol-
doszerek kozvetlen jelenlétében. Kerlilje a termék olddszertartalmu
folyadékokkal valo érintkezését.

-A TERMEKRE VONATKOZO KORLATOZASOK:

*Az alabbi korlatozasok tullépése égési sériiléseket idézhet eld
a betegen a tulterhelés miatt még helyesen és teljeskorien felhe-
lyezett neutralis elektroda és aktivalt érintkezés-mindségi felligye-
leti rendszer esetén is.

«Ezeket a neutralis elektrodakat hagyomanyos monopolaris elekt-
rosebészeti beavatkozasoknal val6 alkalmazasra tervezték.

+Olyan nem hagyomanyos eljarasoknal (pl. nagy aramerdsségi
tizemmod), amelyekben nagy elektromos aramokat, hosszu
aktivitasi idétartamokat vagy mindkett6t alkalmazzak (példaul
szovetablacid, szovet-elparologtatas, vagy a beavatkozasi teri-
letre bejuttatott vezetoképes oblitéfolyadékkal végzett eljarasok),
fennall az égési sérlilés veszélye a betegen. Olvassa el ezekben
az eseteiben a generator és a megfelel6 tartozékok gyartdinak
hasznalati utasitasait (kiiléndsen az aktivitasi idétartam korlatoza-
sa tekintetében), és hasznaljon szlikség esetén tovabbi neutralis

elektrédakat.
*Termékre vonatkozé korlatozasok gyermekeknél hasznalt
ralis elektrédaknal

Ez a gyermekeknél hasznalt neutralis elektro- (5

da csak 5-15 kg (11-33 font) testsulya gyer- | I | § |

mekeknél hasznalhaté. Korlatozza az aktivitasi v

idétartamot minden 4 perces idészakon belil 5 15kg

legfeljebb 60 masodpercre. Ezeket a gyerme- 11-33Ibs

keknél hasznalt neutralis elektrédakat csak

legfeljebb 120 W teljesitmény-beallitasokkal hasznalja.
*Termékre vonatkozé korlatozasok univerzalis neutralis

elektrédaknal

Ezek az univerzélis neutralis elektrodak 5 kg- (%

nal (11 font) nagyobb testsulyu betegeknél 'I' lll -

hasznalhatok. Korlatozza az aktivitasi id6tar-

tamot minden 2 perces idészakon belil leg-
feliebb 60 masodpercre. 15 kg-nal nagyobb
testsulyu betegeknél végzett hagyomanyos
eljarasoknal [az IEC 60601-2-2:2017 szerint] kizardolag osztott
neutralis elektrédak hasznalhaték.

>5kg
>111lbs
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*Termékre vonatkozé korlatozasok felnétteknél hasznalt
ralis elektrédaknal

Ezek a feln6tteknél hasznalt neutralis elektro-
dak 15 kg-nal (33 font) nagyobb testsulyu 'l‘ P |
betegeknél hasznalhaték. Korlatozza az v

aktivitasi idétartamot minden 2 perces id6-
szakon bellil legfelijebb 60 masodpercre. 15 kg-nal nagyobb
testsulyu betegeknél végzett hagyomanyos eljarasoknal
[az IEC 60601-2-2:2017 szerint] kizarélag osztott neutralis
elektrodak hasznalhatok.

KOMPATIBILITAS

A kompatibilitasra, kiiléndsen a specifikus érintkezés-minéségi fel-
tgyeleti rendszerekre vonatkozé kérdésekre a valaszokat kereske-
dojétdl kaphatja meg. Az osztott neutralis elektrédak mindenesetre
kompatibilisek a REM™, NESSY® és ARM™ dinamikus érintkezés-mi-
néségi felligyeleti rendszerekkel.

FIGYELEM

-Kizarélag legfeljebb 15 kg (33 font) testtémeg(i gyermekeknél torté-
né alkalmazas esetén: A sebészeknek ismernilik kell az elektrosebé-
szet kis betegekre kifejtett hatasait, és mérlegelniiik kell a neutralis
elektrédat nem igényl6 bipolaris elektrosebészet alkalmazasat!

-Ne hasznalja a neutralis elektrédat, ha a csomagolas sértilt.

-Ne kicsinyitse a neutralis elektrodakat méretre vagassal! Ne hasz-
naljon kiegészit gélt!

-Ne helyezze at a neutralis elektrodat!

- Az elektrosebészeti eszkdz hasznalata elétt tanulmanyozza annak
hasznalati utasitasat, kiilondsen a teljesitmény-beallitasok korlato-
zasai és a maximalis megszakitatlan aktivitasi idétartam tekinteté-
ben, valamint a neutralis elektrédak nagy energia-kibocsatassal jaro
alkalmazasoknal valé hasznalatara vonatkozé utasitasokat.

-Ha a koagulaciés, ill. vagasi hatas a m(itét soran csokken, vagy
szokatlanul nagy teljesitmény-beallitas valik szilkségessé, haladék-
talanul gy6z6djon meg réla, hogy a neutralis elektrodat elégséges
modon helyezték-e fel és hogy teljeskorlien érintkezik-e a bérrel. El-
lendrizze a neutralis elektréda valamennyi 6sszekottetését (kapocs,
kabel, dugasz), valamint az aktiv tartozékokat és a generatort, mi-
elétt a teljesitmény-beallitast megnoveli!

-Ha a beteget athelyezi, gy6z6djon meg rola, hogy a neutralis elektro-
da utdna még mindig a teljes feliileten megbizhatéan a bérre ragad,
és ellendrizze az Osszes kabeldsszekottetést.

-Ne hasznalja fel Gjra a neutralis elektrédat! Ujboli hasznalat esetén
aragasztdero és a villamos tulajdonsagok elégtelenek lehetnek, ami
a beteg sériilését okozhatja. Ezenkiviil fennall az egyik betegrél ma-
sikra torténo keresztfert6zés kockazata.

- Tartsa az 6sszes nem hasznalt elektrodat az eredeti tasakban. Zarja
le a tasakot a nyitott végének egy- vagy tobbszoéri meghajtasaval,
hogy az elektroédakat frissen tartsa.

-Hasznalja fel az elektrodakat 7 napon beliil a tasak 7d

g MAX

kinyitasa utan.

HASZNALATI UTASITAS

Ezeket a neutralis elektrddakat csak olyan megfeleléen kiképzett or-
vosi személyzet alkalmazhatja, amelyet a jelen haszndlati utasitas
alapjan a hasznalatra kioktattak.

AZ ALKALMAZAS HELYENEK KIVALASZTASA ES
ELOKESZITESE
-Valasszon ki egy izmos vagy jo vérellatasu dombort bérfeliletet
a lehetd legkdzelebb a miitéti terlilethez, de attdl legalabb 15 cm
tavolsagra:
-felnétteknél elsésorban a felkaron
vagy a combon.

-gyermekeknél 5 und 15 kg
kozott elsésorban a torzsén vagy
a combon.
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- Amikor a beteg termete gyermekeknél csak megengedi, hasznaljon
feln6tteknek valé vagy univerzalis neutralis elektrodat, hogy a bete-
gen az égési sériilések lehetdsége csokkenjen.

-Gondoskodjon réla, hogy a beteg sulya a kivalasztott helyre a be-
avatkozas soran ne terhel6djon, és az mas nyomasnak se legyen
kitéve (példaul kompressziés harisnyaval). Gondoskodjon réla, hogy
a kivalasztott hely a beavatkozas soran ne legyen termikusan leszi-
getelve vagy héforrasokkal kiegészitéleg melegitve.

-Keriilje az er6sen sz6ros és a fémes implantatumok fol6tti borfellile-
teket, a heges és elhizott szoveteket, csontos kiugrasokat, injekcio-
zott helyeket, tetovalasokat, gyulladt vagy sériilt helyeket. Kerlilje az
olyan teriileteket, amelyekben folyadékok gy(ilhetnek dssze.

-Ha a betegnek szivritmus-szabalyozéja vagy mas aktiv implanta-
tumai vannak, konzultaljon egy megfelelé képesitésii szakorvossal
a nagyfrekvencias sebészet alkalmassagardl, valamint a neutralis
elektréda és a neutralis elektrodakabel elhelyezésérdl.

- Olyan miitéteknél, amelyek soran a nagyfrekvencias aram viszony-
lag kis keresztmetszeti feliilet(i testrészeken folyhat at, a bipolaris
modszerek alkalmazasa kivanatosabb lehet az akaratlan szévetsé-
rilések elkeriilése érdekében.

- A feligyeleti elektrodakat vagy mas olyan eszkdzoket, amelyek al-
ternativ foldelési utvonalat tehetnek lehetévé a nagyfrekvencias
aram szamara, a lehetd legtavolabbra kell helyezni a mitéti tertilet-
tél. Ajanlott csak olyan EKG- vagy mas feliigyeleti rendszereket,
kabeleket és vezetékeket alkalmazni, amelyek nagyfrekvencias
aramkorlatozé berendezésekkel vannak felszerelve (pl. nagyfrek-
vencias sz(irék vagy fojtok). Ha ez nem lehetséges, a neutralis

elektrédat mindenképpen kozelebb kell helyezni a mitéti teriilethez,

mint ezeket az elektrodakat vagy eszkdzoket. Tis felligyeleti elektro-
dak hasznalatat nem ajanljuk.

-Tavolitsa el a kivalasztott bérfellilet szérzetét,
és tisztitsa meg azt gondosan (pl. a kozmeti- \:\h‘é;\
kumoktol). Szaritsa meg gondosan, kiiléndsen, % a
ha alkoholt vagy mas bértisztité folyadékokat -
hasznal. Kerillje a gyulékony bérelékészité vagy
fert6tlenitészereket (pl. acetonos zsirtalanité). Vegye figyelembe,
hogy a borotvalas elmaradasa a bor égési sériiléseit okozhatja.

-Keriilje a bérrészek kozotti érintkezést (példaul a beteg karjai és
teste kozott), példaul az érintett helyek egymastdl szaraz gézzel valé

elszigetelésével.

-Tavolitsa el a fémes ékszereket.

ANEUTRALIS ELEKTRODA ALKALMAZASA

-Ha az elektrosebészeti eszkéz a neutralis elektrodak érintkezési mi-
ndségének felligyeletére szolgald rendszerrel (pl. REM™, NESSY®,
ARM™ stb.) rendelkezik, mindig osztott elektrédat hasznaljon.
Egy érintkezés-mindségi felligyeleti rendszer nem képes osztatlan
elektrédaval miikodni, és a beteg és a neutralis elektréda kozotti
biztonsagos érintkezés megsziinése nem okoz hallhato riasztast.
Ellenérizze a feltigyeleti rendszer miikddését, ehhez prébalja meg az
eszkozt csatlakoztatott neutralis elektréda nélkiil hasznalatba venni.
Az eszkdznek nem szabad miikédésbe Iépnie, és riasztasnak kell
megszolalnia.

-Atasakot csak az alkalmazas el6tt nyissa ki, és vegyen ki egy neut-
rélis elektrodat. Ellendrizze a lejarati datumot a tasakon. Ne hasz-
naljon lejart elektrodakat. Tartsa az 6sszes nem hasznalt elektrodat
az eredeti tasakban. Zarja le a tasakot a nyitott végének egy- vagy
tébbsz6ri meghajtasaval, hogy az elektrodakat frissen tartsa. Hasz-
nalja fel az elektrodakat 7 napon bellil a tasak kinyitasa utan.

-Ha alkalmazhato, valassza le az egyik visszakdvetési cimkét a ta-
sakrol, és ragassza a beteglapra. Dokumentalja az elektrodak hely-
zetét, a bor el6készitését és a bér allapotat a beteglapon.

-Valassza le az elektrodat a megadott médon a lehtzé segédfiillel
a véddburkolatardl. Ellendrizze az elektréda, a kabel és az 6sszes
csatlakozo hibak szempontjabdl (pl. kiszaradt vagy hianyzé gél,
a kabelszigetelés sérilése). Ne hasznaljon hibas terméket.

-Ugy igazitsa be a neutralis elektrodat,
hogy egyik hosszanti oldala a mutéti
terlilethez a legkdzelebb legyen. Olyan | ——-
nagyfrekvencias generatoroknal, ame-
lyek a neutralis elektrédak érintkezési minéségének felligyeleti rend-
szere mellett a neutrdlis elektroda mindkét vezetéfeliiletén fennallé
egyenletes arameloszlas felligyeleti rendszerével is el van latva, az

osztott elektrodat Ggy kell bedllitani, hogy a hézag a mitéti terilet
felé mutasson, mert kiilénben riasztasok kovetkezhetnek be.

-Helyezze fel a neutrdlis elektrodat az el6készitett
bérfeliiletre az egyik sarkanal kezdve, és rogzit- I —=
se egyenletes nyomassal teljes felliletén a bérre
anélkiil, hogy a bért vagy az elektrédat megnyuj- | —=
tana. Kerilje Iégbuborékok bezarasat és bérred6k
képzddését az elektréda alatt. Simitsa végig kezével enyhe nyo-
massal az elektrédat, hogy a teljes ragasztasi fellilet jo érintkezését
a bérén biztositsa.

-Ne tekerje az elektrodat teljesen egy végtag koré. Az elektréda nem
érintheti vagy fedheti 4t magat.

-Kabelmentes neutralis elektrédak: Ellendrizze az Ujra felhasznalhatd
neutralis elektrodakabelt hibak szempontjabél. Ne hasznaljon olyan
neutralis elektrédakabelt, amely fémes elektroda-érintkezéi elszeny-
nyez6dtek vagy mas hibakat, példaul a szigetelés sériilését mutatja.
Nyissa meg a neutralis elektrodakabel kapcsat a zarokar felhizasa-
val. Vezesse be az elektroda csatlakozonyelvét teliesen a kapocsba.
Zarja le ezutan a kapcsot a zarokar teljes lenyo-
masaval. Gy6z6djon meg rola, hogy a csatlako- ‘/
zonyelv teljesen benne van a kapocsban és nem “
érintkezik a beteg bérével. A kapocs nem lehet
a beteg alatt.

-Oly médon helyezze el a neutralis elektrodakabelt, hogy a kabel ne
huzhassa le a neutralis elektrodat a beteg bérérél. Ezenkiviil ugy he-
lyezze el a neutrdlis elektrodakabelt, hogy a beteggel és mas veze-
tékekkel valo érintkezés elkeriilhet6 legyen, és a kabel ne surlédjon.
Kilénésen ne tekerje a neutralis elektrédakabel a beteg valamely
végtagja vagy mas foldelt targyak kéré, hogy a kapacitiv csatolas
miatti égési sértilések elkertilheték legyenek.

-Aneutralis elektrodakabelnek a mitéti teriilettél 90°-os vagy 180°-os
iranyban kifelé kell mutatnia.

-Ellenérizze, hogy a neutralis elektréda teljes felliletén jol raragad
a bdrre, és hogy a kapocs zarja biztonsagosan kérbezarja az elektro-
da csatlakozényelvét. Gy6z6djon meg réla, hogy a kapocs nem gya-
korol sziikségtelen nyomast a beteg bérére.

-Kdsse 6ssze a neutralis elektrodakabelt az elektrosebészeti eszkdz-
zel a generator hasznalati utasitasanak megfeleléen.

- Az elektrosebészeti eszkdz hasznalata elétt tanulmanyozza annak
hasznalati utasitasat, kilondsen a teljesitmény-beallitasok korlato-
zasai és a maximalis megszakitatlan aktivitasi idétartam tekinteté-
ben, valamint a neutralis elektrédak nagy energia-kibocsatassal jaro
alkalmazasoknal valé hasznalatara vonatkoz6 utasitasokat.

-Semmi esetre se kapcsolja ki az érintkezés-min6ség felligyeleti
rendszerének akusztikus riasztasat a neutralis elektrédaknal a mi-
tét soran.

-Ha a beteg helyzetét megvaltoztatja, gy6z6djon meg réla, hogy
a neutralis elektroda utana a teljes feliileten megbizhatéan a bérre
ragad, és ellendrizze az Osszes kabeldsszekottetést (kapocs, kabel,
dugasz).

ANEUTRALIS ELEKTRODA ELTAVOLITASA ES
ARTALMATLANITASA
-Hasznalat utan a neutralis elektrodat ¢vatosan N
vegye le egyik kezével, ek6zben tdmassza meg {
az alatta lévé bort a masik kezével. Emelje meg @
az elektrédat a lehuzé segédfiillel (ne a neutralis | pd
elektrédakabellel), és huzza le lassan. A lerantas
vagy gyors lehizas a bér sériiléseit okozhatja. Legyen kiiléndsen
dvatos, ha a bér rendkivil érzékeny, kildnésen gyermekeknél, de
idésebb betegek, cukorbetegek vagy olyan betegek esetében is, akik
hosszabb ideje szednek olyan specidlis gyogyszereket, amelyek
gyogyszer dltal eldidézett mellékhatasokat idézhetnek el6 a béron.
-A kabel kapcsanak kioldasahoz emelje meg a zardkart.
- Artalmatlanitsa a terméket a helyi elSirasoknak vagy a kérhaz, ill. az
egészséglgyi intézmény elbirasainak megfeleléen.

Az Eurépai Unidban és az azonos szabalyozasi rendszerrel rendel-
kezd orszagokban él6 betegek/felhasznalok/harmadik fél esetében
((EU) 2017/745 rendelet az orvostechnikai eszk6zokrol): ha e termék
hasznalata soran vagy hasznalatanak kovetkeztében stlyos esemény
kovetkezik be, jelentse azt a gyarténak és/vagy meghatalmazottjanak
és az On nemzeti hatésaganak.
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NEUTRALUS ELEKTRODAI SUAUGUSIEMS IR
VAIKAMS

Perskaitykite §j dokumentg ir gerai jj pasidékite. Uztikrinkite, kad visi
asmenys, naudojantys $j produktg, Zinoty ir baty suprate Siame doku-
mente pateiktas nuorodas.

PASKIRTIS

Neutralls elektrodai numatyti kaip priedas elektrochirurginiams prietai-
sams. Neutralls elektrodai yra nesterilds, vienkartiniai, gali bati nau-
dojami tik ant sveikos (nepazeistos) odos ir yra skirti energijai nutekéti
i§ paciento j elektrochirurginj prietaisg.

ISPEJIMAS

Netinkamai naudojant neutralius elektrodus galima pazelstl audinius.
Si naudojimo instrukcija skirta paciento saugai uztikrinti. $1y NUO-
RODUY NEPAISYMAS NAUDOJIMO METU GALI SUKELTI NUDEGI-
MUS, AUDINIY NEKROZE ARBA KITOKIUS ODOS PAZEIDIMUS.

-Nenaudokite apgadinty, modifikuoty arba pasibaigusio galiojimo
neutraliy elektrody.

-Jeigu elektrochirurginiame prietaise yra neutralaus elektrodo kontak-
to kokybés stebéjimo sistema, visada naudokite padalintg elektro-
da. Jokiu bldu operacijos metu neisjunkite Sios stebéjimo sistemos
garso aliarmo.

-Pageidaujamam chirurginiam rezultatui pasiekti naudokite kaip jma-
noma maziausig saugig galios nuostata.

-Nenaudokite elektrody tiesioginéje degiy dujy (jskaitant koncentruo-
ta deguonj) ir tirpikliy aplinkoje, kad iSvengtuméte galimo sprogimo
ar gaisro pavojaus. Saugokite, kad ant produkto nepatekty skysciy,
kuriy sudétyje yra tirpikliy.

-GAMINIO APRIBOJIMAL:

«Nesilaikant toliau nurodyty apribojimu, pacientas dél perkrovos
gali bati nudegintas net ir tada, jeigu neutralus elektrodas yra uz-
détas teisingai ir pilnai ir kontakto stebéjimo sistema yra aktyvinta.

«Sie neutrals elektrodai yra pritaikyti naudojimui atliekant tradici-
nes vienpoles elektrochirurgines intervencijas.

«Dirbant ne tradiciniais metodais (pvz., auk$tos srovés darbo rezi-
mu), kuriuose naudojamos aukstos elektros sroveés, ilga aktyvini-
mo trukmé arba ir tas, ir tas (pavyzdziui, audiniy abliacija, audiniy
nugarinimas arba taip pat ir metodai, kuriy metu j intervencijos sritj
ivedamas laidus praplovimo skystis), yra paciento nudeginimo rizi-
ka. Tokiais atvejais pasitikrinkite generatoriaus ir atitinkamy priedy
gamintojy instrukcijose (ypa¢ dél aktyvinimo trukmés apribojimo)
ir, jei reikia,naudokite pap|ldomus neutralius elektrodus.

elektrodams

Sis vaikiskas neutralus elektrodas skirtas tik (s
vaikams, kuriy kino svoris yra 5-15 kg (11— 'I' lnl
33 Ibs). Aktyvinimo trukme apribokite iki ne v
daugiau kaip 60 se_kundiiq kiekvienam 4 mi- 5
nuciy laikotarpiui. Siuos vaikiskus neutralius
elektrodus naudokite tik su galios nuostata iki
120 W.

*Gaminio apribojimai universaliesiems neutraliems
elektrodams
Sis universalusis neutralus elektrodas skirtas (&
pacientams, kuriy kino svoris yra daugiau 'I' lll
kaip 5 kg (11 Ibs). Aktyvinimo trukme apriboki- VAR
te iki ne daugiau kaip 60 sekundziy kiekvienam
2 minuciy laikotarpiui. Naudojant tradicinius
metodus pacientams, kuriy kiino svoris yra
didesnis nei 15 kg, galima [pagal IEC 60601-2-2:2017] naudoti
tik padalintus neutralius elektrodus.

>5kg
>111bs
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elektrodams

Sis neutralus elektrodas suaugusiems skirtas (s
pacientams, kuriy kQino svoris yra daugiau 'l‘ II -
kaip 15 kg (33 Ibs). Aktyvinimo trukme apri- v

bokite iki ne daugiau kaip 60 sekundziy kie-
kvienam 2 minuéiy laikotarpiui. Naudojant tradicinius metodus
pacientams, kuriy kiino svoris yra didesnis nei 15 kg, galima
[pagal IEC 60601-2-2:2017] naudoti tik padalintus neutralius
elektrodus.

SUDERINAMUMAS

Atsakymy j klausimus dél suderinamumo, ypac¢ su konkreciomis kon-
takto kokybés stebéjimo sistemomis, teiraukités Jus aptarnaujancio
prekybos atstovo. Bet kuriuo atveju padalinti elektrodai yra suderina-
mi su dinaminémis kontakto kokybés stebéjimo sistemomis REM™,
NESSY®ir ARM™.

DEMESIO

-Naudojant vaikams, kuriy kiino svoris yra iki 15 kg (33 Ibs): Chirurgai
turéty bati susipazing su elektrochirurgijos poveikiu maziems paci-
entams ir apsvarstyti dvipolés elektrochirurgijos naudojimg, kuriai
neutralus elektrodas nereikalingas!

-Nenaudokite neutralaus elektrodo, jeigu pakuoté pazeista.

-Nemazinkite neutralaus elektrodo, ji apkirpdami! Nenaudokite pa-
pildomo gelio!

-Neperkélinékite neutralaus elektrodo j kitg vieta!

-Prie$ naudodami elektrochirurginj prietaisg iSnagrinékite jo nau-
dojimo instrukcija, ypa¢ punktus dél galios nuostatos ribojimy bei
maksimalaus nepertraukiamo aktyvinimo trukmés bei instrukcijas
apie neutraliy elektrody naudojima taikmenoms su didele energijos
iSvestimi.

- Jeigu operacijos metu koaguliavimo arba pjovimo efektas sumazéty
arba prireikty nejprastai didelés galios nuostatos, nedelsdami jsitikin-
kite, ar neutralus elektrodas yra teisingoje vietoje ir pilnai prigludes
prie odos. Prie§ didindami galios nuostatg patikrinkite visus neu-
tralaus elektrodo sujungimus (gnybta, kabelj, kistuka) bei aktyvius
priedus ir generatoriy!

- Jei keiciate paciento padétj, jsitikinkite, kad ir po to neutralus elekt-
rodas vis dar yra visu pavirS§iumi patikimai prilipes prie odos, ir pati-
krinkite visus kabelio sujungimus.

-Nenaudokite neutralaus elektrodo pakartotinai! Naudojant dar karta,
gali bati nebepakankama prilipimo jéga ir elektrinés savybés, o tai
gali suzaloti pacienta. Be to, kyla kryZzminés infekcijos nuo vieno
paciento kitam rizika.

-Visus nenaudotus elektrodus laikykite originaliame maiselyje. Kad
elektrodai ilikty kaip nauji, uzdarykite maiselj, kelis kartus uzlenkda-
mi atvirgjj jo gala.

-Atidare maiselj, visus jame esancius elektrodus
sunaudokite per 7 dienas. g 7d

MAX

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Siuos neutralius elektrodus naudoti leidZiama tik atitinkamai mokytam
medicinos personalui, pagal $ig naudojimo instrukcijg supazindintam
su naudojimu.

APLIKAVIMO VIETOS PARINKIMAS IR PARUOSIMAS
-Parinkite raumeningg arba gerai krauju aprapintg iSgaubtg odos
plotg kuo arciau operacijos lauko, bet, jei tik kaip nors jmanoma, ne

maziau kaip per 15 cm atstumu nuo jo:
-suaugusiems geriausia ant Zgsto @ @ %OU [@

arba Slaunies;
-vaikams nuo 5 iki 15 kg geriausia 0]
ant liemens arba Slaunies.
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- Siekiant sumazinti nudeginimo galimybe, vaikams visada, jei tik tai
galima dél paciento dydzio, naudokite suaugusiems skirtg neutraly
elektrodg arba universaly neutraly elektroda.

- Pasiripinkite, kad intervencijos metu parinktos vietos neveikty paci-
ento svoris ir jos nespausty ir niekas kitas (pavyzdziui, kompresinés
kojinés). Pasirlpinkite, kad parinkta vieta intervencijos metu nebaty
Siluminiai izoliuota arba papildomai Sildoma Silumos $altiniy.

- Venkite labai plaukuoty odos ploty ir odos ploty vir§ metaliniy implan-
ty, randy bei riebaliniy audiniy, kauléty iSsikiSimuy, injekcijos viety,
tatuiruociy, uzdegiminiy arba pazeisty viety. Venkite sriciy, kuriose
galéty kauptis skysciai.

-Jeigu pacientas turi elektrostimuliatoriy arba kitokiy aktyviy implan-
ty, dél auksto daznio chirurgijos naudojimo tinkamumo ir neutralaus
elektrodo bei neutralaus elektrodo kabelio iSdéstymo pasitarkite su
atitinkamos kvalifikacijos gydytoju.

-Operacijoms, kuriy metu auksto daznio srové gali tekéti per kino
dalis su palyginti mazu skerspjavio pavirsiumi, siekiant iSvengti ne-
pageidaujamy audiniy pazeidimy gali bati geriau naudoti dvipolius
metodus.

- Stebéjimo elektrodus ir kitus prietaisus, per kuriuos galéty atsirasti
alternatyvus auksto daznio srovés jzeméjimo kelias, reikia iSdéstyti
kuo toliau nuo operacijos lauko. Rekomenduojama naudoti tik tokias
EKG ir kitas stebéjimo sistemas, kabelius ir linijas, kuriose yra auks-
to daznio sroveés ribojimo jrenginiai (pvz., auk$to daznio filtrai (HF)
arba droseliai). Jei tai nejmanoma, neutralus elektrodas bet kuriuo
atveju turi bati pritvirtintas ar¢iau operacijos lauko, nei Sie elektrodai
arba prietaisai. Naudoti adatiniy stebéjimo elektrody nerekomenduo-
jama.

AtidZiai nusausinkite, ypa¢ jei naudojamas alko- %
holis arba kiti odos valymo skysciai. Stenkités -
nenaudoti degiy odos paruo$imo arba dezinfeka-

- Stenkités, kad nebity odos kontakto su oda (pavyzdziui, paciento
ranky su jo kiinu); atitinkamas vietas izoliuokite, atskirdami, pavyz-

dZiui, sausa marle.

-Pasalinkite nuo pasirinkto odos ploto plaukus ir
vimo priemoniy (pvz., acetoninio valiklio). Atkreipkite démesj, kad
-Nuimkite visus metalinius papuosalus.

ji rapestingai nuvalykite (pvz., nuo kosmetikos).
nenuskutus oda gali nudegti.

NEUTRALAUS ELEKTRODO NAUDOJIMAS

-Jeigu elektrochirurginiame prietaise yra neutralaus elektrodo kontak-
to kokybés stebéjimo sistema (tokia kaip REM™, NESSY®, ARM™
ir t. t.), visada naudokite padalintg elektrodg. Kontakto kokybés ste-
béjimo sistemos su nepadalintais elektrodais neveikia ir patikimo
kontakto tarp paciento ir neutralaus elektrodo praradimas nejjungia
garso aliarmo. Patikrinkite stebéjimo sistemos veikima, pabandy-
dami jjungti prietaisg be prijungto neutralaus elektrodo. Prietaisas
turéty nejsijungti ir turi pasigirsti aliarmas.

-Maiselj atidarykite prie$ pat naudojimg ir iSimkite vieng neutraly
elektrodg. Patikrinkite ant maiSelio galiojimo datg. Nenaudokite pa-
sibaigusio galiojimo elektrody. Visus nenaudotus elektrodus laikykite
originaliame maiselyje. Kad elektrodai islikty kaip nauji, uzdarykite
maiselj, kelis kartus uzlenkdami atvirgjj jo gala. Atidare maiselj, visus
jame esancius elektrodus sunaudokite per 7 dienas.

- Jei taikoma, nupléskite nuo maiselio vieng atsekimo etikete ir jklijuo-
kite jg j paciento bylg. Jrasykite | paciento bylg elektrodo padétj, odos
paruos$ima ir odos bukle.

-Kaip parodyta, naudodami pagalbin;j jtaisg, nupléskite elektrodg nuo
apsauginés uzdangos. Patikrinkite elektrodg, kabelj ir visas jungtis,
ar néra pazeidimy (pvz., i8dziuves arba trikstamas gelis, pazeista
kabelio izoliacija). PaZeisty gaminiy nenaudokite.

-Pakreipkite elektrodg taip, kad jo ilgo-
sios pusés baty arciausiai operacijos
lauko. Naudojant auksto daznio genera- | —
torius, kuriuose be neutralaus elektrodo
kontakto kokybés stebéjimo sistemos dar yra ir tolygaus srovés pa-
siskirstymo per abu neutralaus elektrodo laidZiuosius pavir§ius ste-
béjimo sistema, padalintg elektrodg reikia nukreipti taip, kad plySys

bty nukreiptas link operacijos lauko, nes priesingu atveju gali kilti
aliarmy.
-Uzdékite neutraly elektrodg ant paruosto odos

ploto: pradékite nuo kampo ir tolygiai spausdami e
visu plotu pritvirtinkite prie odos, netempdami nei
odos, nei elektrodo. Stenkités, kad po elektrodu | ===

nelikty oro pisleliy ir nesusidaryty odos rauksliy.
Lengvai spausdami, perbraukite ranka per elektroda, kad uztikrintu-
me gerg viso priklijuoto pavirSiaus kontaktg su oda.

-Neapvyniokite elektrodo visiskai aplink galiing. Elektrodas neturi
liestis pats prie saves arba persikloti.

-Neutralls elektrodai be kabelio: Patikrinkite, ar daugkartinio naudo-
jimo neutralaus elektrodo kabelis nepazeistas. Nenaudokite neutra-
laus elektrodo kabelio, jeigu jo metaliniai elektrodo kontaktai nesva-
rds arba jeigu yra kitokiy defekty, pavyzdziui, pazeista izoliacija.
Atidarykite neutralaus elektrodo kabelio gnyba, patraukdami uzdaro-
maja svirtj aukstyn. Visg elektrodo prijungimo plokstele jkiSkite |
gnybta. Uzdarykite gnybta, iki galo nuspausdami
uzdaromajg svirtj. |sitikinkite, kad visa prijungimo ‘/
plokstelé baty gnybte ir negaléty liestis prie paci- “
ento odos. Gnybtas negali likti guléti po pacientu.

-Neutralaus elektrodo kabelj iSdéstykite taip, kad
kabelis netraukty neutralaus elektrodo nuo paciento odos. Be to,
neutralaus elektrodo kabelj iSdéstykite taip, kad baty iSvengta kon-
takto su pacientu ir kitomis linijomis bei nesusidaryty kabelio kilpos.
Kad baty iSvengta nudegimy dél talpinio rysio, ypatingai nevyniokite
neutralaus elektrodo kabelio aplink paciento gallnes arba kitus jze-
mintus objektus.

-Neutralaus elektrodo kabelis turi bati nukreiptas nuo operacijos lauko
90° arba 180° kampu.

- Patikrinkite, ar neutralus elektrodas visu plotu gerai prilipgs prie
odos ir ar gnybtiné jungtis patikimai apgaubusi elektrodo prijungimo
plokstele. Jsitikinkite, kad gnybtas bereikalingai nespaudzia paciento
odos.

- Pagal generatoriaus naudojimo instrukcijg sujunkite neutralaus elek-
trodo kabelj su elektrochirurginiu prietaisu.

-Prie§ naudodami elektrochirurginj prietaisg iSnagrinékite jo nau-
dojimo instrukcija, ypa¢ punktus dél galios nuostatos ribojimy bei
maksimalaus nepertraukiamo aktyvinimo trukmés bei instrukcijas
apie neutraliy elektrody naudojima taikmenoms su didele energijos
iSvestimi.

- Jokiu bdu operacijos metu nei$junkite neutralaus elektrodo kontak-
to kokybés stebéjimo sistemos garso aliarmo.

- Jei keiciate paciento padétj, jsitikinkite, kad ir po to neutralus elekt-
rodas yra visu pavirS§iumi patikimai prilipgs prie odos, ir patikrinkite
visus kabelio sujungimus (gnyba, kabelj, kiStuka).

NEUTRALAUS ELEKTRODO NUEMIMAS IR ATLIEK|
TVARKYMAS
-Po naudojimo atsargiai viena ranka nuimkite
neutraly elektrodg, kita ranka prilaikydami oda.
Pakelkite elektrodg uz pagalbinio jtaiso (ne uz
neutralaus elektrodo kabelio) ir 1étai jj nutrauki-
te. Tampant arba traukiant greitai galima pazeisti
oda. Bukite ypatingai atsargis, jei oda yra labai jautri, ypa¢ vaiky, bet
taip pat ir senesniy pacienty, diabetiky arba pacienty, kurie ilgesnj
laikg vartojo specifinius vaistus, galinCius sukelti Salutiniy nepagei-
daujamy poveikiy odai.
- Atpalaiduokite kabelio gnybta, pakeldami uzdaromajg svirtj.
- Utilizuokite gaminj pagal vietoje galiojancias taisykles arba ligoninés
ar sveikatos apsaugos institucijos nurodymus.

Pacientams / naudotojams / tretiesiems asmenims Europos Sajungoje
ir Salyse su lygiaverte teisinio reguliavimo sistema (Reglamentas (ES)
2017/745 dél medicinos priemoniy): jei naudojant §j gaminj arba jo
naudojimo pasekoje atsiranda sunkiy incidenty, praneskite apie tai
gamintojui ir (arba) jo atstovui ir savo $alies institucijai.
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NEITRALIE ELEKTRODI PIEAUGUSAJIEM UN
BERNIEM

Izlasiet So dokumentu un ievérojiet taja minétos noradijumus.
Nodrosiniet, lai visas personas, kas izmanto $o izstradajumu, zinatu
un izprastu $aja dokumenta minétos noradijumus.

PAREDZETAIS LIETOJUMS
Neitralie elektrodi ir paredzéti lietoSanai ar elektrokirurgijas iericém.
Neitralie elektrodi ir nesterili, paredzéti tikai vienreizéjai lietoSanai uz
neskartas (nebojatas) adas un ir vajadzigi energijas novadisanai no
pacienta uz elektrokirurgijas ierici.

BRIDINAJUMS

Neitralo elektrodu nepareiza izmanto$ana var izraisit adas bojajumus.
ST lietodanas instrukcija ir paredzéta pacientu droibai. S0 NORADI-
JUMU NEIEVEROSANA LIETOSANAS LAIKA VAR IZRAISIT APDE-
GUMUS, SPIEDIENA NEKROZES VAI CITUS ADAS BOJAJUMUS.

-Neizmantojiet neitralos elektrodus, ja tie ir bojati, parveidoti vai no-
lietoti.

-Ja elektrokirurgijas iericé ir sistéma, kas paredzéta neitralo elektro-
du savienojuma kvalitates uzraudzibai, vienmér izmantojiet sadalito
elektrodu. Nekada gadijuma operacijas laika nedeaktivizgjiet §is
uzraudzibas sistémas akustisko skanas signalu.

-lzmantojiet viszemako droSo veiktspéjas iestatijumu, kas lauj sas-
niegt vélamos kirurgiskos rezultatus.

-Lai izvairitos no iesp&jamas eksplozijas vai aizdeg$anas, neiz-
mantojiet elektrodus tiesa uzliesmojosu gazu (tostarp koncentréta

-1ZSTRADAJUMA LIETOSANAS IEROBEZOJUMI:

+30 ierobezojumu parsniegdana pat tad, ja neitralais elektrods ir
pievienots pareizi un pilniba un ja ir aktivizéta savienojuma kvali-
tates uzraudzibas sistéma, parslodzes dé| var izraisit pacientam
apdegumus.

«Sie neitralie elektrodi tiek lietoti parastam monopolarajam elektro-
kirurgiskajam operacijam.

«Izmantojot neierastos gadijumos (piem., ekspluatacijas ar augstu
stravu gadijuma) ar augstu elektrisko stravu, ilgu aktivizé$anas
laiku vai ar abiem Siem nosacijumiem (piem., audu atslano$anas,
audu iztvaicé$ana vai arf darbibas, kas saistitas ar vaditspéjiga
skaloSanas $kidruma lietoSanu operécijas zona), pacientam pa-
stav apdedzinasanas risks. Sados gadijumos konsultéjieties ar
generatora un attiecigo piederumu razotaja lietoSanas instrukciju
(Tpasi jautajumos par aktivizacijas ilguma ierobezojumu) un, ja ne-
piecieSams, izmantojiet papildu neitralos elektrodus.

*Bérnu neitralo elektrodu lietoSanas ierobezojumi

Sie bérnu neitralie elektrodi ir paredzéti ti-

kai bérniem, kuru kermena svars ir 5-15 kg 'I' lnl -~
(11-33 marcinas). Katra 4 minasu perioda v
ierobeZojiet aktivizé$anas ilgumu ar ne vairak 5 15kg

ka 60 sekundam. Izmantojiet Sos bérnu neit- 11-33 lbs
ralos elektrodus tikai jaudas iestatijumam I1dz

120 W.
*Universalo neitralo elektrodu lietoSanas ierobezojumi

Sie universalie neitralie elektrodi ir paredzéti
pacientiem, kuru kermena svars ir lielaks par 'I' lll -
5 kg (11 marcinas). Katrd 2 mindsu perioda VAR
ierobezojiet aktivizé$anas ilgumu ar ne vairak >5kg

ka 60 sekundam. Parasta lietojuma pacien- >11 Ibs

tiem, kuru kermena svars ir lielaks par
15 kg, (saskana ar IEC 60601-2-2:2017) drikst izmantot tikai
sadalitos neitralos elektrodus.
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n
Sie pieauguso neitralie elektrodi ir paredzéti (5
pacientiem, kuru kermena svars ir lielaks par
15 kg (33 marcinas). Katra 2 minasu perioda
ierobezojiet aktivizéSanas ilgumu ar ne vairak
ka 60 sekundam. Parasta lietojuma pacientiem, kuru kermena
svars ir lielaks par 15 kg, (saskana ar IEC 60601-2-2:2017)
drikst izmantot tikai sadalitos neitralos elektrodus.

SADERIBA

Lai sanemtu atbildes uz jautajumiem par saderibu, jo Tpasi saistiba
ar specifiskam savienojuma kvalitates uzraudzibas sisttmam, ladzu,
sazinieties ar savu izplatitaju. Sadalttie neitralie elektrodi jebkura ga-
dijuma ir saderigi ar dinamiskajam savienojuma kvalitates uzraudzibas
sisttmam REM™, NESSY® un ARM™.

UZMANIBU!

-lzmantojot bérniem, kuru kermena svars ir Iidz 15 kg (33 marcinas):
Kirurgiem ir jaapzinas elektrokirurgijas ietekme uz maziem pacien-
tiem un jaizsver bipolaras elektrokirurgijas izmanto$ana, kura nav
nepiecieSams neitralais elektrods.

-Neizmantojiet neitralo elektrodu, ja iepakojums ir bojats.

-Nesarsiniet neitralos elektrodus, tos nogriezot! Neizmantojiet nekadu
papildu gelu!

-Neparvietojiet neitralo elektrodu uz citu vietu!

- Pirms lietojat elektrokirurgijas ierici, izpétiet So lietosanas instrukciju,
Tpasi saistiba ar jaudas iestatijumu un maksimala nepartraukta ak-
tivizésanas ilguma ierobeZojumiem, ka arT noradijumus par neitralo
elektrodu lieto$anu kopa ar augstas energijas izvadi.

- Gadijuma, ja operécijas laika samazinas koagulacijas vai “Cuteffekt”
gadijuma vai ir nepiecieS$ama neparasti augsts jaudas iestatijums,
parliecinieties, vai neitralie elektrodi ir pareizi novietoto un ir pilniga
savienojuma ar adu. Pirms palielinat jaudas iestatljumu, parbaudiet
visus neitrala elektroda savienojumus (skavas, kabeli, spraudni), ka
arf aktivo piederumu un generatoru.

-Kad parvietojat pacientu, parliecinieties, vai neitralais elektrods jop-
rojam pie adas ir pieliméts ar visu virsmu, un parbaudiet visus kabelu
savienojumus.

-Neizmantojiet neitralo elektrodu atkartoti! Atkartotas izmantosanas
gadijuma pielipSanas spéja un elektriskas Tpasibas var bat ierobe-
Zotas, kas var izraisit pacienta traumésanu. Pretéja gadijuma pastav
risks, ka pacienti viens no otra varétu inficéties.

- Neizmantotos elektrodus uzglabajiet originalaja maisina. Lai elektro-
di saglabatos svaigi, noslédziet maisinu, vienu vai vairdkas reizes
aizlokot valéjo galu.

-1zmantojiet visus elektrodus 7 dienu laika péc mai-
sina atvérsanas. g 7d

MAX

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Sos neitralos elektrodus drikst izmantot tikai atbilstodi apmacits me-
dicinas personals, kas pamatojoties, uz $o lietoSanas instrukciju, ir
iepazistinats ar to lietoSanu.

LIETOJUMA VIETAS IZVELE UN SAGATAVOSANA
-Izvélieties muskulainu vai labi apasinotu izliektu adas virsmu péc
iespéjas tuvak operacijas zonai, ja vien iesp&jams 15 cm attaluma

i

- pieaugusajiem vislabak pie augs-
delma vai augsstilba;

-Bérnu gadijuma, ja vien pacienta lielums to atlauj, izmantojiet pieau-
gusajiem paredzéto neitralo elektrodu vai universalo neitralo elektro-
du, lai samazinatu pacienta apdedzinasanas iespéjas.

-Rapéjieties, lai operacijas laika pacienta svars nebitu uz izvéléto
vietu un $aja vieta nebutu arT nekads cits spiediens (piem., no kom-
presijas zekes). Ripéjieties, lai operacijas laika izvéléta vieta nebatu
termiski izoléta vai papildus apsildita ar kadu siltuma avotu.

o
-bérniem, kas sver no 5 [1dz15 kg (6]
vislabak pie rumpja vai augsstilba.
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-Izvairieties no stipri spalvainam adas virsmam un tadam adas virs-
mam, kas atrodas virs metaliskiem implantatiem, rétaudiem, par-
mérigiem taukaudiem, kaulu izvirzijumiem, injekciju vietam, tetove-
jumiem, iekaisu§am vai traumétam vietam. lzvairieties no zonam,
kuras var uzkraties Skidrumi.

- Ja pacientam ir elektrokardiostimulators vai kads cits aktivs implan-
tats, konsultéjieties ar atbilstosi kvalificétu arstu, lai noskaidrotu
augstfrekvences kirurgijas piemérotibu, ka arf neitrala elektroda un
neitrala elektroda kabela novietojumu.

- Operécijam, kuras augstfrekvences strava varétu plist caur kerme-
na dalam ar relativi mazu skérsgriezuma laukumu, varétu bt vélama
bipolaras metodes izmanto$ana, lai izvairitos no nevélamiem audu
bojajumiem.

-Uzraudzibas elektrodi vai citas ierices, kam var bt cits augstfrek-
vences stravas zeméjuma cel$, ir janovieto péc iespéjas talak no
operacijas zonas. Ir ieteicams izmantot tikai tadas EKG un citas
uzraudzibas sistémas, kabelus un vadus, kas ir apgadati ar augst-
frekvences stravas ierobezotajiem (piem., augstfrekvences filtru vai
droseli). Ja tas nav iesp&jams, tad jebkura gadijuma neitralie elek-

trodi ir janovieto tuvak operacijas vietai neka Sie elektrodi vai ierices.
Adatu uzraudzibas elektrodu lietoSana nav ieteicama.
- Noskujiet izvélétas vietas adu un kartigi to notiriet
(piem., no kosmeétikas). Rapigi nosusiniet to, jo \h N
Tpasi tad, ja tiek izmantots alkohols vai citi adas ) a
tiriSanas skidrumi. Izvairieties no degosu adas sa- -
gatavosanas vai dezinficéSanas lidzeklu (piem.,
acetona attaukotaja) lietoSanas. Nemiet véra, ka adas nenoski-
$ana var izraisit tas apdegumus.
-Izvairieties no adas saskares ar adu (starp rokam un pacienta ker-
meni), attiecigas vietas izol&jot vienu no otras, piem., ar sausu marli.
-Nonemiet metaliskas rotaslietas.

NEITRALO ELEKTRODU LIETOSANA

- Ja elektrokirurgijas iericé ir sistéma, kas paredzéta neitralo elektrodu
savienojuma kvalitates uzraudzibai (piem., REM™, NESSY®, ARM™
vai cita), vienmér izmantojiet sadalito elektrodu. Savienojuma kvali-
tates uzraudzibas sistéma ar nesadalitu elektrodu var nedarboties,
un par savienojuma starp pacientu un neitralo elektrodu zaudé$anu
var netikt bridinats ar skanas signalu. Parbaudiet, vai uzraudzibas
sistéma darbojas, méginot iedarbinat ierici bez pievienota neitrala
elektroda. Ir jabat ta, ka ierici neizdodas aktivizét un atskan bridi-
najuma signals.

- Tikai pirms lietoSanas atveriet maisinu un iznemiet neitralo elektro-
du. Parbaudiet uz maisina minéto deriguma terminu. Neizmantojiet
elektrodus, kuru deriguma termin$ ir beidzies. Neizmantotos elektro-
dus uzglabajiet originalaja maisina. Lai elektrodi saglabatos svaigi,
noslédziet maisinu, vienu vai vairakas reizes aizlokot valéjo galu.
Izmantojiet visus elektrodus 7 dienu laika péc maisina atvérSanas.

-Ja ta var, nonemiet no maisina vienu no izseko$anas etiketém un
ieiméjiet pacienta lietd. Dokumentéjiet pacienta lieta elektrodu po-
Ziciju, adas sagatavosanu un adas stavokli.

- Atvienojiet elektrodus, ka noradits, izmantojot to aizsargparklajuma
nonemsanas paligelementus. Parbaudiet elektrodus, kabeli un visus
savienojumus, vai nav kadi bojajumi (piem., izzuvis gels, gela nav
vispar, kabelu izolacijas bojajums). Neizmantojiet bojatu |zstradajumu
- |zkartojiet neitralo elektrodu ta, lai viena [ — —
no ta garakajam malam batu blakus
operacijas zonai. Augstfrekvences ge- | —=
neratoru gadijuma, kas Iidzas neitralo
elektrodu savienojuma kvalitates uzraudzibas sistémai apgada art
vienmérigas stravas sadales uz abam neitralo elektrodu vadosajam
plaksném uzraudzibas sistému, sadalitie elektrodi ir janovieto ta, lai
batu sprauga Iidz operacijas zonai, pretéja gadijuma varétu atskanét
bridinajuma signals.

-Uzlieciet neitralos elektrodus uz sagatavotas
adas virsmas, sakot no viena stra un ar vienmé-
rigu spiedienu nofikséjot uz visas adas virsmas
ta, lai ne ada, ne elektrods netikt pastiepts. Izvai-
rieties no gaisa burbuliem un adas krunkam zem
elektroda. Ar vieglu spiedienu noglaudiet elektrodu ar roku, lai visa
limvirsma izveidotu labu kontaktu ar adu.

-Netiniet elektrodu pilntba ap vienu ekstremitati. Elektrods pats ne-
drikst ne saskarties, ne parklaties ar savi.

-Ar kabeli nesavienotie neitralie elektrodi: Parbaudiet, vai atkartoti
izmantojamie neitralo elektrodu kabeli nav bojati. Neizmantojiet ne-
itralo elektrodu kabelus, kuru metéliskie elektrodu kontakti ir netiri vai
kam ir citi izolacijas bojajumi. Atveriet neitrala elektroda kabela ska-
vu, kura ievelciet aizsléga sviru. lelieciet elektroda piesléguma méli-
ti pilniba ieksa skava. Aizveriet skavu, pilniba
nospiezot aizsléga sviru uz leju. Parliecinieties, ‘/
vai mélite ir pilniba iebidita skava un nenonak “
saskaré ar pacienta adu. Skava nedrikst palikt
gulam zem pacienta.

- Novietojiet neitrala elektroda kabeli ta, tas netiktu atrauts no pacienta
adas. Turklat novietojiet neitrala elektroda kabeli ta, lai izvairitos no
saskares ar pacientu un citiem vadiem un neveidotos kabelu cilpas.
Jo Tpasi neaptiniet neitrala elektroda kabeli ap pacienta ekstremitati
vai citiem sazemétiem objektiem, lai izvairitos no kapacitiva savie-
nojuma radita apdeguma.

-Neitréla elektroda kabelim ir jabat 90° vai 180° lenki prom no ope-
racijas zonas.

- Parliecinieties, vai neitralais elektrods ar visu virsmu pielip pie adas
un vai skava ir drosi savienota ar elektroda piesléguma mélite ir
noslégta. Parliecinieties, vai skava nerada nevajadzigu spiedienu
uz pacienta adu.

- Savienojiet neitrala elektroda kabeli ar elektrokirurgijas ierici saska-
na ar generatora lietodanas instrukciju.

- Pirms lietojat elektrokirurgijas ierici, izpétiet So lietosanas instrukciju,
Tpasi saistiba ar jaudas iestatijumu un maksimala nepartraukta ak-
tivizésanas ilguma ierobeZojumiem, ka arT noradijumus par neitralo
elektrodu lieto$anu kopa ar augstas energijas izvadi.

-Nekada gadijuma operéacijas laika nedeaktivizéjiet §Ts neitralo elek-
trodu savienojuma kvalitates uzraudzibas sistémas akustisko ska-
nas signalu.

-Kad mainat pacienta poziciju, parliecinieties, vai neitralais elektrods
pie adas ir pieliméts ar visu virsmu, un parbaudiet visus kabelu sa-
vienojumus (skavas, kabelus, spraudnus).

NEITRALO ELEKTRODU NONEMSANA UN UTILIZESANA

-Péc lietoSanas neitralos elektrodus nonemiet
uzmanigi ar vienu roku un ar otru pieturiet zem
ta esoSo adu. Paceliet elektrodu aiz ta nonem-
Sanas paligelementa (ne aiz neitrala elektroda
kabela) un velciet Ienam uz augSu. Rausana vai
atra pavilk§ana var radit adas traumas. Pievérsiet Tpasu uzmanibu
gadijumiem, kad ada ir parmérigi iekaisusi, jo Tpasi bérniem, vecaka
gadagajuma pacientiem, diabétikiem vai pacientiem, kas ilgstosi lieto
kadus noteiktus medikamentus, kas varétu izraisit farmakologiskas
blakusparadibas.

-Lai atbrivotu kabela skavu, paceliet aizsléga sviru.

- Atbrivojieties no $T1izstraddjuma saskana ar vietéjiem priekSrakstiem
vai slimnicas/veselibas iestades noteikumiem.

Pacientiem/lietotajiem/treajam personam Eiropas Savieniba un valstis
ar identisku likumdo$anas sistému (regula (ES) 2017/745 par medici-
niskam iericém): ja §T izstradajuma izmantoSanas laika vai ta izmanto-
$anas rezultata rodas nopietns negadijums, lGdzu, zinojiet par to razota-
jam un/vai vina pilnvarotajam un savai attiecigajai nacionalajai iestadei.

NEUTRALE ELEKTRODES VOOR VOLWASSENEN EN
KINDEREN

Lees dit document en bewaar het. Zorg dat iedereen die dit product
gebruikt de informatie in dit document kent en begrijpt.

BEOOGD GEBRUIK
Neutrale elektroden zijn bedoeld als toebehoren voor elektrochirur-
gische apparaten. Neutrale elektroden zijn niet steriel, uitsluitend
bestemd voor eenmalig gebruik op de intacte (ongedeerde) huid en
dienen voor het afvoeren van de energie van de patiént naar het elek-
trochirurgisch apparaat.
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WAARSCHUWING

Onjuist gebruik van neutrale elektrodes kan weefselschade bij de pa-
tiént veroorzaken. Deze instructies zijn bedoeld voor de veiligheid van
de patiént. HET NIET OPVOLGEN VAN DEZE INSTRUCTIES KAN
LEIDEN TOT VERBRANDINGEN, DRUKNECROSES OF ANDER
HUIDLETSEL TIJDENS HET GEBRUIK.

-Gebruik de neutrale elektrode niet als deze is beschadigd of gemo-
dificeerd, of als de vervaldatum ervan verstreken is.

-Als een elektrochirurgisch systeem voorzien is van een signalerings-
systeem voor de contactkwaliteit van de elektrode moet altijd een ge-
splitste elektrode worden gebruikt. Zet nooit het akoestische alarm van
het signaleringssysteem voor de contactkwaliteit uit tijdens de ingreep.

-Gebruik het laagstmogelijke veilige stroomniveau voor het behalen
van het gewenste chirurgische resultaat.

-Gebruik de elektrodes niet in aanwezigheid van ontvlambare gassen
(waaronder geconcentreerde zuurstof) en oplosmiddelen om moge-
lijk explosie- of brandgevaar te vermijden. Vermijd contact van het
product met oplosmiddelhoudende vloeistoffen.

-PRODUCTBEPERKINGEN:

+Het overschrijden van de volgende limieten kan bij de patiént
brandwonden door overbelasting veroorzaken, ook als de neutrale
elektrode juist en volledig is aangebracht en het signaleringssys-
teem voor de contactkwaliteit is geactiveerd.

*Deze neutrale elektrodes zijn ontworpen voor gebruik bij conventi-
onele monopolaire elektrochirurgische procedures.

«Bij niet-traditionele procedures (bijv. procedures met een hoge
stroomsterkte) waarbij een hoge stroom, een lange activerings-
tijd of beide worden gebruikt (bijv. weefselablatie of -verdamping,
of procedures waarbij geleidende vloeistoffen in het operatieveld
worden geintroduceerd), bestaat het risico van brandwonden bij
de patiént. Voor dergelijke procedures raadpleegt u de instructies
van de fabrikant van de generator en accessoires (in het bijzonder
met betrekking tot beperking van de activeringstijd). Gebruik aan-
vullende neutrale elektrodes als dat geindiceerd is.

*Productbeperkingen bij neutrale elektrodes voor kinderen

Deze neutrale elektrode voor kinderen is uit- (5

sluitend bedoeld voor gebruik bij kinderen met 'I' 'I‘ -
een lichaamsgewicht tussen 5 en 15 kg (11 tot v

33 Ibs). Beperk de activeringstijd tot maximaal 5-15kg

60 seconden in elk interval van 4 minuten. Ge- 11-33Ibs

bruik deze neutrale elektrode voor kinderen
uitsluitend bij een stroomsterkte tot 120 Watt.

Deze universele neutrale elektrodes zijn uit- (5
sluitend bedoeld voor gebruik bij patiénten met 'I' ln|
een lichaamsgewicht meer dan 5 kg (11 Ibs). VAR
Beperk de activeringstijd tot maximaal 60 se-
conden in elk interval van 2 minuten. Voor
conventionele procedures bij patiénten met
een lichaamsgewicht van meer dan 15 kg mogen [conform
IEC 60601-2-2:2017] uitsluitende gesplitste neutrale elektro-
des worden gebruikt.

*Productbeperkingen bij neutrale elektrodes voor
volwassenen
Deze neutrale elektrodes zijn uitsluitend be-
doeld voor gebruik bij patiénten met een li- lll -~ |
chaamsgewicht van meer dan 15 kg (33 Ibs). [ |
Beperk de activeringstijd tot maximaal 60 se-
conden in elk interval van 2 minuten. Voor conventionele pro-
cedures bij patiénten met een lichaamsgewicht van meer
dan 15 kg mogen [conform IEC 60601-2-2:2017] uitsluitende
gesplitste neutrale elektrodes worden gebruikt.

COMPATIBILITEIT

Voor mogelijke vragen met betrekking tot compatibiliteit, in het bij-
zonder met betrekking tot specifieke signaleringssysteem voor de
contactkwaliteit van de elektrode, kunt u contact opnemen met uw
plaatselijke distributeur. Deze gesplitste neutrale elektrodes zijn in elk
geval compatibel met de dynamische signaleringssystemen voor de
contactkwaliteit REM™, NESSY® en ARM™.
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- Bij gebruik bij kinderen met een gewicht van maximaal 15 kg (33 Ibs.):
De chirurg moet bekend zijn met de elektrochirurgische effecten bij
kinderen en kan een bipolaire elektrochirurgische ingreep overwe-
gen, die zonder een neutrale elektrode kan worden uitgevoerd!

-Gebruik het product niet wanneer de verpakking beschadigd is.

- De elektrode mag niet door knippen worden verkleind! Gebruik geen
extra gel!

-Verplaats de neutrale elektrode niet!

-Raadpleeg de gebruiksinstructies van de elektrochirurgische ge-
nerator voordat u deze gaat gebruiken. Besteed in het bijzonder
aandacht aan de beperkingen van de instelling van het vermogen,
de maximale ononderbroken activeringstijd, en de instructies voor
het gebruik van neutrale elektrodes bij ingrepen met hoge stroom.

-Indien het coagulatie- dan wel het cuteffect tijdens de operatie min-
der wordt of een buitengewoon hoog vermogen noodzakelijk is, con-
troleer dan onmiddellijk of de neutrale elektrode op de juiste manier
is geplaatst en volledig contact maakt met de huid. Inspecteer alle
aansluitingen van de neutrale elektrode, (klem, kabel, connector)
en alle andere actieve accessoires en de generator, voordat u het
vermogen verhoogt!

-Als de patiént wordt verplaatst, moet u ervoor zorgen dat het gehele
oppervlak van de neutrale elektrode daarna nog steeds goed aan
de huid blijft plakken en moeten naderhand alle kabelaansluitingen
worden gecontroleerd.

-Gebruik de neutrale elektrode niet nogmaals! Als de elektrode wordt
hergebruikt, kunnen de elektrische eigenschappen en de kleefkracht
onvoldoende zijn, wat tot letsel bij de patiént kan leiden. Bovendien
bestaat er het risico van een kruisinfectie van de ene patiént op
de andere.

-Bewaar ongebruikte elektrodes in het oorspronkelijke zakje. Sluit het
zakje door het open uiteinde een of meerdere keren om te vouwen
om resterende elektrodes vers te houden.

-Gebruik alle elektrodes binnen 7 dagen na het ope-
nen van het zakje. g 7d

MAX

GEBRUIKSAANWIJZING

De elektrodes mogen alleen worden gebruikt door daarvoor opgeleid
medisch personeel dat aan de hand van deze gebruiksaanwijzing in
het gebruik ervan is geinstrueerd.

SELECTEREN EN VOORBEREIDEN VAN DE
BEVESTIGINGSPLAATS

-Kies een gespierd of goed gevasculariseerd convex huidopperviak
dat zo dicht mogelijk bij het operatieveld ligt, maar niet dichter bij
dan 15 cm:

-bij volwassenen bij voorkeur een
bovenarm of bovenbeen.

-bij kinderen met een gewicht o O o
tussen 5 en 15 kg bij voorkeur op de
romp of een bovenbeen.

-Als bij kinderen de grootte van de patiént het toestaat, moet er een
neutrale elektrode voor volwassenen of een universele neutrale elek-
trode worden gebruikt om de kans op brandwonden bij de patiént
te verkleinen.

- Zorg ervoor dat de bevestigingsplaats tijdens de ingreep niet wordt
belast door het gewicht van de patiént of anderszins is blootgesteld
aan druk (bijv. door een compressiekous). Zorg dat de gekozen
plaats tijdens de ingreep niet thermisch geisoleerd wordt dan wel
door een warmtebron nog eens extra wordt verwarmd.

-Vermijd huidgedeeltes boven metalen implantaten of huid met veel
haar, littekenweefsel, adipeus fsel, benige t injectie-
plaatsen, tatoeages, erytheem of laesies. Vermijd plaatsen waar zich
vloeistof kan ophopen.

-Als de patiént een cardiale pacemaker of een ander actief implantaat
heeft, raadpleeg dan een overeenkomstig gekwalificeerde arts of
HF-chirurgie wel geschikt is en waar de neutrale elektrode en de
elektrochirurgische kabels moeten worden geplaatst.

o O
0

Dok Nr.: 10025347, Rev. B, Status: 235 | Giltig, Gedruckt von: RAE, Gedruckt am: 19.08.2021 Gultig nur am Tag des Ausdruckes



- Bij chirurgische ingrepen waarbij de HF-stroom door lichaamsdelen
met een relatief kleine dwarsdoorsnede zou kunnen stromen, kan
het gebruik van bipolaire technieken de voorkeur kunnen hebben
om ongewenste weefselbeschadiging te vermijden.

-Monitoringelektrodes of andere apparatuur die mogelijk een alterna-
tieve weg kunnen vormen voor het aarden van de HF-stroom moeten
zo ver mogelijk uit de buurt van het operatieveld worden geplaatst.
Het wordt aanbevolen uitsluitend ECG- en andere bewakingskabels
en -afleidingen of -systemen te gebruiken die voorzien zijn van
HF-stroombeperkende apparaten, (bijv. radiofrequentie (RF)-onder-
drukkers of RF-smoorspoelen). Als dit niet mogelijk is, moet de neu-

trale elektrode dichter bij het operatieveld worden geplaatst dan deze
elektrodes of apparaten. Naaldbewakingselektrodes worden niet
aanbevolen.

-Verwijder eventueel haar van het gekozen
huidgedeelte en reinig de huid zorgvuldig (verwij- \:\h‘é;\
der bijv. cosmetica). Droog de huid goed, in het % a
bijzonder als er alcohol of andere huidreinigings- -
vloeistoffen worden gebruikt. Vermijd het gebruik
van brandbare huidvoorbereidingsvloeistoffen of desinfecterende
middelen (bijv. aceton-ontvetters). Neem in acht dat het niet sche-
ren van de huid kan leiden tot brandwonden.

-Voorkom huid-op-huidcontact (bijvoorbeeld tussen de armen en de
romp van de patiént) door een droog gaasje te stoppen op plaatsen

waar huid-op-huidcontact zou kunnen optreden.

- Verwijder metalen sieraden.

TOEPASSING VAN DE NEUTRALE ELEKTRODE

-Als een elektrochirurgisch systeem voorzien is van een signalerings-
systeem voor de contactkwaliteit van de elektrode (bijv. REM™,
NESSY®, ARM™ enzovoorts), moet altijd een gesplitste elektrode
worden gebruikt. Een signaleringssysteem voor de contactkwaliteit
kan niet werken met een standaard, niet- gesplitste elektrode en
verlies van veilig contact tussen de neutrale elektrode en de patiént
zal niet leiden tot een akoestisch alarm. Controleer de werking van
het signaleringssysteem door te proberen het systeem te bedienen
zonder dat er een neutrale elektrode aan gekoppeld is. Het systeem
zou geen alarmgeluid mogen produceren.

-Open het zakje pas vlak voor gebruik en haal er een neutrale elektro-
de er uit. Controleer de vervaldatum die op het zakje staat afgedrukt.
Gebruik geen elektrodes waarvan de vervaldatum is verlopen. Be-
waar ongebruikte elektrodes in hun oorspronkelijke zakje. Sluit het
zakje door het open uiteinde een of meerdere keren om te vouwen
om resterende elektrodes vers te houden. Gebruik alle elektrodes
binnen 7 dagen na het openen van het zakje.

-Haal indien van toepassing een trackingsticker van het zakje af en
plak deze in de status van de patiént. Noteer de plaats van de elek-
trode, de huidvoorbereiding en staat van de huid in de status van
de patiént.

-Haal de beschermlaag van de elektrode af door aan het lipje te trek-
ken. Controleer de elektrode, de kabel en alle aansluitingen op be-
schadigingen (bijv. opgedroogde of ontbrekende gel, beschadiging
van de kabelisolatie). Gebruik geen defecte producten.

-Plaats de neutrale elektrode zodanig dat
een lange kant zich het dichtst bij het
operatiegebied bevindt. Bij HF-genera- |-
toren die naast het signaleringssysteem
voor de contactkwaliteit van neutrale elektroden beschikken over
een systeem voor het bewaken van een gelijkmatige stroomverde-
ling op beide geleidingsvlakken van de neutrale elektrode, moet de
gesplitste elektrode zo worden aangebracht dat de spleet naar het
operatiegebied wijst, omdat anders een alarmmelding kan worden
geinitieerd.

-Breng de neutrale elektrode aan op de voorbe-
reide huid en begin daarmee bij de ene kant en
ga door naar de andere kant waarbij u dezelfde
druk blijft uitoefenen zonder aan de huid of de
elektrode te trekken. Voorkom dat er luchtbelletjes
onder de elektrode komen of dat er huidplooien onder de elektrode
zitten. Strijk de elektrode goed vast om goed contact van de gehele
kleeflaag op de huid te garanderen.

T

- Wikkel de elektrode niet in zijn geheel om een van de ledematen. De
elektrode mag zichzelf niet aanraken of overlappen.

-Voor elektrodes zonder kabel of snoer: Controleer de herbruikbare

neutrale-elektrodekabel op defecten. Gebruik geen kabels voor neu-
trale elektrodes waarvan de metalen elektrodecontacten vuil zijn of
die andere defecten vertonen zoals beschadigde isolatie. Open de
klem van de kabel van de neutrale elektrode door
de hendel omhoog te bewegen. Steek het con- ‘/
tactlipje van de elektrode helemaal in de klem. “
Vergrendel de klem door de hendel helemaal om-
laag te bewegen. Controleer of het gehele lipje in
de klem is gestoken en geen contact maakt met de huid van de pa-
tiént. De klem mag niet onder de patiént liggen.

-Leg het snoer of de kabel zodanig dat deze de elektrode niet van
de huid van de patiént af trekt. Leg de kabel van de neutrale elek-
trode zodanig dat er geen contact wordt gemaakt met de patiént of
andere afleidingen en er geen lussen worden gevormd. Rol of wikkel
in het bijzonder kabels of snoer niet om ledematen van de patiént
of andere geaarde voorwerpen om verbrandingen door capacitieve
koppelingen te voorkomen.

-De kabel moet 90° tot 180° weg van het operatiegebied wijzen.

- Controleer of de neutrale elektrode aan het gehele oppervlak goed
aan de huid blijft plakken en of de klemconnector goed vast zit aan
het contactlipje van de elektrode. Controleer of de klem geen onno-
dige druk op de huid van de patiént uitoefent.

- Sluit de kabel of het snoer aan op het elektrochirurgische systeem
volgens de instructies die bij de generator zijn geleverd.

-Raadpleeg de gebruiksinstructies van de elektrochirurgische ge-
nerator voordat u deze gaat gebruiken. Besteed in het bijzonder
aandacht aan de beperkingen van de instelling van het vermogen,
de maximale ononderbroken activeringstijd, en de instructies voor
het gebruik van neutrale elektrodes bij ingrepen met hoge stroom.

-Zet nooit het akoestische alarm van het signaleringssysteem voor
de contactkwaliteit van de neutrale elektrode uit tijdens de ingreep.

-Als de patiént wordt verplaatst, moet u ervoor zorgen dat het gehele
oppervlak van de neutrale elektrode goed aan de huid blijft plakken
en moet u naderhand alle kabelaansluitingen (kabel, klemmen, con-
nectoren) controleren.

VERWIJDEREN EN WEGGOOIEN VAN DE NEUTRALE
ELEKTRODE
-Na gebruik verwijdert u de elektrode voorzichtig
met één hand terwijl u met de andere hand het
onderliggende weefsel ondersteunt. Trek de elek-
trode aan het lipje omhoog (dus niet via de kabel
van de neutrale elektrode) en trek haar langzaam
van de huid af. Trek niet schokkerig of snel aan de elektrode omdat
dit huidletsel kan veroorzaken. Wees extra voorzichtig als de huid
overmatig gevoelig is, vooral bij kinderen, maar ook bij oudere pa-
tiénten, diabetici of patiénten die gedurende langere tijd speciale
medicatie hebben ingenomen die kunnen leiden tot door medicatie
geinduceerde huidklachten.
- Til de vergrendeling op om de klem te ontgrendelen.
-Gooi het product weg volgens de lokale richtlijnen of de voorschriften
van het ziekenhuis resp. de zorginstelling.

Voor een patiént/gebruiker/derden in de Europese Unie en landen met
een identiek regelgevend systeem (verordening (EU) 2017/745 over
medische hulpmiddelen): indien tijdens het gebruik van dit product of
ten gevolge van het gebruik een ernstig incident heeft voorgedaan,
moet dit worden gemeld aan de fabrikant en/of diens gemachtigde en
de bevoegde instantie in uw land.
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ELEKTRODY NEUTRALNE DLA DOROSLYCH | DZIECI
Prosimy przeczyta¢ i zachowac ten dokument. Kazdy, kto korzysta
z produktu, powinien zna¢ i rozumie¢ zawarte w tym dokumencie
wskazowki.

PRZEZNACZENIE

Elektrody neutralne stuzg jako akcesoria do urzadzen elektrochirur-
gicznych. Elektrody neutralne sg niesterylne, przeznaczone wytgcznie
do jednorazowego uzytku na nienaruszonej (nieuszkodzonej) skorze
i stuzg do odprowadzenia energii od pacjenta do urzadzenia elektro-
chirurgicznego.

OSTRZEZENIE

Niewtasciwe uzycie elektrod neutralnych moze spowodowac¢ uszko-
dzenie tkanek. Niniejsza instrukcja uzycia stuzy bezpieczenstwu
pacjentéw. NIEPRZESTRZEGANIE NINIEJSZYCH WSKAZOWEK
MOZE SPOWODOWAC OPARZENIA, MARTWICE UCISKOWA LUB
INNE USZKODZENIA SKORY W TRAKCIE STOSOWANIA.

-Nie uzywac¢ elektrody uszkodzonej, zmodyfikowanej ani po uptywie
daty waznosci.

- Jesli urzadzenie elektrochirurgiczne jest wyposazone w system mo-
nitorowania jakosci kontaktu elektrody neutralnej, to nalezy zawsze
uzywac elektrody dzielonej. Nigdy nie wytgcza¢ alarmu dzwigkowe-
go w systemie monitorowania podczas operacji.

-Uzy¢ jak najnizszego bezpiecznego ustawienia mocy, aby osiggnac¢
zgdany wynik chirurgiczny.

-W celu unikniecia zagrozenia pozarem lub wybuchem nie wolno
uzywac elektrod w bezposredniej obecnosci gazéw tatwopalnych
(w tym stezonego tlenu) i rozpuszczalnikéw. Unika¢ kontaktu
produktu z ptynami zawierajgcymi rozpuszczalnik.

-OGRANICZENIA W STOSOWANIU PRODUKTU:

*Przekroczenie ponizszych limitéw moze spowodowaé oparzenia
pacjenta z powodu przecigzenia, nawet jesli elektroda neutralna
zostanie przytozona prawidtowo i catkowicie przy wtgczonym sys-
temie monitorowania jakosci kontaktu.

«Elektrody neutralne zostaty zaprojektowane do stosowania w kon-
wencjonalnych jednobiegunowych zabiegach elektrochirurgicznych.

*W przypadku zabiegéw niekonwencjonalnych (np. w trybie wyso-
kopradowym), w ktérych stosowane sg wysokie prady elektrycz-
ne i/lub dtugie czasy aktywacji (np. ablacja tkanek, odparowanie
tkanek lub zabiegi z wprowadzeniem przewodzgcego ptynu ptu-
czacego do obszaru zabiegowego) istnieje ryzyko poparzenia
pacjenta. W takich przypadkach nalezy zapoznac sie z instrukcjg
uzycia dostarczong przez producenta generatora i odpowiednich
akcesoriow (w szczegdlnosci w celu ograniczenia czasu aktywacji)
i w razie potrzeby uzy¢ dodatkowych elektrod neutralnych.

*Ograniczenia w stosowaniu elektrod neutralnych dla dzieci

Ta elektroda neutralna przeznaczona jest tylko (—

dla dzieci o masie ciata 5-15 kg (11-33 Ibs). 'I' ln| -
Ograniczy¢ czas aktywacji w ciggu kazdych v

4 minut do maksymalnie 60 sekund. Uzywaé¢ 5 15kg
elektrody neutralnej dla dzieci tylko przy usta- 11-331Ibs
wieniu mocy do 120 W.
*Ograniczenia w stosowaniu uniwersalnych elektrod
neutralnych

Uniwersalne elektrody neutralne przeznaczo-

ne sg do stosowania u pacjentéw o masie 'I' lll -
ciata powyzej 5 kg (11 Ibs). Ograniczy¢ czas VAR
aktywacji w ciggu kazdych 2 minut do mak- >5kg

> 11 Ibs

symalnie 60 sekund. W konwencjonalnych
bi h przepr: 1ych u pacjentow

o masie ciata powyzej 15 kg mozna stosowac¢ tylko dzielone
elektrody neutralne [zgodnie z IEC 60601-2-2: 2017].
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*Ograniczenia w stosowaniu elektrod neutralnych dla
dorostych

Elektrody neutralne dla dorostych przezna- (5
czone sg do stosowania u pacjentéw o ma- 'l‘ P | o
sie ciata powyzej 15 kg (33 Ibs). Ograniczy¢ v

czas aktywacji w ciggu kazdych 2 minut do
maksymalnie 60 sekund. W konwencjonalnych zabiegach
przeprowadzanych u pacjentéw o masie ciata powyzej 15 kg
mozna stosowac tylko dzielone elektrody neutralne [zgodnie
z IEC 60601-2-2: 2017].

KOMPATYBILNOSC

Aby uzyska¢ odpowiedzi na pytania dotyczace kompatybilnosci,
zwtaszcza okreslonych systeméw monitorowania jakosci kontaktu,
nalezy skontaktowac sie ze sprzedawcgy. Dzielone elektrody neutralne
sg kompatybilne z dynamicznymi systemami monitorowania jakosci
kontaktu REM™, NESSY® i ARM™.

UWAGA

-W przypadku stosowania u dzieci o masie ciata do 15 kg (33 Ibs):

Chirurdzy powinni zna¢ wptyw elektrochirurgii na mtodych pacjentéw

i rozwazy¢ zastosowanie elektrochirurgii bipolarnej, ktéra nie wyma-
ga uzycia elektrody neutralnej!

-Nie uzywac elektrody neutralnej, jesli uszkodzone jest opakowanie.

-Nie przycina¢ elektrod neutralnych, aby zmniejszy¢ ich rozmiar! Nie
uzywac dodatkowego zelu!

-Nie przemieszczac elektrody neutralnej!

-Przed uzyciem zapozna¢ sie z instrukcjg uzycia urzadzenia elektro-
chirurgicznego, szczegdlnie z ograniczeniami ustawiert mocy i mak-
symalnego nieprzerwanego czasu aktywacji, a takze ze wskazoéw-
kami dotyczacymi uzycia elektrod neutralnych w zastosowaniach
o wysokiej mocy wyjsciowe;.

- Jesli podczas operacji zmniejszy sig efekt koagulacji lub cigcia badz
wymagane bedzie ustawienie wyjatkowo wysokiej mocy, nalezy
bezzwiocznie sprawdzi¢, czy elektroda neutralna zostata odpowied-
nio umieszczona i ma petny kontakt ze skéra. Przed zwiekszeniem
ustawienia mocy nalezy sprawdzi¢ wszystkie potaczenia elektrody
neutralnej (zacisk, kabel, wtyczke), a takze wigczone akcesoria
i generator!

-W przypadku zmiany pozycji utozeniowej pacjenta nalezy upewnic¢
sie, czy elektroda neutralna nadal pewnie przylega do skéry na catej
powierzchni oraz sprawdzi¢ wszystkie potgczenia kablowe.

-Nie uzywa¢ ponownie elektrody neutralnej! W przypadku ponow-
nego uzycia przyczepno$c¢ i wiasciwosci elektryczne moga by¢ nie-
wystarczajgce, co moze spowodowac obrazenia pacjenta. Ponadto
istnieje ryzyko zakazenia krzyzowego migedzy pacjentami.

-Wszystkie nieuzywane elektrody nalezy przechowywaé¢ w oryginal-
nej torebce. Zamkna¢ torebke, zawijajac jeden lub wiecej razy otwar-
ty koniec, aby utrzymac elektrody w czystosci.

- Zuzy¢ wszystkie elektrody w ciggu 7 dni od otwarcia g

7d

MAX

torebki.

INSTRUKCJA UZYCIA

Elektrod neutralnych moze uzywa¢ wytgcznie odpowiednio przeszko-
lony personel medyczny, ktory zostat poinstruowany o sposobie korzy-
stania zgodnie z niniejszg instrukcjg uzycia.

WYBOR | PRZYGOTOWANIE MIEJSCA ZASTOSOWANIA
-Wybra¢ umigsniong lub dobrze ukrwiong wypuktg powierzchnig sko-
ry jak najblizej pola operacyjnego, jednak przynajmniej w odlegtosci

15 cm od niego, o ile jest to mozliwe:
-u dorostych najlepiej na ramieniu O O 0 0o
lub udzie. W %‘] [W
-u dzieci o wadze od 5 do 15 kg, 0O 0 O ©
najlepiej na tutowiu lub udzie. [mﬂ [’[—ﬂ”
-Gdy tylko pozwala na to wzrost dziecka, nalezy uzy¢ u niego elek-

trody neutralnej dla dorostych lub uniwersalnej elektrody neutralnej,
aby zmniejszy¢ ryzyko poparzenia pacjenta.
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-Sprawdzié, czy na wybrany obszar nie jest przenoszony cigzar pa-
cjenta podczas zabiegu i nie jest on narazony na zaden inny ucisk
(spowodowany np. poficzochg uciskowg). Sprawdzi¢, czy wybrany
obszar nie jest izolowany termicznie ani dodatkowo nagrzewany
przez zrédta ciepta podczas zabiegu.

-Unika¢ bardzo owtosionych obszaréw skory, miejsc nad metalowy-
mi implantami, blizn i tkanki ttuszczowej, wypustek kostnych, miejsc
wstrzyknigcia, miejsc z tatuazem, ze stanem zapalnym lub ranami.
Unika¢ miejsc, w ktérych moga gromadzi¢ sie ptyny.

- Jesli pacjent ma wszczepiony rozrusznik serca lub inny aktywny im-
plant, nalezy skonsultowac¢ sie z odpowiednim lekarzem specjalista
w sprawie kwalifikacji do zabiegu elektrochirurgicznego oraz umiesz-
czenia elektrody neutralnej i kabla elektrody neutralnej.

-W operacjach, w ktérych prad o wysokiej czestotliwosci moze
przeptywac przez czgsci ciata o stosunkowo matym polu przekroju,
pozadane moze by¢ zastosowanie metod bipolarnych, aby unikngé
niepozadanego uszkodzenia tkanek.

- Elektrody monitorujgce lub inne urzadzenia, ktére mogg zapewni¢
alternatywng $ciezke uziemienia dla pradu wysokiej czgstotliwosci,
powinny by¢ umieszczone jak najdalej od pola operacyjnego. Zaleca
si¢ stosowanie wytgcznie EKG i innych systeméw monitorowania,
kabli i przewoddw, ktére sg wyposazone w ograniczniki pradu wyso-
kiej czestotliwosci (np. filtry wysokiej czgstotliwosci (HF) lub dawiki).

Stosowanie igtowych elektrod monitorujgcych nie jest zalecane.
-Ogoli¢ wybrany obszar skéry i doktadnie go oczy-
innych ptynéw do czyszczenia skoéry. Unikac <
fatwopalnych preparatéw do przygotowania
rzenia skory.
-Unika¢ kontaktu skory ze skérg (np. ramion z ciatem pacjenta), izo-

W przeciwnym razie nalezy umiesci¢ elektrode neutralng blizej pola
operacyjnego niz elektrody lub urzadzenia, o ktérych mowa powyzej.
$ci¢ (np. z kosmetykéw). Doktadnie go wysuszy¢,
zwtaszcza w przypadku uzycia alkoholu lub
skory i sSrodkéw dezynfekujgcych (np. odttuszczacza acetonowego).
Pamietaé, ze zaniechanie golenia moze doprowadzi¢ do popa-
lujgc od siebie odpowiednie obszary skéry na przyktad suchg gaza.

-Zdja¢ bizuterig metaliczng.

ZASTOSOWANIE ELEKTRODY NEUTRALNEJ

-Jesli urzadzenie elektrochirurgiczne jest wyposazone w system
monitorowania jakosci kontaktu elektrody neutralnej (np. REM™,
NESSY®, ARM™ itd.), to nalezy zawsze uzywac elektrody dzielonej.
System monitorowania jakosci kontaktu nie moze dziata¢ z elektrodg
niedzielong, a w przypadku utraty bezpiecznego kontaktu miedzy
pacjentem a elektrodg neutralng nie zabrzmi alarm dzwigkowy. Spro-
bowac¢ uruchomi¢ urzadzenie bez poditgczonej elektrody neutralnej,
aby sprawdzi¢ dziatanie systemu monitorowania. Urzgdzenie nie
powinno sig wigczy¢ i powinien zabrzmieé alarm.

-Otworzy¢ torebke krotko przed uzyciem i wyjgc¢ z niej elektrode neu-
tralng. Sprawdzi¢ date waznosci na torebce. Nie uzywaé elektrod
po uptywie terminu waznosci. Przechowywaé wszystkie nieuzywane
elektrody w oryginalnej torebce. Zamkna¢ torebke, zawijajgc jeden
lub wigcej razy otwarty koniec, aby utrzymac elektrody w czystosci.
Zuzy¢ wszystkie elektrody w ciggu 7 dni od otwarcia torebki.

-Ewentualnie zdjgc¢ z torebki jedng z etykiet stuzaca do identyfikowal-
nosci wyrobu i przyklei¢ jg do kartoteki pacjenta. Udokumentowaé
pozycje elektrody, przygotowanie skory i stan skoéry w kartotece
pacjenta.

-Za pomocg $ciggacza oderwac elektrode od ostony ochronnej, jak
pokazano. Sprawdzi¢ elektrode, kabel i wszystkie ztgcza pod katem
wad (np. wysuszony lub brakujgcy zel, uszkodzona izolacja kabla).
Nie uzywac uszkodzonego produktu.

-Ustawi¢ elektrode neutralng tak, aby
jeden z jej dtugich bokéw znajdowat sie
najblizej pola operacyjnego. W przypad- | —
ku generatoréw wysokiej czestotliwosci,
ktore oprécz systemu monitorowania jakosci kontaktu elektrody neu-
tralnej sg wyposazone réwniez w system monitorowania réwnomier-
nego rozktadu pradu na obu przewodzgcych powierzchniach elek-
trody neutralnej, elektrode dzielong nalezy ustawi¢ tak, aby szczelina

skierowana byta w strone pola operacyjnego, gdyz w przeciwnym
razie moga wystgpic alarmy.

-Natozy¢ elektrode neutralng na przygotowany
obszar skory. Zacza¢ od jednego rogu i przymo-
cowac elektrode na skérze, wywierajgc réwno-
mierny nacisk na catym obszarze bez rozciggania
skory lub elektrody. Unika¢ uwiezienia pgcherzy-
kow powietrza i fatdow skoéry pod elektroda. Delikatnie wygtadzi¢
dionig elektrode, aby cata powierzchnia klejaca miata dobry kontakt
ze skorg.

- Nie owija¢ elektrody catkowicie wokoét konczyny. Elektroda nie moze
dotykac¢ sama siebie ani zachodzi¢ na siebie.

- Elektrody neutralne bez kabla: Sprawdzi¢, czy kabel elektrody neu-
tralnej wielokrotnego uzytku nie jest uszkodzony. Nie uzywac kabla
elektrody neutralnej, ktérego metalowe styki sg brudne lub ktéry ma
inne wady, np. uszkodzong izolacje. Otworzy¢ zacisk kabla elektrody
neutralnej, pociggajac do gory dzwignig zamykajaca. Wiozy¢ catko-
wicie fgcznik elektrody do zacisku. Nastgpnie
zamkna¢ zacisk, naciskajgc do konca dzwignie ‘/
zamykajgca. Sprawdzi¢, czy facznik jest catkowi- “
cie wiozony w zacisk i nie styka sie ze skorg pa-
cjenta. Zacisk nie moze leze¢ pod pacjentem.

-Umiesci¢ kabel elektrody neutralnej tak, aby nie $ciggat on elektrody
neutralnej ze skory pacjenta. Ponadto kable elektrod neutralnych
nalezy umieszczac tak, aby unikng¢ kontaktu z pacjentem i inny-
mi przewodami oraz aby nie powstaty petle. W szczegoélnosci nie
nalezy owija¢ kabla elektrody neutralnej wokot konczyny pacjenta
ani innych uziemionych przedmiotéw, aby zapobiec poparzeniom na
skutek sprzezenia pojemnosciowego.

-Kabel elektrody neutralnej musi by¢ ustawiony pod katem 90° lub
180 ° wzgledem pola operacyjnego.

- Sprawdzié, czy cata powierzchnia elektrody neutralnej dobrze przy-
lega do skéry i czy ztacze zacisku jest bezpiecznie zamknigte wokot
facznika elektrody. Sprawdzi¢, czy zacisk nie wywiera niepotrzebne-
go nacisku na skére pacjenta.

-Podigczy¢ kabel elektrody neutralnej do urzadzenia elektrochirur-
gicznego zgodnie z instrukcjg uzycia generatora.

-Przed uzyciem zapozna¢ sie z instrukcjg uzycia urzadzenia elektro-
chirurgicznego, szczegdlnie z ograniczeniami ustawien mocy i mak-
symalnego nieprzerwanego czasu aktywacji, a takze ze wskazow-
kami dotyczacymi uzycia elektrod neutralnych w zastosowaniach
o wysokiej mocy wyjsciowe;.

-Pod zadnym pozorem nie wytgczaé alarmu dzwigkowego w syste-
mie monitorowania jakosci kontaktu elektrod neutralnych podczas
operadcji.

-W przypadku zmiany pozycji utozeniowej pacjenta nalezy upewni¢
sie, czy elektroda neutralna nadal pewnie przylega do skéry na catej
powierzchni oraz sprawdzi¢ wszystkie potgczenia kablowe (zacisk,
kabel, wtyczke).

\

USUWANIE | UTYLIZACJA ELEKTRODY NEUTRALNEJ

-Po uzyciu ostroznie zdjg¢ elektrode neutralng jed-
ng reka, a drugg rekg przytrzymac obszar skory,
na ktérym byta umieszczona elektroda. Podnie$¢
elektrode przy $ciggaczu (nie przy kablu elektrody
neutralnej) i powoli jg zdjgé. Szybkie pociagniecie
lub zdjecie moze spowodowac¢ uszkodzenie skory. Zachowaé szcze-
golng ostroznos¢, jesli skoéra jest zbyt wrazliwa, szczegdlnie u dzieci,
a takze u o0séb starszych, diabetykéw lub pacjentéw przyjmujgcych
przez dtugi czas leki, ktére mogg wywotywaé na skorze dziatania
niepozadane.

-Aby zwolni¢ zacisk kabla, nalezy podnie$¢ dzwignie zamykajaca.

-Produkt nalezy zutylizowa¢ zgodnie z lokalnymi przepisami lub
wymogami szpitala wzgl. placéwki opieki zdrowotnej.

W przypadku pacjenta/uzytkownika/osob trzecich w Unii Europejskiej
oraz w krajach o identycznym systemie regulacji (rozporzadzenie (UE)
2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych): Jesli podczas korzystania
z produktu lub w wyniku jego uzytkowania dojdzie do powaznego incy-
dentu, to nalezy powiadomi¢ o nim producenta i/lub jego petnomocnika
oraz wtadze krajowe.
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ELETRODOS NEUTROS PARA ADULTOS E CRIANCAS
Leia este documento e guarde-o. Certifique-se de que todas as pes-
soas que utilizam este produto conhegam e compreendam as informa-
¢oes constantes deste documento.

FINALIDADE

Os elétrodos neutros sdo acessorios de aparelhos de eletrocirurgia. Os
elétrodos neutros sdo ndo-estéreis e destinam-se a uma unica utiliza-
¢do em pele intacta (sem ferimentos), sendo utilizados para derivar a
energia do paciente para o aparelho de eletrocirurgia.

AVISO

A utilizag&o incorreta dos elétrodos neutros pode provocar danos nos
tecidos. Estas instru¢cdes destinam-se a seguranca do paciente. O
NAO CUMPRIMENTO DESTAS INSTRUGOES PODE RESULTAR
EM QUEIMADURAS, ULCERAS DE PRESSAO OU OUTROS TRAU-
MAS NA PELE DURANTE A UTILIZAGAO.

-Nao utilize o elétrodo neutro se estiver danificado, tiver sido modifi-
cado ou se estiver fora da validade.

-Se o aparelho de eletrocirurgia oferecer um sistema de monitoriza-
¢ao da qualidade do contacto do elétrodo neutro, utilize sempre um
elétrodo dividido. Nunca desative o alarme sonoro deste sistema de
monitorizagé@o durante a cirurgia.

- Utilize uma configuragcdo de energia segura minima possivel para
obter um efeito cirdrgico pretendido.

-Néo utilizar os elétrodos na presenca direta de gases inflamaveis
(incluindo oxigénio concentrado) e solventes, para evitar um poten-
cial perigo de explosdo ou de incéndio. Evite o contacto do produto
com liquidos que contenham solventes.

-RESTRICOES DO PRODUTO:

A ativagdo além destes limites pode provocar a sobrecarga do
elétrodo neutro com corrente. Isto pode resultar em queimaduras
no paciente, mesmo que o elétrodo esteja total e corretamente
colocado e o sistema de monitorizagao da qualidade do contacto
esteja ativado.

«Estes elétrodos neutros foram concebidos para a utilizagdo em
procedimentos de eletrocirurgia monopolar convencional.

«Em procedimentos nédo-convencionais (p. ex., em modo de ope-
ragao de corrente elevada), que utilizam corrente elevada, longo
tempo de ativagdo ou ambos (p. ex., ablagdo de tecido, vapo-
rizagdo de tecido ou procedimentos nos quais sao introduzidos
liquidos condutores no campo operatério), existe o risco de quei-
mar o paciente. Para esses procedimentos, consulte as instrugcdes
dos fabricantes do gerador do respetivo acessério (em particular
relativamente aos limites do tempo de ativagéo) e utilize elétrodos
neutros adicionais quando indicado.

*Restrico I ra elétr neutr: iatri

Este elétrodo neutro pediatrico destina-se ex- (%
clusivamente a utilizagdo em criangas com um 'I' ln| -
peso corporal entre 5-15 kg (11-33 Ib). Limite v

o tempo de ativagdo a um maximo de 60 se- 5 15kg
gundos em intervalos de 4 minutos. Utilize este 11-33 Ibs

elétrodo neutro pediatrico apenas com confi-
guragdes de energia até 120 W.

*Restricdes do produto para elétrodos neutros universais
Estes elétrodos neutros universais destinam- (%

-se a utilizagdo em pacientes com um peso 'I' lll

corporal superior a 5 kg (11 Ib). Limite o tempo VAR e
de ativagdo a um maximo de 60 segundos em >5kg
intervalos de 2 minutos. Em procedimentos >11 Ibs

convencionais em pacientes com um peso

corporal superior a 15 kg, tém de ser usados exclusivamen-
te elétrodos neutros divididos [em conformidade com a
IEC 60601-2-2:2017].
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*Restricdes do produto para elétrodos neutros para adultos
Estes elétrodos neutros para adultos des- (5
tinam-se a utilizagdo em pacientes com um 'l‘ II -
peso corporal superior a 15 kg (33 Ib). Limite v
o tempo de ativagdo a um maximo de 60 se-
gundos em intervalos de 2 minutos. Em procedimentos con-
vencionais em pacientes com um peso corporal superior a
15 kg, tém de ser usados exclusivamente elétrodos neutros
divididos [em conformidade com a IEC 60601-2-2:2017].

COMPATIBILIDADE

Para todas as questées de compatibilidade, em particular sobre a
compatibilidade com sistemas de monitorizagéo da qualidade do con-
tacto dos elétrodos especificos, contacte o seu distribuidor local. Em
qualquer caso, os elétrodos neutros divididos sdo compativeis com os
sistemas de monitorizagcdo da qualidade do contacto dinamico REM™,
NESSY®e ARM™.

ATENGAO

- Se utilizado em criangas com peso até 15 kg (33 Ib): Os cirurgides
devem estar familiarizados com os efeitos da eletrocirurgia em pa-
cientes pequenos e deverdo ponderar a eletrocirurgia bipolar, que
ndo requer a utilizagao de elétrodos neutros!

-N&o utilize o elétrodo neutro se a embalagem estiver danificada.

-Nao reduza o tamanho dos elétrodos neutros cortando-os! N&o uti-
lize gel adicional!

-Nao reposicione os elétrodos neutros!

- Antes da utilizagdo do aparelho de eletrocirurgia consulte as respe-
tivas instrugdes de utilizacdo. Preste especial atengéo as restrigdes
das configuragdes de energia de saida e ao tempo de ativagdo maxi-
mo ininterrupto, assim como as instrugdes de utilizagdo de elétrodos
neutros em procedimentos com corrente elevada.

- Se o efeito de corte ou de coagulagéo diminuir durante a cirurgia ou
se for necessaria uma configuragdo de energia superior a normal,
certifique-se imediatamente de que o elétrodo neutro esta colocado
corretamente e em total contacto com a pele. Inspecione todas as
ligagbes do elétrodo neutro (grampo, cabo, conector), bem como o
acessorio ativo e o gerado antes de aumentar a configuragéo de
energia!

- Se reposicionar o paciente, certifique-se sempre de que a area com-
pleta do elétrodo neutro adere bem a pele e verifique, em seguida,
todas as ligagdes dos cabos.

-N&o reutilize os elétrodos neutros! Se forem reutilizados, o adesivo
e as propriedades elétricas podem tornar-se insuficientes, podendo
resultar em ferimentos no paciente. Além disso, existe o risco de
infecdo cruzada de um paciente para outro.

-Guarde todos os elétrodos néo utilizados no seu saco original.
Feche o saco dobrando a extremidade aberta uma ou duas vezes
para manter os elétrodos restantes em bom estado.

- Utilize todos os elétrodos dentro de 7 dias apds a
abertura do saco. g 7d

MAX

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Estes elétrodos neutros s6 podem ser utilizados por pessoal médico
com formagao adequada, que tenha sido instruido sobre como usa-los
com base nestas instrucdes de utilizagao.

SELECAO E PREPARAGAO DO LOCAL DE APLICACAO
-Escolha uma superficie da pele convexa com musculo ou bem vas-
cularizada o mais préximo possivel do campo operatdrio, mas, se

possivel, a uma distancia minima de 15 cm:
-em adultos, de preferéncia, na par- @ @ %OU [@

te superior do braco ou na coxa.
-em criangas com um peso entre 5 0]
-Em criangas, sempre que o tamanho do paciente o permitir, utilize

a 15 kg, de preferéncia, no tronco
ou na coxa.
um elétrodo neutro para adultos ou um elétrodo neutro universal
para reduzir a possibilidade de queimaduras no paciente.
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- Certifique-se de que o local ndo suportara o peso do paciente du-
rante a cirurgia ou seja sujeito a outras pressdes (por ex., de uma
meia de compressao). Certifique-se de que o local ndo sera isolado
termicamente nem aquecido por fontes de calor durante a cirurgia.

-Evite locais da pele sobre implantes metalicos ou com muito pelo,
tecido cicatricial e adiposo, proeminéncias 6sseas, locais de inje¢éo,
tatuagens, locais inflamados ou com ferimentos. Evite areas onde
se possa acumular liquido.

-Se o paciente possuir um pacemaker cardiaco ou outro implante
ativo, consulte um médico da especialidade sobre a adequabilidade
da cirurgia de alta frequéncia e a colocagéo dos elétrodos neutros e
do cabo dos elétrodos neutros.

-Em procedimentos cirtirgicos em que a corrente de alta frequéncia
possa fluir através de partes do corpo com uma area de secgao
transversal relativamente pequena, a utilizagdo de técnicas bipo-
lares pode ser preferivel para evitar danos acidentais em tecidos.

-Elétrodos de monitorizagdo ou outros dispositivos, que possam
constituir um caminho para terra alternativo para a corrente de alta
frequéncia, tém de ser colocados o mais afastado possivel do cam-
po operatorio. E recomendavel utilizar apenas cabos e fios de ECG
e outros sistemas de monitorizagdo e de ECG que incorporem dis-
positivos de limitagdo de corrente de alta frequéncia (p. ex., filtros
supressores ou bobinas de alta frequéncia (AF)). Se isto nao for
possivel, os elétrodos neutros tém de ser colocados mais préximo

do campo operatério do que qualquer um destes elétrodos ou dis-
positivos. Nao sdo recomendados elétrodos de monitorizagdo de
agulha.
-Remova os pelos da area de pele escolhida e
limpe-a cuidadosamente (p. ex., de cosméticos). \\\tlé;\’
Seque a pele muito bem, particularmente se utili- %
zar alcool ou outros liquidos de limpeza da pele. -
Evite a utilizagdo de agentes de preparagdo da
pele ou desinfetantes inflamaveis (p. ex., desengordurantes a base
de acetona). Esteja consciente de que nao rapar os pelos pode
resultar em queimaduras na pele.
- Evite o contacto de pele com pele (por exemplo, entre os bragos e
o corpo do paciente), nomeadamente, através da insergéo de gaze
seca no local onde possa ocorrer o contacto de pele com pele.
- Retire qualquer eventual joalharia metalica.

APLICACAO DO ELETRODO NEUTRO

-Se a unidade eletrocirurgica oferecer um sistema de monitoriza-
¢ao da qualidade do contacto do elétrodo (como REM™, NESSY®,
ARM™  etc.), utilize sempre um elétrodo dividido. Os sistemas de
monitorizag@o da qualidade do contacto ndo conseguem funcionar
com um elétrodo ndo-dividido e a perda de contacto seguro entre
o elétrodo neutro e o paciente ndo produzira um alarme sonoro.
Verifique o funcionamento do sistema de monitorizagdo tentando
utilizar o aparelho sem elétrodo neutro ligado. O aparelho ndo deve
ativar-se e deve soar um alarme sonoro.

-Abra o saco apenas antes da utilizagao e retire um elétrodo neutro.
Verifique a data de validade impressa no saco. N&o utilize elétrodos
que estejam fora do prazo de validade. Guarde todos os elétrodos
ndo utilizados no seu saco original. Feche o saco dobrando a ex-
tremidade aberta uma ou duas vezes para manter os elétrodos res-
tantes em bom estado. Utilize todos os elétrodos dentro de 7 dias
apos a abertura do saco.

-Se aplicavel, retire um dos autocolantes de rastreio do saco e cole-o
na ficha do paciente. Documente a localizagéo do elétrodo, a prepa-
racéo e o estado da pele na ficha do paciente.

-Retire o elétrodo do revestimento de prote¢do por meio da aba, tal
como indicado. Verifique se o elétrodo, o cabo e o conector apresen-
tam danos (p. ex., gel ressequido ou falta de gel e danos no isola-
mento do cabo). N&o utilize produtos defeituosos.

-Alinhe o elétrodo neutro de forma a que
uma extremidade longa seja colocada o
mais proximo da area cirdrgica. Em ge- | ——
radores de alta frequéncia que, além do
sistema de monitorizagdo da qualidade do contacto dos elétrodos
neutros, disponham ainda de um sistema de monitorizacdo de uma
distribuicdo uniforme da corrente em ambas as superficies conduto-
ras do elétrodo neutro, o elétrodo dividido tem de ser alinhado de

forma a que a fenda fique virada para a area cirdrgica, caso contra-
rio, podem ocorrer alarmes.

- Aplique o elétrodo neutro no local da pele prepa-
rada comegando num canto e fixando a totalida-
de do elétrodo na pele, mantendo uma pressédo
uniforme sem esticar a pele ou o elétrodo. Evite
ainclusao de bolhas de ar ou a formagéo de pre-
gas de pele debaixo do elétrodo. Alise firmemente, exercendo uma
ligeira pressao sobre o elétrodo, para assegurar um bom contacto
de toda a superficie adesiva com a pele.

-Nao enrole o elétrodo completamente a volta de um membro. O
elétrodo ndo deve tocar-se nem sobrepor-se.

-Elétrodos neutros sem fio: Verifique se o fio do elétrodo neutro reu-
tilizavel apresenta danos. Nao utilize cabos de elétrodo neutro cujos
contactos metalicos do elétrodo estejam sujos ou que apresentem
outros defeitos, como um isolamento danificado. Abra o grampo do
fio do elétrodo neutro levantando a alavanca de fecho. Insira a lin-
gueta de ligagdo do elétrodo totalmente no gram-
po. Feche o grampo pressionando a alavanca de ‘/
fecho totalmente para baixo. Certifique-se de que “

a totalidade da lingueta de ligagao esta inserida
no grampo e que ndo entra em contacto com a
pele do paciente. O grampo n&o pode ficar debaixo do paciente.

-Posicione o cabo do elétrodo neutro de forma a que o elétrodo neu-
tro ndo se descole da pele do paciente. Posicione o cabo do elétrodo
neutro de forma a evitar o contacto com o paciente e com outros
fios e ndo enrole os cabos. Especialmente, ndo enrole o cabo do
elétrodo neutro a volta de um membro do paciente ou de outros
objetos ligados a terra, a fim de evitar queimaduras devido a aco-
plamento capacitativo.

-0 cabo do elétrodo neutro tem de apontar 90° a 180° no sentido
oposto a area cirurgica.

- Verifique se o elétrodo neutro adere bem em toda a area da pele e
se o conector do grampo esta fixado corretamente a lingueta de con-
tacto do elétrodo. Assegure-se de que o grampo n&o exerce pressao
desnecessaria sobre a pele do paciente.

-Ligue o cabo do elétrodo neutro ao aparelho de eletrocirurgia se-
guindo as instrugdes de utilizagdo fornecidas com o gerador.

-Antes da utilizagdo do aparelho de eletrocirurgia consulte as respe-
tivas instrugdes de utilizacdo. Preste especial atengéo as restrigoes
das configuragdes de energia de saida e ao tempo de ativagdo maxi-
mo ininterrupto, assim como as instrugdes de utilizagdo de elétrodos
neutros em procedimentos com corrente elevada.

-Nunca desative o alarme sonoro do sistema de monitorizagao da
qualidade do contacto de elétrodos neutros durante a cirurgia.

- Se reposicionar o paciente, certifique-se de que a superficie comple-
ta do elétrodo neutro adere bem a pele e verifique em seguida todas
as ligagdes dos cabos (grampo, cabo, conector).

REMOCAO E ELIMINACAO DO ELETRODO NEUTRO

-Apos a utilizagdo, remova o elétrodo neutro cui-
dadosamente com uma mao, imobilizando a pele
subjacente com a outra mao. Levante o elétrodo
pela aba (nédo pelo cabo do elétrodo neutro) e
retire-o lentamente. Puxar ou arrancar a forgca e
demasiado depressa pode causar lesdes cutaneas. Tenha especial
cuidado quando a pele for extremamente sensivel, em especial nas
criangas, mas também em pacientes idosos, diabéticos ou pacientes
que tenham tomado, por um longo periodo, medicamentos especi-
ficos que possam causar na pele efeitos secundarios induzidos por
medicamentos.

-Para soltar o grampo do cabo, levante a alavanca de fecho.

-Elimine o produto de acordo com as normas locais ou as diretivas
do hospital ou instituicdo de saude.

\

Para pacientes/utilizadores/terceiros na Unido Europeia e em pai-
ses com um sistema de regulamentagao idéntico (regulamento (EU)
2017/745 sobre dispositivos médicos): caso tenha ocorrido um inci-
dente grave durante a utilizagéo ou em resultado da utilizagao deste
produto, notifique o fabricante e/ou o seu representante autorizado e
a autoridade nacional responsavel.
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PT (Brasil)

PLACAS TERRA PARA ADULTOS E CRIANCAS

Leia e guarde este documento. Certifique-se de que todas as pessoas
que utilizam este produto leem e compreendem todas as informagdes
contidas neste documento.

FINALIDADE

As placas terra sdo previstas como acessérios para aparelhos de
eletrocirurgia. Placas terra sé@o ndo-estéreis, sdo previstas exclusiva-
mente para uma Unica utilizagdo em pele intacta (sem ferimentos) e
servem para fazer derivar a energia do paciente para o aparelho de
eletrocirurgia.

AVISO

O uso incorreto das placas terra pode causar lesdes nos tecidos.
Estas instrugdes sdo importantes para a seguranca dos pacientes.
SE ESTAS INSTRUGCOES NAO FOREM SEGUIDAS, PODE HAVER
QUEIMADURAS, NECROSE POR PRESSAO OU OUTROS TRAU-
MAS DA PELE DURANTE O USO.

-N&o utilize a placa terra se ela estiver danificada, com validade ven-
cida ou tiver sido modificada.

-Se o aparelho de eletrocirurgia possuir um sistema de monitoramen-
to da qualidade do contato da placa terra, utilize sempre uma placa
terra bipartida. Nunca desative o alarme sonoro deste sistema de
monitoramento durante um procedimento cirtrgico.

- Utilize o menor ajuste possivel seguro da poténcia para obter o re-
sultado cirtirgico desejado.

-N&o use as placas terra na presenca imediata de gases inflamaveis
(incluindo oxigénio concentrado) e solventes, para evitar o perigo de
exploséo ou de incéndio. Evite o contato do produto com liquidos
contendo solventes.

-RESTRICOES DO PRODUTO:

«Ultrapassar os seguintes limites pode gerar sobrecarga, causando
queimaduras no paciente, mesmo se a placa terra estiver bem
posicionada, aplicada corretamente e com sistema de monitora-
mento de qualidade de contato ativado.

«Estas placas terra foram projetadas para serem usadas em pro-
cedimentos cirirgicos monopolares tradicionais.

*Em procedimentos nao-tradicionais (por ex., modo de funciona-
mento de alta corrente) que utilizam correntes altas e/ou tempos
de ativagéo prolongados (por ex., ablagéo tecidual, vaporizagédo
de tecidos ou procedimentos com introdugdo de liquidos condu-
tores no campo operatério), o paciente pode sofrer queimadu-
ras. Em tais procedimentos, consulte as instrugdes de uso dos
fabricantes do gerador e do respectivo acessério, com especial
atengdo aos limites de tempo de ativagédo. Se houver indicagéo,
utilize mais placas terra.

*Restricdes do produto para placas terra para_
rian:

Esta placa terra para criangas esta prevista (s

para uso apenas em criangas com peso de 'I' 'I‘ -
5 a 15 kg (11 a 33 Ibs). A ativagao deve ser v
limitada a, no maximo, 60 segundos a cada 5-15kg
intervalo de 4 minutos. Utilize esta placa terra 11-33 Ibs
para criangas apenas com poténcias de até

120 watts.
*Restricdes do produto para placas terra universais

Estas placas terra universais devem ser usa- (s

das em pacientes com peso superior a 5 kg 'I' lll -
(11 Ibs). A ativagao deve ser limitada a, no ma- VAR
ximo, 60 segundos a cada intervalo de 2 mi- >5kg
nutos. Em procedimentos tradicionais em >11 Ibs

pacientes com um peso superior a 15 kg
devem ser utilizadas exclusivamente placas terra bipartidas
[conforme a norma IEC 60601-2-2:2017].
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*Restrico I ra pl Ir I: I

Estas placas terra para adultos devem ser (5
usadas em pacientes com peso superior a 'l‘ II -
15 kg (33 Ibs). A ativagéo deve ser limitada v

a, no maximo, 60 segundos a cada intervalo
de 2 minutos. Em procedimentos tradicionais em pacien-
tes com um peso superior a 15 kg devem ser utilizadas
exclusivamente placas terra bipartidas [conforme a norma
IEC 60601-2-2:2017].

COMPATIBILIDADE

Se houver alguma duvida sobre compatibilidade, sobretudo compati-
bilidade com um sistema de monitoramento de qualidade de contato
para uma placa terra especifica, procure o seu distribuidor local. Em
todos os casos, as placas terra bipartidas sdo compativeis com os sis-
temas dindmicos de monitoramento de qualidade de contato REM™,
NESSY®e ARM™.

ATENGAO

-Se o produto for utilizado em criangas com até 15 kg (33 Ibs) de
peso: O cirurgido deve familiarizar-se com os efeitos da eletrocirur-
gia em pacientes pequenos e pode optar pela eletrocirurgia bipolar,
que ndo requer placas terra!

-N&o utilize a placa terra se a embalagem estiver danificada.

-N&o corte as placas terra para reduzir seu tamanho! Nao utilize gel
adicional!

-Nao reposicione a placa terra!

-Antes de utilizar o aparelho de eletrocirurgia, leia as instrugdes de
uso do equipamento, prestando especial atengéo as limitagdes de
poténcia, tempo maximo de ativagéo ininterrupta e instrugdes de
uso das placas terra em procedimentos com correntes elevadas.

-Se o efeito de corte ou coagulagao diminuir apds a cirurgia ou for
necessaria uma poténcia maior que a normal, certifique-se de que
a placa terra foi corretamente posicionada e se encontra em contato
completo com a pele. Antes de aumentar o ajuste da poténcia, ve-
rifique todas as conexdes da placa terra (clampe, cabo, conector),
assim como o acessorio ativo e o gerador!

-Se reposicionar o paciente, observe se toda a superficie da placa
terra ainda estd bem aderida a pele e verifique todas as conexdes
dos cabos.

-Nao reutilize a placa terra. Se a placa terra for reutilizada, suas
propriedades elétricas e adesivas podem ser perdidas. Isso pode
lesionar o paciente e criar riscos de infecgdo cruzada de um pa-
ciente para outro.

-Armazene todas as placas terra ndo utilizadas na embalagem
original. Feche a embalagem dobrando a parte aberta uma ou mais
vezes para preservar as placas restantes.

- Utilize todas as placas terra em sete dias ap6s abrir
a embalagem. g 7d

MAX

INSTRUGOES DE USO

As placas terra somente podem ser utilizadas por pessoal médico
devidamente treinado, que tenha sido instruido na sua utilizagdo com
base nestas instru¢des de uso.

SELECAO E PREPARAGAO DO LOCAL DE COLOCAGCAO
-Escolha um local com boa musculatura ou pele convexa e bem vas-
cularizada e o mais préximo possivel do campo operatério, mas

nao menos de 15 cm:
O [lo@ [l[gﬂl]

-Em adultos, deve-se preferir o
[ﬁﬂ

brago proximal ou coxa.
-Em criangas, sempre que o tamanho do paciente permitir, utilize
uma placa terra para adultos ou placa terra universal, para reduzir a
possibilidade de queimar o paciente.

-Em criangas de 5 a 15 kg, deve-se
preferir o tronco ou uma das coxas.
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- Certifique-se de que o peso do paciente nao sera apoiado sobre o lo-
cal ou se ndo havera algum outro tipo de compressao (por ex., meia
compressiva) durante a cirurgia. Verifique se o local sera isolado ter-
micamente ou aquecido por alguma fonte de calor durante a cirurgia.

-Evite pontos da pele sobre implantes metalicos ou com excesso
de pelos, tecido cicatricial, tecido adiposo, proeminéncias dsseas,
locais de injegédo, tatuagem, eritema ou lesdes de qualquer tipo.
Evite areas onde possa haver aciumulo de liquidos.

-Se o paciente for portador de marca-passo ou outro implante ativo,
consulte um médico qualificado para confirmar se a cirurgia com
energia de AF pode ser realizada e o posicionamento da placa terra
e do respectivo cabos eletrocirdrgicos.

-Em procedimentos cirlrgicos onde a corrente de AF possa fluir por
partes do corpo com area transversal relativamente pequena, po-
dera ser desejavel o uso de técnicas bipolares para evitar lesdes
teciduais indesejadas.

- Os eletrodos de monitoramento e outros aparelhos que possam criar
conexdes alternativas com a terra que permitam a passagem de
corrente de AF devem ser mantidos o mais longe possivel do campo
operatorio. Recomenda-se utilizar apenas cabos e fios de sistemas
de ECG e de outros sistemas de monitoramento que incluam dispo-
sitivos limitadores de corrente de AF, como filtros supressores de alta
frequéncia (AF) ou “chokes” de AF. Se isso n&o for possivel, a placa

terra deve, em qualquer caso, ser colocada mais préximo do campo

operatorio do que esses eletrodos ou aparelhos. Nao é recomenda-
do usar eletrodos de monitoramento do tipo agulha.

-Remova os pelos da area de pele escolhida e
limpe-a cuidadosamente (por ex., de cosméticos). \:\ﬁé;\
Seque bem, principalmente se tiver utilizado alco- % a
ol ou outro liquido para limpar a pele. Evite usar -
agentes de preparagdo da pele ou desinfecgao
inflamaveis (por ex., desengordurante a base de acetona). Obser-
ve que, se a pele nao for depilada, pode haver queimaduras
no local.

- Evite o contato de pele com pele (nomeadamente, entre os bragos e
o corpo do paciente) isolando as areas correspondentes umas das
outras, por ex., com gaze seca.

-Retire quaisquer adornos de metal.

APLICACAO DAS PLACAS TERRA

-Se o aparelho de eletrocirurgia possuir um sistema de monitoramen-
to da qualidade de contato (como REM™, NESSY®, ARM™), utilize
sempre uma placa terra bipartida. Os sistemas de monitoramento
da qualidade de contato ndo funcionam com uma placa terra padréao
néo-partida. Se o contato entre a placa terra e o paciente for perdido,
néo sera emitido um alarme sonoro. Verifique o funcionamento do
sistema de monitoramento tentando utilizar o aparelho sem uma
placa terra conectada. O aparelho ndo deve se ativar e um alarme
deve ser emitido.

-Abra a embalagem apenas antes de usar e retire uma placa terra.
Verifique a data de validade impressa na embalagem. Nao utilize
a placa terra se a validade estiver vencida. Armazene placas ndo
utilizadas na embalagem original. Feche a embalagem dobrando a
parte aberta uma ou mais vezes para preservar as placas restantes.
Utilize todas as placas terra em sete dias ap6s abrir a embalagem.

-Se necessario, retire uma etiqueta de rastreamento da embalagem
e cole-a no prontudrio do paciente. Documente a localizagdo da
placa terra, a preparacédo e as condi¢cdes da pele no prontuério do
paciente.

-Solte as placas terra da cobertura de protecdo, conforme indicado,
usando o auxiliar de remocéo. Verifique se a placa terra, o cabo ou
os conectores apresentam defeitos (por ex., gel seco ou inexistente
ou danos ao isolamento do cabo). Nao utilize produtos com defeito.

-Alinhe a placa terra de modo que a
borda longa seja posicionada o mais
perto possivel do campo operatdrio. No
caso de geradores de alta frequéncia
que, além do sistema para monitoramento da qualidade de contato
das placas terra, ainda estdo equipados com um sistema para mo-
nitoramento de uma distribui¢gdo uniforme de corrente nas duas su-
perficies condutoras das placas, a placa terra bipartida deve ser

alinhada de forma que a parte partida fique virada para o campo
operatério. Do contrario, um alarme pode soar.

-Aplique a placa terra a pele preparada comegan-
do em um canto e indo até ao outro, mantendo
pressao uniforme e sem esticar a pele ou a placa
terra para fixar em toda a superficie da pele. Evite
prender bolhas de ar ou criar dobras de pele sob
a placa terra. Aplaine bem, exercendo uma ligeira presséo, para
manter toda a superficie do adesivo em contato estreito com a pele.

-Nao envolva uma das extremidades do paciente com a placa terra.
A placa nédo deve se tocar nem se sobrepor.

-Placas terra sem cabo: Verifique se o cabo da placa terra reutilizavel
apresenta defeitos. Nao utilize o cabo da placa terra se os contatos
metalicos estiverem sujos ou com outros defeitos (por ex., isolamen-
to danificado). Abra o clampe do cabo da placa terra levantando a
alavanca de fecho. Insira a guia de contato da placa completamente
no clampe. Abaixe completamente a alavanca de
fecho para fechar o clampe. Verifique se toda a ‘/
guia de contato foi inserida no clampe e ndo entra “
em contato com a pele do paciente. O clampe ndo
deve ficar posicionado sob o paciente.

-Posicione o cabo da placa terra de forma que ele ndo descole a
placa da pele do paciente. Posicione o cabo da placa terra de forma
a evitar contato com o paciente ou com outros fios e a ndo formar
algas. Tome especial cuidado para ndo enrolar o cabo da placa terra
em torno de uma das extremidades do paciente ou outros obje-
tos aterrados, para evitar queimaduras causadas por acoplamento
capacitivo.

-0 cabo da placa terra deve formar um angulo de 90° a 180° com o
campo operatdrio.

- Verifique se a placa terra estd bem aderido em toda a superficie da
pele e se o conector do clampe foi bem fixado a guia de contato da
placa. Verifique se o clampe ndo exerce pressdo excessiva sobre
pele do paciente.

-Conecte o cabo da placa terra ao aparelho de eletrocirurgia de
acordo com as instrugdes de uso no gerador.

-Antes de utilizar o aparelho de eletrocirurgia, leia as instrugdes de
uso do equipamento, prestando especial atengéo as limitagdes de
poténcia, tempo maximo de ativagéo ininterrupta e instrugdes de
uso das placas terra em procedimentos com correntes elevadas.

-Nunca desative o alarme sonoro do sistema de monitoramento da
qualidade de contato das placas terra durante um procedimento
cirurgico.

-Se reposicionar o paciente, observe se toda a superficie da placa
terra estd bem aderida a pele e verifique todas as conexdes dos
cabos (clampe, cabo, conector).

REMOGCAO E DESCARTE DA PLACA TERRA

-Depois de usar, remova a placa terra cuidadosa-
mente com uma mao, segurando na pele por bai-
xo com a outra m&o. Levante a placa pela aba au-
xiliar de remogao (nédo pelo cabo da placa terra)
e destaque-o devagar. Se puxar ou arrancar com
forga e muito depressa, o resultado podem ser lesdes cutaneas.
Preste especial atengéo se a pele estiver muito sensivel, sobretudo
em criangas, mas também em pacientes idosos, diabéticos ou pa-
cientes que tenham tomado, por um longo periodo de tempo, certos
medicamentos que possam causar efeitos secundarios na pele in-
duzidos por medicamentos.

-Para soltar o clampe do cabo, levante a alavanca de fecho.

-Descarte o produto de acordo com as normas locais ou as diretrizes
do hospital ou do centro de saude.

\

Para um paciente/usuario/terceiros na Unido Europeia e em paises
com um sistema regulatério idéntico (Regulamento (UE) 2017/745
sobre dispositivos médicos): caso tenha ocorrido um incidente grave
durante a utilizagdo deste produto ou em resultado dessa utilizagao,
por favor notifique o fabricante e/ou o seu representante autorizado e
a sua autoridade nacional.
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ELECTROZI NEUTRI PENTRU ADULTI SI COPII

Cititi acest document si pastrati-I. Asigurati-va ca toate persoanele care
utilizeaza acest produs cunosc si inteleg indicatiile cuprinse in acest
document.

DESTINATIA PRODUSULUI

Electrozii neutri sunt destinati utilizarii ca accesorii pentru echipamente
electrochirurgicale. Electrozii neutri sunt nesterili, destinati unei singure
utilizari pe pielea intacta (nevatamata) si servesc la derivarea energiei
de la pacient la echipamentul electrochirurgical.

AVERTIZARE

Utilizarea necorespunzatoare a electrozilor neutri poate cauza leziuni
la nivelul tesuturilor. Aceste instructiuni de utilizare servesc sigurantei
pacientului. NERESPECTAREA ACESTOR INDICATII POATE
CAUZA iN TIMPUL UTILIZARII ARSURI, NECROZE DE PRESIUNE
SAU ALTE LEZIUNI LA NIVELUL PIELIL

-Nu utilizati electrozi neutri deteriorati, modificati sau expirati.

-Tn cazul in care echipamentul electrochirurgical posed& un sistem
de monitorizare a calitatii contactului pentru electrozii neutri, folositi
ntotdeauna un electrod divizat. In timpul operatiei, nu dezactivati
in niciun caz alarma acustica a acestui sisteme de monitorizare.

-Folositi cea mai mica setare de putere sigura pentru obtinerea
rezultatului chirurgical dorit.

-Pentru a evita pericolul de explozie sau de incendiu, nu puneti in
functiune electrozii in imediata apropiere a gazelor inflamabile (in-
clusiv oxigen concentrat) si a solventilor. Evitati contactul produsului
cu lichidele care contin solventi.

-LIMITARILE PRODUSULUL:

*Depasirea urmatoarelor limitari poate provoca arsuri pacientului
din cauza supraincarcarii, chiar si in cazul unui electrod neutru
montat corect si complet, cu sistemul de monitorizare a calitatii
contactului activat.

«Acesti electrozi neutri au fost configurati pentru utilizarea la inter-
ventii electrochirurgicale monopolare conventionale.

«In cazul procedurilor neconventionale (de ex. mod de functionare
la voltaj fnalt), la care se folosesc curenti electrici de voltaj inalt,
durate de activare indelungate sau ambele (de exemplu ablatie
tisulara, vaporizare tisulara sau proceduri cu introducerea unui li-
chid de clatire conductor in zona de interventie), exista riscul pro-
ducerii unor arsuri la pacient. In aceste cazuri, consultati instructi-
unile de utilizare ale producatorilor generatorului si ale accesoriilor
corespondente (mai cu seama pentru limitarea duratei de activare)
si folositi eventual electrozi neutri suplimentari.

eLimitarile produsului pentru electrozi neutri pentru copii

Acest electrod neutru pentru copii este destinat (%
doar utilizarii pe copii cu greutatea corporala 'I' ln| -
ntre 5 si 15 kg (11-33 Ibs). Limitati durata de v
activare in cadrul fiecarui interval de timp de 5-15kg
la 4 minute la maxim 60 de secunde. Utilizati 11-33 lbs
acest electrod neutru pentru copii numai pen-
tru setari de putere de panala 120 W.
eLimitarile produsului pentru electrozi neutri universali

Acesti electrozi neutri universali sunt destinati

o

.
utilizarii pe pacienti cu greutatea corporala de 'I' lll
peste 5 kg (11 Ibs). Limitati durata de activare VAR
n cadrul fiecarui interval d_e timp de la 2 minute >5kg
la maxim 60 de secunde. In cazul unor proce- >11 Ibs
duri conventionale la pacienti cu greutatea

corporala de peste 15 kg, este permisa exclusiv utilizarea
unor electrozi neutri divizati [conform IEC 60601-2-2:2017].
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eLimitarile produsului pentru electrozi neutri pentru adulti

Acesti electrozi neutri pentru adulti sunt des- (5
tinati utilizarii pe pacienti cu greutatea corpo- 'l‘ P |
rala de peste 15 kg (33 Ibs). Limitati durata de v

activare n cadrul fiecarui interval de timp de
la 2 minute la maxim 60 de secunde. in cazul unor proceduri
conventionale la pacienti cu greutatea corporala de peste
15 kg, este permisa exclusiv utilizarea unor electrozi neutri
divizati [conform IEC 60601-2-2:2017].

COMPATIBILITATE

Daca aveti intrebari cu privire la compatibilitate, mai ales privind siste-
mele specifice de monitorizare a calitatii contactului, va rugam contac-
tati distribuitorul. Electrozii neutri divizati sunt in orice caz compatibili
cu sistemele dinamice de monitorizare a calitatii contactului REM™,
NESSY® si ARM™.

ATENTIE

-La utilizarea pe copii cu o greutate corporalda de maxim 15 kg
(33 Ibs): Chirurgii ar trebui sa fie familiarizati cu efectele electro-
chirurgiei asupra pacientilor mici si sa ia in considerare utilizarea
electrochirurgiei bipolare, care nu necesita electrozi neutri!

-Nu folositi electrodul neutru, daca ambalajul este deteriorat.

-Nu micsorati electrozii neutri prin taiere! Nu folositi gel suplimentar!

-Nu repozitionati electrodul neutru!

-Tnainte de a folosi echipamentul electrochirurgical, studiati instruc-
tiunile de utilizare ale acestuia, mai cu seama in ceea ce priveste
limitarile setarilor de putere si a duratei de activare maxime neintre-
rupte, precum si instructiunile cu privire la utilizarea electrozilor neutri
in aplicatii cu output de energie ridicat.

-Tn cazul in care efectul de coagulare, respectiv efectul cut, se reduce
in timpul operatiei sau daca ar fi sa fie necesara o setare de putere
neobisnuit de mare, asigurati-va fara intarziere ca electrodul neutru
a fost pozitionat in mod adecvat si ca este in contact integral cu
pielea. Verificati toate conexiunile electrodului neutru (clema, cablu,
stecher), precum si accesoriile active si generatorul, inainte de a
seta puterea la un nivel mai ridicat!

-Daca mutati pacientul, asigurati-va ca si dupa aceea electrodul ne-
utru este lipit cu intreaga suprafata bine pe piele si controlati toate
conexiunile cablului.

-Anu se refolosi electrodul neutru! In cazul unei reutilizari, puterea
de lipire si proprietatile electrice pot fi insuficiente, ceea ce poate
cauza vatamari ale pacientului. In plus, exista riscul unei infectii de
la un pacient la altul.

-Pastrati toti electrozii nefolositi in punga originala. Inchideti punga,
indoind o data sau de mai multe ori capatul deschis, pentru a pastra
electrozii proaspeti.

- Utilizati toti electrozii in decurs de 7 zile dupa des-
chiderea pungii. g 7d

MAX

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Acesti electrozi neutri pot fi utilizati doar de personalul medical instruit
in mod corespunzator, familiarizat cu utilizarea lor pe baza acestor
instructiuni.

ALEGEREA S| PREGATIREA LOCULUI DE APLICARE
- Alegeti o suprafata de piele convexa musculoasa sau bine vascula-
rizata, cat mai apropiata de campul de operatie; daca este posibil,
insa la minim 15 cm distanta de acesta:
-la adulti preferabil pe partea superi-
oara a bratului sau pe coapsa.

-la copiii cu greutatea intre 5 si
15 kg, preferabil pe trunchi sau pe
coapsa.

- Ori de cate ori marimea pacientilor-copii permite acest lucru, folositi
un electrod neutru pentru adulti sau un electrod neutru universal,
pentru a reduce posibilitatea unor arsuri pe pacient.
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- Asigurati-va ca in timpul interventiei, greutatea pacientului nu apasa
pe locul selectat si ca acesta nu este supus unei alte presiuni (de
exemplu, din partea unui ciorap de compresie). Asigurati-va ca pe
parcursul interventiei, locul ales nu este izolat termic sau incalzit
suplimentar de surse de caldura.

-Evitati portiunile de piele cu pilozitate bogata si cele de deasupra
unor implanturi metalice, tesutul cicatrizat sau adipos, proeminentele
osoase, zonele in care s-au facut injectii, tatuajele, portiunile infla-
mate sau vatamate. Evitati zonele in care se poate acumula lichid.

-Tn cazul in care pacientul are un stimulator cardiac sau alte implanturi
active, consultati-va cu un medic specialist cu o calificare cores-
punzatoare, daca este posibila o interventie chirurgicald cu fnalta
frecventa si despre pozitionarea electrodului neutru si a cablului
pentru electrodul neutru.

-Pentru operatiile la care curentul de inalta frecventa ar putea curge
prin parti ale corpului cu sectiuni transversale relativ mici, ar putea
fi de dorit utilizarea unor metode bipolare, pentru a se evita leziuni
nedorite la nivelul tesuturilor.

-Electrozii de monitorizare sau alte aparate, care ar putea permite o
cale de impamantare alternativa pentru curentul electric de frecven-
ta tnalta, se vor instala cat mai departe de campul de operatie. Se
recomanda folosirea doar a unor sisteme EKG si de monitorizare,
cabluri si linii echipate cu dispozitive de limitare a curentului de inal-
ta frecventa (de ex. filtru sau drosel pentru inalta frecventd). Daca
acest lucru nu este posibil, electrodul neutru trebuie instalat in orice
caz mai aproape de campul de operatie decéat acesti electrozi sau
aparate. Nu se recomanda utilizarea unor electrozi de monitorizare
tip atunci cand.

-Indepértati parul de pe portiunea de piele aleasa
si curatati zona atent (de ex. de produse cosmeti- \:\ﬁé;\
ce). Uscati cu atentie portiunea de piele, mai ales % a
daca a fost folosit alcool sau alte lichide pentru -
curatarea pielii. Evitati sa folositi produse pentru
pregatirea pielii si dezinfectanti inflamabili (de ex. degresant pe baza
de acetona). Aveti in vedere faptul ca omiterea rasului parului
poate provoca arsuri ale pielii.

-Evitati contactul piele pe piele (de exemplu intre bratele si corpul

pacientului), izoland intre ele portiunile respective, de exemplu cu

tifon uscat.

-Indepértati bijuteriile metalice.

UTILIZAREA ELECTRODULUI NEUTRU

-in cazul in care echipamentul electrochirurgical poseda un sistem
de monitorizare a calitatii contactului electrozilor neutri (cum ar fi
REM™, NESSY®, ARM™ etc.), folositi intotdeauna un electrod
divizat. Un sistem de monitorizare a calitatii contactului nu poate
functiona cu un electrod nedivizat, iar pierderea contactului sigur
ntre pacient si electrodul neutru nu va declansa o alarma audibila.
Verificati functionarea sistemului de monitorizare, incercand sa pu-
neti in functiune aparatul fara electrodul neutru conectat. Aparatul nu
ar trebui sa se activeze si ar trebui sa se auda o alarma.

-Deschideti punga doar inainte de utilizare si scoateti un electrod
neutru. Verificati data de expirare de pe punga. Nu folositi electrozi
expirati. Pastrati toti electrozii nefolositi in punga originala. inchideti
punga, indoind o data sau de mai multe ori capatul deschis, pentru
a pastra electrozii proaspeti. Utilizati toti electrozii in decurs de 7 zile
dupa deschiderea pungii.

-Dupa caz, desprindeti una dintre etichetele de urmarire de pe punga
si lipiti-o in dosarul pacientului. Documentati in dosarul pacientului
pozitia electrodului, operatiunile pentru pregatirea pielii si starea
pielii.

-Desprindeti electrodul de pe folia protectie, dupa cum este indicat,
de la punctul pentru desprindere mai usoara. Verificati ca electrodul,
cablul si toate racordurile sa nu prezinte defecte (de ex. gel uscat
sau lipsa, deteriorari ale izolatiei cablului). Nu folositi un produs de-
fect.

- Orientati electrodul neutru pentru ca una
dintre laturile lungi sa fie cat mai aproa-
pe de campul de operatie. in cazul ge- | —
neratoarelor de inalta frecventa, echipa-
te nu doar cu un sistem de monitorizare a calitatii contactului
electrozilor neutri, ci si cu un sistem de monitorizare a distributiei
uniforme a curentului electric pe ambele suprafete conductoare ale

electrodului neutru, electrodul divizat trebuie orientat astfel incat
fanta sa arate spre campul de operatie; in caz contrar, poate fi de-
clansata o alarma.

-Aplicati electrodul neutru pe portiunea de piele
pregatita; incepeti de la un colt si fixati intreaga
suprafata pe piele, aplicand o presiune uniforma,
fara a intinde pielea sau electrodul. Evitati inclu-
derea unor bule de aer si aparitia cutelor de piele
sub electrod. Treceti cu mana peste electrod, apasand usor, pentru a
asigura contactul bun al intregii suprafete adezive cu pielea.

-Nu infasurati electrodul complet in jurul unei extremitati. Electrodul
nu are voie sa se atinga sau sa se suprapuna.

-Electrozii neutri necablati: Verificati daca cablul electrodului neutru
reutilizabil prezinta defecte. Nu utilizati un cablu de electrod neutru
ale carui contacte metalice cu electrodul prezinta impuritati sau alte
defecte, cum ar fi deteriorarea izolatiei. Deschideti clema cablului
electrodului neutru, trdgand in sus maneta de inchidere. Introduceti
piesa de racord a electrodului complet in clema.
Inchideti apoi clema, apasand pana jos maneta ‘/
de inchidere. Asigurati-va ca piesa de racord a “
fost introdusa complet in clema si ca nu intra in
contact cu pielea pacientului. Clema nu are voie
sa ajunga sub pacient.

- Pozitionati cablul electrodului neutru astfel incat cablul sa nu traga
electrodul neutru de pe pielea pacientului. In plus, pozitionati cablul
electrodului neutru pentru a evita contactul cu pacientul si cu alte
cabluri, precum si formarea unor bucle. In primul rand, nu infasurati
cablul electrodului neutru n jurul unei extremitati a pacientului sau
in jurul altor obiecte Tmpamantate, pentru a evita arsuri din cauza
cuplajului capacitiv.

- Cablul electrodului neutru trebuie sa fie orientate cu 90° sau 180°
de la campul de operatie.

- Verificati daca intreaga suprafata a electrodului neutru este lipita
bine pe piele si daca racordul la borna este bine inchis in jurul piesei
de racord a electrodului. Asigurati-va ca clema nu exercita o presiune
inutila asupra pielii pacientului.

- Conectati cablul electrodului neutru cu echipamentul electrochirurgi-
cal conform instructiunilor de utilizare ale generatorului.

-Tnainte de a folosi echipamentul electrochirurgical, studiati instruc-
tiunile de utilizare ale acestuia, mai cu seama in ceea ce priveste
limitarile setarilor de putere si a duratei de activare maxime neintre-
rupte, precum si instructiunile cu privire la utilizarea electrozilor neutri
in aplicatii cu output de energie ridicat.

-Tn timpul operatiei, nu dezactivatj in niciun caz alarma acusticé a sis-
temului de monitorizare a calitatii contactului pentru electrozi neutri.

- Daca modificati pozitia pacientul, asigurati-va ca si dupa aceea elec-
trodul neutru este lipit cu ntreaga suprafata bine pe piele si controlati
toate conexiunile cablului (clema, cablu, stecher).

\

INDEPARTAREA S| ELIMINAREA ELECTRODULUI NEUTRU
-Dupa utilizare, indepartati electrodul neutru cu gri-
ja, cu o singura mana, iar cu cealalta tineti pielea
de sub electrod. Ridicati electrodul de la punctul
pentru desprindere mai usoara (nu de cablul elec-
trodului neutru) si desprindeti-l incet. Smulgerea
sau desprinderea rapida pot produce leziuni ale pielii. Acordati o
atentie sporitd atunci cand pielea este foarte sensibila, in special
la copii, dar si la pacientii mai in varsta, la diabetici sau la pacientii
carora li s-au administrat pentru o perioada mai indelungata medi-
camente specifice, care pot provoca efecte adverse la nivelul pielii.
-Pentru a desface clema cablului, ridicati maneta de inchidere.
- Eliminati produsul la deseuri conform reglementarilor locale sau pre-
vederilor unitatii spitalicesti sau medicale.

Pentru un pacient/utilizator/tert din Uniunea Europeana si din tari cu
sistem de reglementare identic (Regulamentul (UE) 2017/745 privind
dispozitivele medicale); daca in timpul utilizarii acestui produs sau in
urma utilizarii sale a survenit un incident grav, va rugam sa il semnalati
producétorului si/sau reprezentantului sau autorizat, precum si autori-
tatii dumneavoastra nationale.
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NEUTRALNE ELEKTRODY PRE DOSPELYCH A DETI
Tento dokument si precitajte a uschovajte. Zabezpecte, aby vSetky
osoby, ktoré pouzivaju tento produkt, poznali vSetky pokyny obsiahnuté
v tomto dokumente a porozumeli im.

UCEL

Neutralne elektrédy st ako prislusenstvo uréené pre elektrochirurgické
zariadenia. Neutralne elektrody su nesterilné, uréené len na jedno po-
uzitie na neporu$enu (nezranenu) kozu a pouzivaju sa na prevedenie
energie od pacienta k elektrochirurgickému zariadeniu.

VAROVANIE

Neodbornym pouzivanim neutralnych elektrod méze dojst k poskode-
niu tkaniva. Tento navod na pouzivanie sluzi pre pacientovu bezpec-
nost. PRI NEDODRZANi TYCHTO POKYNOV MOZE POCAS POU-
ZiVANIA DOJST K VZNIKU POPALENIN, TLAKOVYCH NEKROZ
ALEBO INYCH POSKODENI KOZE.

-Nepouzivajte ziadne neutralne elektrédy, ktoré s poskodené, modi-
fikované alebo ktorych datum spotreby uplynul.

- Ak ma elektrochirurgické zariadenie systém na monitorovanie kvality
kontaktu neutralnych elektréd, pouzivajte vzdy jednu delenu elektro-
du. V Ziadnom pripade nedeaktivujte zvukovy alarm tohto monitoro-
vacieho systému poc¢as operacie.

-Na dosiahnutie Zzelaného chirurgického vysledku pouzivajte ¢o naj-
nizsie bezpeéné nastavenie vykonu.

-Elektrédy neprevadzkujte v bezprostrednej pritomnosti horfavych
plynov (vratane koncentrovaného kyslika) a rozpustadiel, aby ste
predisli nebezpecenstvu vybuchu alebo poziaru. Zabrarite kontaktu
produktu s tekutinami obsahujicimi rozpustadia.

-OBMEDZENIA PRODUKTU:

«Pri prekroceni nasledujicich obmedzeni méze dojst k vzniku po-
paleniny u pacienta z dévodu pretazenia aj pri spravne a Uplne
aplikovanej neutralnej elektrode pri aktivovanom systéme monito-
rovania kvality kontaktu.

Tieto neutralne elektrédy boli dimenzované na pouzitie pri kon-
venénych monopolarnych elektrochirurgickych zasahoch.

«Pri nekonvenénych postupoch (napr. vysokopradovom druhu pre-
vadzky), pri ktorych sa pouzivaju vysoké elektrické prudy, dihé
trvanie aktivacie alebo oboje (napriklad ablacia tkaniva, odparova-
nie tkaniva, ale aj postupy na zavedenie vodivej oplachovacej te-
kutiny do oblasti zasahu), hrozi riziko vzniku popaleniny u pacien-
ta. V tychto pripadoch si pozrite ndvody na pouzivanie vyrobcov
generatora a prislusného prislusenstva (hlavne na obmedzenie
doby aktivacie) a pripadne pouzite dodato¢né neutralne elektrody.

*Obmedzenia produktu pre neutréine elektrédy pre deti

Tato neutralna elektréda je uréena len pre deti (5

s telesnou hmotnostou 5 — 15 kg (11 — 33 Ibs). 'I' ln| -
Obmedzte dobu aktivacie v ramci kazdého v
Casového useku 4 minut na maximéalne 60 5 15kg
sekund. Tieto detské neutralne elektrédy pou- 11-33 lbs

Zivajte iba pre vykonové nastavenie do 120 W.

*Obmedzenie produktu pre neutralne elektrédy Universal
Tieto neutralne elektrody Universal su uréené (.
na pouzitie u pacientov s telesnou hmotnostou 'I' lll
viac ako 5 kg (11 Ibs). Obmedzte dobu aktiva- VAR
cie v ramci kazdého ¢asového useku 2 minat >5kg
na maximalne 60 sekund. Pri konvenénych >11 Ibs
postupoch u pacientov s telesnou hmot-
nost'ou viac ako 15 kg [podl'a normy IEC 60601-2-2:2017] sa
smu pouzivat' vyluéne delené neutralne elektrody.
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*Obmedzenia produktu pre neutralne elektrédy pre
lych

Tieto neutralne elektrody pre dospelych su (5
uréené na pouzitie u pacientov s telesnou 'l‘ II -
hmotnostou viac ako 15 kg (33 Ibs). Obmedzte v

dobu aktivacie v ramci kazdého ¢asového
useku 2 minGt na maximalne 60 sekund. Pri konvenénych
postupoch u pacientov s telesnou hmotnost'ou viac ako
15 kg [podla normy IEC 60601-2-2:2017] sa smu pouzivat’
vyluéne delené neutralne elektrédy.

KOMPATIBILITA

Odpovede na otazky tykajuce sa kompatibility, hlavne z hladiska
Specifickych systémov monitorovania kvality kontaktu, vam poskytne
obchodny zastupca. Delené neutralne elektrody s v kazdom pripade
kompatibilné s dynamickymi systémami monitorovania kvality kontaktu
REM™, NESSY® a ARM™.

POZOR

-Na pouzitie u deti s telesnou hmotnostou do 15 kg (33 Ibs): Chirur-
govia by mali byt oboznameni s i¢inkami elektrochirurgie na malych
pacientov a zvazit pouzitie bipolarnej elektrochirurgie, ktora si nevy-
Zaduje pouzitie neutralnej elektrody!

-Neutralnu elektrodu nepouzivaijte, ked je poskodeny obal.

-Neutralne elektrody nezmensuijte zostrihnutim! Nepouzivaijte Ziadny
dalsi gél!

-Neutralnu elektrodu nepremiestriujte!

- Predtym, ako pouZzijete elektrochirurgické zariadenie, si prestudujte
jeho navod na pouzivanie, hlavne vzhladom na obmedzenia vyko-
novych nastaveni a maximalnej nepreru$enej doby aktivacie, ako aj
pokyny na pouzitie neutralnych elektréd pri aplikaciach s vysokym
energetickym vykonom.

-V pripade, Ze sa po¢as operacie znizi koagulaény ucinok alebo
cut-efekt alebo by bolo potrebné neobvykle vysoké vykonové nasta-
venie, bezodkladne si overte, ¢i je neutralna elektréda umiestnena
adekvatne a ¢i ma uplny kontakt s koZzou. Skontrolujte vSetky spo-
jenia neutralnej elektrody (svorka, kabel, zastrcka), ako aj aktivne
prislusenstvo a generator predtym, ako zvysite nastavenie vykonu!

-Ked pacienta premiestnite do inej polohy, zabezpecte, aby neutralna
elektréda bola nadalej na celej ploche spolahlivo nalepena na kozi
a skontrolujte vSetky kablové spojenia.

-Neutralnu elektrédu opatovne nepouzivajte! Pri opatovnom pouziti
mozu byt lepivost a elektrické vlastnosti nedostatocné, o moze spo-
sobit’ poranenie pacienta. Okrem toho hrozi riziko krizovej infekcie
z jedného pacienta na druhého.

- V8etky nepouzité elektrédy si uschovajte v pévodnom vrecku. Vrec-
ko uzavrite tak, Ze otvoreny koniec raz alebo viackrat prelozite, aby
elektrédy ostali Gerstvé.

-Vsetky elektrody spotrebujte do 7 dni od otvorenia
vrecka. g 7d

MAX

POKYNY PRE POUZIVANIE

Tieto neutralne elektrédy smie pouzivat iba prislusne vySkoleny zdra-
votnicky personal, ktory bol na zaklade tohto navodu na pouzivanie
pouceny o ich pouzivani.

VYBER A PRIPRAVA MIESTA APLIKACIE
- Zvolte svalnatu a dobre prekrvenu konvexnu plochu koze, ¢o najbliz-
Sie k operacnému polu, pokial je to nejako mozné, avSak v minimal-

nej vzdialenosti 15 cm od:
-u dospelych prednostne na nadlakti @ @ %OU [@

alebo na stehne.
-u deti s hmotnostou od 5 do 15 kg o
prednostne na trupe alebo na
stehne.
-Pokial to dovoluje velkost pacienta u deti, pouzite neutralnu elek-
trédu pre dospelych alebo univerzalnu neutralnu elektrédu, aby ste
znizili moznost' vzniku popaleniny u pacienta.
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- Postarajte sa o to, aby na zvolenom mieste poc¢as zasahu nespoci-
vala hmotnost pacienta a nebola vystavena Ziadnemu inému tlaku
(napr. kompresnej panéuchy). Postarajte sa o to, aby zvolené miesto
pocas zakroku nebolo tepelne izolované ani sa dodatocne nezohrie-
valo od inych tepelnych zdrojov.

-Vyhnite sa plocham kozZe so silnym ochlpenim a plocham koZe nad
kovovymi implantatmi, jazvami a adipéznym tkanivom, kostnymi vy-
stupkami, injekénym miestam, tetovaniam, zapalenym alebo pora-
nenym miestam. Vyhnite sa oblastiam, v ktorych sa mézu hromadit
tekutiny.

- Ak ma pacient kardiostimulator alebo iné aktivne implantaty, poradte
sa s prislusne kvalifikovanym odbornym lekarom o vhodnosti vy-
sokofrekvenénej chirurgie, ako aj o umiestneni neutralnej elektrody
a kabla neutralnej elektrody.

-Pri operaciach, pri ktorych by mohol pretekat vysokofrekvenény
prud cez Casti tela s relativne malou plochou prierezu, by mohlo
byt vhodné pouzitie bipolarnych metdd, aby sa predislo nezelanému
poskodeniu tkaniva.

- Monitorovacie elektrody alebo iné zariadenia, ktoré umoznuju alter-
nativnu cestu uzemnenia pre vysokofrekvenény prud, sa maju upev-
nit' ¢o najdalej od operacného pola. Odportca sa pouzivat iba EKG-
alebo iné monitorovacie systémy, kable a vedenia, ktoré su
vybavené zariadeniami na obmedzenie vysokofrekvenéného pradu
(napr. vysokofrekvenéné filtre (HF) alebo regulatory). Pokial to nie je

mozné, musi sa neutralna elektréda umiestnit rozhodne blizsie
k operaénému polu, ako tieto elektrédy alebo zariadenia. Pouzitie
ihlovych monitorovacich elektréd sa neodporuca.

-Odstrarite ochlpenie zvolenych miest na kozi
a dokladne ich odistite (napr. kozmetickymi pro- \:\h‘é;\
striedkami). Dokladne ich osuste, hlavne ak ste =) -
pouzili alkohol alebo iné kvapaliny na cistenie -
pokozky. Vyhnite sa horlavym prostriedkom na
pripravu koze alebo dezinfekénym prostriedkom (ako napr. aceténo-
vy odmastovac). Pamatajte na to, Ze pri neodstraneni ochlpenia
moze dojst’ k popaleniu koze.

- Zabranite kontaktu koZe na kozu (napr. medzi ramenom a telom pa-
cienta) tym, Ze od seba izolujete prislusné miesta napriklad suchou

gazou.

- Odstrarite kovové Sperky.

POUZITIE NEUTRALNEJ ELEKTRODY

- Ak ma elektrochirurgické zariadenie systém na monitorovanie kvality
kontaktu neutralnych elektrod (ako REM™, NESSY®, ARM™, atd),
pouzivajte vzdy jednu delenu elektrédu. Systém monitorovania kva-
lity kontaktu neméze fungovat s nedelenou elektrodou a pri strate
bezpeéného kontaktu medzi pacientom a neutralnou elektrédou sa
nespusti zvukovy alarm. Skontrolujte fungovanie systému monitoro-
vania tak, Ze skusite zariadenie uviest do prevadzky bez pripojenej
neutralnej elektrody. Zariadenie sa nema aktivovat a mal by zazniet
zvukovy alarm.

-Vrecko otvorte az pred pouzitim a vyberte z neho neutralnu elektro-
du. Skontrolujte datum spotreby na vrecku. Nepouzivajte elektro-
dy, ktorych datum spotreby uplynul. VSetky nepouzité elektrody si
uschovajte v pdvodnom vrecku. Vrecko uzavrite tak, Ze otvoreny ko-
niec raz alebo viackrat prelozite, aby elektrédy ostali Cerstvé. VSetky
elektrody spotrebujte do 7 dni od otvorenia vrecka.

-Pokial je to vhodné, odlepte etiketu na spatné sledovanie z vrecka
a vlepte ju do zdznamu pacienta. Zadokumentujte polohu elektréd,
pripravu a stav koze do zdznamu pacienta.

-Uvolnite elektrédu z ochranného krytu, tak ako je uvedené, prostred-
nictvom pomécky na stiahnutie. Skontrolujte elektrédu, kabel a vSet-
ky pripojenia z hladiska poskodeni (napr. vysuseny alebo chybajici
gél, poskodenie izolacie kabla). Nepouzivajte Ziadny poskodeny
produkt.

-Neutralnu elektrodu umiestnite tak, aby
bola jedna z dlhych stran najblizSie ope-
ra¢nému polu. Pri vysokofrekvenénych | —=
generatoroch, ktoré maju okrem systé-
mu na monitorovanie kvality kontaktu neutralnych elektréd aj systém
na monitorovanie rovnomerného rozdelenia prudu na oboch vodi-
vych plochach neutrainej elektrédy, sa musi delena elektréda umiest-

nit tak, aby medzera ukazovala smerom k opera¢nému polu, inak sa
mozu vyskytnut alarmy.

- Aplikujte neutralnu elektrédu na pripravenu plo-
chu koze tak, Zze za¢nete v jednom rohu a zafixu-
jete ju rovnomernym pritlacenim na celt plochu
bez toho, aby ste kozu alebo elektrodu natiahli.
Vyhnite sa uzavretiu vzduchovych bublin a zvras-
neniu koze pod elektrodou. Prejdite rukou fahkym tlakom po elektro-
de, aby ste zabezpecili dobry kontakt celej lepivej plochy s koZou.

-Elektrodu neovirite Uplne okolo konéatiny. Elektréda nesmie sama
seba prekryvat alebo sa sama seba dotykat.

-Kablom nezapojené neutralne elektrody: Skontrolujte opatovne po-
uzitelné kable neutralnych elektréd z hladiska poskodeni. Nepouzi-
vajte kabel neutralnej elektrody, ktorého kovové elektrodové kontak-
ty st znecistené alebo maju iné poskodenia, napriklad poskodenie
izolacie. Otvorte svorku kabla neutralnej elektrody tak, Ze vytiahnete
uzatvaraciu packu nahor. Pripojovaciu plosku elektrody zavedte upl-
ne do svorky. Svorku uzavrite Uplnym stlacenim
uzatvaracej packy nadol. Uistite sa, Ze pripojova- ‘/
cia pléska bola do svorky zavedena Uplne a nema “
kontakt s koZou pacienta. Svorka sa nesmie do-
stat' do situacie, Ze bude lezat pod pacientom.

-Kabel neutralnej elektrédy umiestnite tak, aby kabel neutralnu elek-
trédu nestiahol z pacientovej koZe. Kabel neutralnej elektrody okrem
toho umiestnite tak, aby sa zabranilo kontaktu s pacientom a inymi
vedeniami a nevytvorili sa Ziadne kablové slucky. Okolo konéatiny
pacienta ani okolo inych uzemnenych objektov neovijajte predo-
v8etkym Ziadny kabel neutralnej elektrody, aby ste zabranili vzniku
popalenin vplyvom kapacitnej vazby.

-Kabel neutralnej elektrody musi ukazovat 90° alebo 180° pre¢ od
operacného pola.

- Skontrolujte, ¢i neutralna elektréda po celej ploche na kozi dobre
lepi a ¢i je svorkové pripojenie bezpe¢ne uzavreté okolo pripojova-
cej plosky elektrody. Overte si, ¢i svorka nevyvija na kozu pacienta
zbytoény tlak.

-Spojte kabel neutralnej elektrédy s elektrochirurgickym zariadenim
podla navodu na pouzivanie generatora.

- Predtym, ako pouZzijete elektrochirurgické zariadenie, si prestudujte
jeho navod na pouzivanie, hlavne vzhladom na obmedzenia vyko-
novych nastaveni a maximalnej nepreru$enej doby aktivacie, ako aj
pokyny na pouzitie neutralnych elektréd pri aplikaciach s vysokym
energetickym vykonom.

-V Ziadnom pripade nedeaktivujte zvukovy alarm systému monitoro-
vania kvality kontaktu pre neutralne elektrody po¢as operacie.

-Ked zmenite polohu pacienta, zabezpecte, aby potom bola neutral-
na elektréda nadalej na celej ploche spolahlivo nalepena na kozi
a skontrolujte vSetky kablové spojenia (svorka, kabel, zastréka).

\

ODSTRANENIE A LIKVIDACIA NEUTRALNEJ ELEKTRODY
-Neutralnu elektrédu po pouziti opatrne odstrarite
jednou rukou a pokozku pod fou podoprite dru-
hou rukou. Elektrédu nadvihnite za stahovaciu
pombcku (nie za kabel neutralnej elektrédy) a po-
maly ju stiahnite. Tahanie alebo rychle stiahnutie
moZzu sposobit poranenie koze. Davajte mimoriadny pozor, ak je
koza nadmerne citliva, hlavne u deti, ale aj u starSich pacientov,
diabetikov alebo pacientov, ktori dIhi ¢as uzivaju Specifické lieky,
ktoré mozu vyvolavat liekmi indukované neziaduce ucinky na kozi.

-Na povolenie svorky kabla zdvihnite uzatvaraciu packu.
-Produkt zlikvidujte podla miestnych predpisov alebo podfa protokolu
nemochnice, resp. zdravotnickeho zariadenia.

Pre pacientov/pouzivatelov/tretie strany v Eurépskej Unii a krajinach
s identickym regulaénym systémom (nariadenie (EU) 2017/745 o zdra-
votnickych poméckach): ked sa po¢as pouzivania tohto produktu ale-
bo v dosledku jeho pouzivania vyskytne zavazny pripad, ohlaste to
prosim vyrobcovi a/alebo jeho splnomocnenému zastupcovi a vaSmu
narodnému Uradu.
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NEVTRALNE ELEKTRODE ZA ODRASLE IN OTROKE
Preberite ta dokument in ga shranite. Prepricajte se, da vse osebe,
ki uporabljajo ta pripomocek, poznajo in razumejo napotke v tem do-
kumentu.

NAMEN

Nevtralne elektrode so predvidene kot dodatna oprema za elektroki-
rurSke naprave. Nevtralne elektrode niso sterilne, namenjene so za
enkratno uporabo na zdravi (neposkodovani) koZi in se uporabljajo za
odvajanje energije od bolnika do elektrokirurSke naprave.

OPOZORILO

Nepravilna uporaba nevtralnih elektrod lahko povzroci poskodbe tkiva.
To navodilo za uporabo je namenjeno varnosti bolnikov. NEUPOSTE-
VANJE TEH NAVODIL LAHKO MED UPORABO PRIVEDE DO OPEK-
LIN, NEKROZE ZARADI PRITISKA ALI DRUGIH POSKODB KOZE.

-Ne uporabljajte poskodovanih, spremenjenih ali odsluzenih elektrod.

-Ce ima elektrokirurska naprava sistem za nadzorovanje kakovosti
stika nevtralnih elektrod, vedno uporabite razdeljeno elektrodo. V no-
benem primeru ne deaktivirajte zvocnega alarma tega nadzornega
sistema med operacijo.

- Uporabljajte najnizje mozne varne nastavitve moci, ki $e omogocajo
doseganje zelenih kirurskih rezultatov.

-Elektrod ne uporabljajte v neposredni prisotnosti vnetljivih plinov
(vkljuéno s koncentriranim kisikom) in topil, da ne bi pri$lo do eksplo-
Zije ali pozara. Pazite, da pripomocek ne pride v stik s tekoc¢inami,
ki vsebuijejo topila.

-OMEJITVE PRIPOMOCKA:

*Prekoracitev v nadaljevanju navedenih omejitev lahko povzroci
opekline bolnika zaradi preobremenitve, tudi e je nevtralna ele-
ktroda pri aktiviranem sistemu za nadzorovanje kakovosti stika
pravilno in v celoti nameséena.

«Te nevtralne elektrode so zasnovane za uporabo pri konvencional-
nih monopolarnih elektrokirurskih posegih.

« Pri nekonvencionalnih postopkih (npr. visokotokovni uporabi), kjer
se uporabljajo visoki elektri¢ni tokovi, aktivacija za dalj$e ¢asov-
no obdobje ali oboje (na primer ablacija tkiva, uparjanje tkiva ali
tudi postopki z uporabo prevodne tekocine za spiranje na mestu
posega), obstaja nevarnost opeklin bolnika. V takih primerih glejte
navodila za uporabo, ki jih je priskrbel proizvajalec generatorja, ali
navodila za uporabo ustrezne opreme (zlasti pri omejevanju ¢asa
aktivacije) in po potrebi uporabite dodatne nevtralne elektrode.

*Omejitve za nevtralne elektr: z rasle in otrok

Te nevtralne elektrode za otroke so namenjene (5
otrokom s telesno maso od 5 kg do 15 kg (11— 'I' 'I‘ -
33 Ibs). Trajanje aktivacije v 4-minutnem ¢a- v
sovnem intervalu omejite na najve¢ 60 sekund. 5 15kg
Te nevtralne elektrode za otroke uporabljajte le 11-33 lbs
z nastavitvami moci do 120 W.

*Omejitve za univerzalne nevtralne elektrode
Te univerzalne nevtralne elektrode so name- (%
njene bolnikom s telesno maso ve¢ kot 5 kg 'I' lll -
(11 Ibs). Trajanje aktivacije v 2-minutnem ¢a- VAR
sovnem intervalu omejite na najvec¢ 60 sekund. >5kg
Pri konvencionalnih postopkih pri bolnikih >11 Ibs

s telesno maso vec kot 15 kg je dovoljeno
uporabiti izkljuéno razdeljene nevtralne elektrode (v skladu
s standardom IEC 60601-2-2:2017).

*Omejitve za nevtralne elektrode za odrasle
Te nevtralne elektrode za odrasle so name- .
njene bolnikom s telesno maso ve¢ kot 15 kg w lll -
(33 Ibs). Trajanje aktivacije v 2-minutnem ¢a- v
sovnem intervalu omejite na najvec¢ 60 sekund.
Pri konvencionalnih postopkih pri bolnikih s telesno maso
vec kot 15 kg je dovoljeno uporabiti izkljuéno razdeljene nev-
tralne elektrode (v skladu s standardom IEC 60601-2-2:2017).
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ZDRUZLJIVOST

Za odgovore na vprasanje glede zdruzljivosti, zlasti v zvezi s siste-
mi za nadzorovanje kakovosti stika, se obrnite na svojega trgovca.
Razdeljene nevtralne elektrode so zdruZljive z dinamicnimi sistemi za
nadzorovanje kakovosti stika REM™, NESSY® in ARM™.

POZOR

-Pri uporabi pri otrocih s telesno maso do 15 kg (33 Ibs): Kirurgi mo-
rajo poznati ucinke elektrokirurgije na majhnih bolnikih in razmisliti
o uporabi bipolarne elektrokirurgije, ki ne zahteva nevtralnih elektrod!

-Nevtralne elektrode ne uporabite, ¢e je embalaza poskodovana.

-Nevtralnih elektrod ne rezite, da bi jih zmanjSali! Ne uporabljajte
dodatnega gela!

-Nevtralne elektrode ne prestavljajte!

-Preden uporabite elektrokirur§ko napravo, preucite njena navodila
za uporabo, zlasti v povezavi z omejitvami nastavitev moc¢i in ma-
ksimalnim neprekinjenim trajanje aktivacije, ter navodila o uporabi
nevtralnih elektrod, kadar uporabljate visoko izhodno energijo.

- Ce se koagulcijski oziroma rezalni u¢inek med operacijo zmanjsa ali
&e bi bila potrebna neobi¢ajno veliko nastavitev moéi, takoj preverite,
ali je nevtralna elektroda ustrezno namescena in v popolnem stiku
s kozZo. Preverite vse povezave nevtralne elektrode (sponka, kabel,
vti€) ter aktivno dodatno opremo in generator, preden povecate na-
stavitev moci!

-Ce prestavite bolnika, se prepriajte, da je za tem nevtralna elek-
troda $e vedno zanesljivo prilepliena na celotni povrsini na kozi in
preverite vse kabelske povezave.

-Nevtralne elektrode ne uporabite znova! V primeru ponovne uporabe
je lahko elektroda slabo prilepljena, elektriéne zmogljivosti pa so ne-
zadostne, kar lahko povzroc¢i poSkodbo bolnika. Poleg tega obstaja
nevarnost navzkrizne okuzbe med bolniki.

-Vse neuporabljene elektrode hranite v originalni vrecki. Vrecko zapri-
te tako, da odprti del enkrat ali veckrat zapognete, da elektrode os-

tanejo sveze.

-Elektrode uporabite v roku 7 dni po odprtju vrecke. g 7d
NAVODILA ZA UPORABO Max
Te nevtralne elektrode sme uporabljati le ustrezno usposobljeno zdra-
vstveno osebje, ki je seznanjeno z vsebino teh navodil za uporabo.
IZBIRA IN PRIPRAVA MESTA ZA NAMESTITEV

-|zberite misicasto ali dobro prekrvavljeno konveksno povrsino na
kozi, ki je ¢im blizje operacijskemu polju, ¢e je mozno najmanj 15 cm

stran od:

-pri odraslih po moznosti na nadlakti O O 0 ©
ali stegnu; W W

-pri otrocih s telesno maso od 5 kg O O 0 ©
do 15 kg po moznosti na trupu ali
stegnu.

-Ce velikost otroka to dovoljuje, uporabite nevtralno elektrodo za
odrasle ali univerzalno nevtralno elektrodo, da zmanjSate moznost
opeklin bolnika.

-Poskrbite, da na izbranem mestu med posegom ne sloni teza bolnika
in da to mesto tudi ni izpostavljeno drugim pritiskom (recimo zaradi
kompresijske nogavice). Poskrbite, da izbrano mesto med posegom
ne bo toplotno izolirano ali dodatno ogrevano z viri toplote.

-lzogibajte se mo¢no porasc¢enim povrS§inam koze in povrsinam, ki
so nad kovinskimi vsadki, povrS§inam z brazgotinami in mas¢obnim
tkivom, kostnimi izrastki, mesti injiciranja, tetovazami, vnetimi in
poskodovanimi predeli. Izogibajte se obmocjem, kjer se lahko na-
bira tekoCina.

-Ce ima bolnik sréni spodbujevalnik ali drug aktiven vsadek, se
z ustrezno kvalificiranim zdravnikom specialistom posvetujte o pri-
mernosti visokofrekvenéne kirurgije ter o namestitvi nevtralne ele-
ktrode in njenega kabla.

- Pri operacijah, pri katerih lahko skozi dele telesa z relativno majhnim
obmocjem precnega prereza tece visokofrekvencni tok, bo morda
zazelena uporaba bipolarnega nacina, da se izognemo nezelenim
poskodbam tkiva.
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-Nadzorne elektrode in druge naprave, ki lahko omogocajo alterna-
tivno ozemljitveno pot za visokofrekvencéni tok, je treba namestiti ¢im
dlje od operacijskega polja. Priporo¢amo, da uporabite le tiste EKG-
-sisteme in sisteme za spremljanje ter njihove kable in napeljave, ki
so opremljeni z omejevalniki visokofrekvencnega toka (npr. viso-
kofrekvenéni filter ali visokofrekvengne dusilke). Ce to ni mozno, je
treba nevtralno elektrodo vsekakor namestiti blizje operacijskemu
polju kot te elektrode ali naprave. Uporaba igelnih nadzornih elektrod
ni priporoéljiva.

! . . =
sredstva). Povr§ino skrbno osusite, zlasti ¢e ste )
pri ¢is¢enju uporabili alkohol ali druge tekocine za —
ciscenje koze. |zogibajte se vnetljivim pripravkom

-Izogibajte se stiku koZe s koZo (recimo med rokami in telesom bolnika),
tako da zadevna mesta med seboj izolirate na primer s suho gazo.

- Odstranite kovinski nakit.

-Z izbrane povrsine odstranite dlake in povrsi-
no skrbno ocistite (npr. odstranite kozmeti¢na
za kozo in dezinfekcijskim sredstvom (npr. acetonski razmascevalci).
Upostevaijte, da britje lahko povzroci opekline na kozi.
NAMESTITEV NEVTRALNE ELEKTRODE

-Ce ima elektrokirurdka naprava sistem za nadzorovanje kakovosti
stika nevtralnih elektrod (kot so REM™, NESSY®, ARM™, itd.),
vedno uporabite razdeljeno elektrodo. Sistem za nadzorovanje ka-
kovosti stika z nerazdeljeno elektrodo ne deluje, izguba stika med
bolnikom in nevtralno elektrodo pa ne sprozi sliSnega alarma. Pre-
verite delovanje sistema za spremljanje, tako da poskusite napravo
vklopiti brez priklju¢ene nevtralne elektrode. Naprava se ne bi smela
aktivirati in zasliSati bi morali alarm.

-Vre€ko odprite Sele tik pred uporabo in ven vzemite nevtralno
elektrodo. Na vrecki preverite datum izteka roka uporabnosti. Ne
uporabite pretecenih elektrod. Vse neuporabljene elektrode hranite
v originalni vrecki. Vrecko zaprite tako, da odprti del enkrat ali veckrat
zapognete, da elektrode ostanejo sveze. Elektrode uporabite v roku
7 dni po odprtju vrecke.

-Ce so na vregki nalepke sledljivosti, eno nalepite v bolnikovo karto-
teko. V bolnikovo kartoteko zabelezite polozaj elektrode, pripravo
koZe in stanje koze.

-Elektrodo odlepite z njene zas¢itne folije, kot je navedeno. Elektrodo,
kabel in vse prikljucke preglejte (npr. posusen ali manjkajoci gel,
poskodbe izolacije kabla). Okvarjenega izdelka ne uporabite.

-Nevtralno elektrodo tako usmerite, da
bo operacijskemu polju najblizje ena od
njenih dalj$ih stranic. Pri VF-generator- | ——_
jih, ki imajo poleg sistema za spremlja-
nje kakovosti stika nevtralne elektrode tudi sistem za spremljanje
enakomerne porazdelitve toka na obe prevodni povrsini nevtralne
elektrode, je treba razdeljeno elektrodo usmeriti tako, da reza kaze
proti operacijskemu polju, sicer se lahko sprozijo alarmi.

-Nevtralno elektrodo namestite na pripravijeno
povrsino koze, pri tem pa najprej namestite vo-
gal, nato pa elektrodo z enakomernim pritiskom
fiksirajte preko celotne povrsine na kozi, ne da
bi koZo ali elektrodo upognili. Pazite, da ne na-
stanejo zraéni mehurcki ali da pod elektrodo ni koznih gub. Z roko
narahlo pogladite elektrodo, da zagotovite dober stik med celotno
lepilno povrsino in koZo.

-Elektrode ne ovijte v celoti okoli okon¢ine. Elektroda se ne sme do-
tikati sama sebe in se ne sme prekrivati.

-Neozi¢ene nevtralne elektrode: Kable nevtralne elektrode, ki so pri-
merni za ponovno uporabo, preglejte glede poskodb. Ne uporabite
kabla nevtralne elektrode, ki imajo umazane kontakte z elektrodo ali
kazejo druge znake poskodb, na primer poskodbo izolacije. Odpnite

sponko kabla nevtralne elektrode, tako da zaklepno rocico potegnete
navzgor. Prikljuéni jezi¢ek elektrode vstavite do konca v elektrodo.
Nato sponko zaprite tako, da zaklepno rocico pre-
stavite do konca dol. Pazite, da je prikljucni jezicek /\\
v celoti vstavljen v sponko in ni v stiku z bolnikovo “ o
koZo. Sponka ne sme biti pod bolnikom. L
-Kabel nevtralne elektrode speljite tako, da se ne — —
bo dotikal bolnikove koZe. Poleg tega je treba kabel nevtralne elek-
trode namestiti tako, da ne more priti do stika z bolnikom in drugimi
napeljavami in se ne more ustvariti kabelska zanka. Prav tako kabla

nevtralne elektrode ne ovijte okoli okoncine bolnika ali okoli drugih
ozemljenih predmetov, da preprecite opekline zaradi kapacitivnega
sklopa.

-Kabel nevtralne elektrode mora biti za 90°ali 180° obrnjen pro¢ od
operacijskega polja.

- Preverite, ali je nevtralna elektroda po svoji celotni povrsini dobo pri-
lepliena na kozo in ali je sponka dobro pritriena ¢ez priklju¢ni jezicek
elektrode. Zagotovite, da sponka ne bo po nepotrebnem pritiskala
na bolnika.

-Kabel nevtralne elektrode v elektrokirur§ko napravo prikljucite v skla-
du z navodili za uporabo generatorja.

-Preden uporabite elektrokirur§ko napravo, preucite njena navodila
za uporabo, zlasti v povezavi z omejitvami nastavitev moci in ma-
ksimalnim neprekinjenim trajanje aktivacije, ter navodila o uporabi
nevtralnih elektrod, kadar uporabljate visoko izhodno energijo.

-V nobenem primeru med operacijo ne deaktivirajte zvo¢nega alarma
sistema za spremljanje kakovosti stika nevtralne elektrode.

- Ce spremenite poloZaj bolnika, se prepri¢ajte, da je za tem nevtralna
elektroda $e vedno zanesljivo prilepljena na celotni povrsini na kozi
in preverite vse kabelske povezave (sponka, kabel, vti€).

ODSTRANJEVANJE IN ODLAGANJE NEVTRALNIH ELEKTROD
MED ODPADKE
-Po uporabi nevtralno elektrode z eno roko previ-
dno odstranite, z drugo roko pa pri tem podpirajte
kozo pod elektrodo. Elektrodo dvignite za jezicek,
ki olajsa odstranjevanje (ne za kabel nevtralne
elektrode) in jo poc¢asi snemite. Vlecenje ali hiter
poteg lahko povzroci poskodbe koZe. Posebej bodite pozorni v pri-
meru, Ce je koza preobcutljiva, zlasti pri otrocih ter tudi starejsih bol-
nikih, sladkornih bolnikih ali bolnikih, ki so dalj ¢asa jemali dolo¢ena
zdravila, ki imajo lahko nezZelene ucinke na kozo.
-Da bi odpeli sponko kabla, dvignite zaklepno rocico.
-Pripomocek zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi ali pravili bolnisnice
oz. zdravstvene ustanove.

Za bolnike/uporabnike/tretje osebe v Evropski uniji in drzavah z enakim
regulativnim sistemom (Uredba (EU) 2017/745 o medicinskih pripo-
mockih): Ce med uporabo tega pripomocka ali zaradi njegove uporabe
pride do resnega incidenta, o tem takoj porocajte proizvajalcu in/ali
njegovemu zastopniku ter pristojnemu nacionalnemu uradu.

NEUTRALELEKTRODER FOR VUXNA OCH BARN
Las och spara detta dokument. Se till att alla personer som anvander den
hér produkten kénner till och forstar anvisningarna i det har dokumentet.

AVSEDD ANVANDNING

Neutralelektroder ar avsedda som tillbehor till elektrokirurgisk utrust-
ning. Neutralelektroder ar inte sterila, uteslutande avsedda till en-
gangsbruk pa intakt (oskadad) hud och anvénds for att avieda energi
fran patienten till den elektrokirurgiska apparaten.

VARNING

Felaktig anvandning av neutralelektroder kan orsaka vavnadsskador.
Dessa anvisningar gagnar patientsakerheten. OM ANVISNINGARNA
INTE FOLJS KAN RESULTATET BLI BRANNSKADOR, TRYCK-
NEKROSER ELLER ANNAT HUDTRAUMA UNDER ANVANDNINGEN.

-Anvand inte en neutralelektrod som ar skadad eller modifierad, eller
som har passerat utgangsdatum.

-Om det i en elektrokirurgisk enhet finns ett system for vervakning
av elektrodkontaktkvaliteten ska alltid en delad elektrod anvandas.
Inaktivera aldrig det akustiska larmet i systemet for dvervakning av
kontaktkvaliteten under ett ingrepp.

-Anvand de lagsta effektiva sakra effektinstéliningarna for att uppna
onskade kirurgiska resultat.
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-Anvand inte elektroderna i omedelbar narvaro av bréannbara gaser
(inklusive koncentrerad syrgas) och Iésningsmedel for att undvika
risk for explosion eller brand. Férhindra att produkten kommer i kon-
takt med vatskor som innehaller I6sningsmedel.

-PRODUKTBEGRANSNINGAR:

+Om du Overskrider féljande begransningar kan patienten drabbas
av bréannskador pa grund av dverbelastning trots att du har app-
licerat neutralelektroden fullstandigt och korrekt samt aktiverat
systemet for 6vervakning av kontaktkvaliteten.

«Dessa neutralelektroder ar utformade for anvandning vid konven-
tionella monopoléra elektrokirurgiska ingrepp.

«Vid icke-konventionella ingrepp (t.ex. driftidge med hog strom) som
anvéander sig av hog stromstyrka, lang aktiveringstid eller badade-
ra (t.ex. vavnadsablation, vavnadsvaporisering eller ingrepp med
konduktiva vatskor som introduceras i operationsomradet) finns
det risk for brannskador hos patienten. Vid sadana ingrepp ska
bruksanvisningarna fran tillverkaren av generatorn och tillbehéren
anvéandas (i synnerhet gallande begransningar av aktiveringstid).
Anvand ytterligare neutralelektroder vid behov.

*Produktbegrénsningar fér neutralelektroder fér barn
Denna neutralelektrod for barn ar avsedd en-

bart for barn som vager 5-15 kg (11-33 Ibs). 'I' lll

o
Begransa aktiveringstiden till maximalt 60 sek- v
under inom varje givet 4-minutersintervall. An- 5 15kg
vand endast denna neutralelektrod for barn vid 11-331bs

effektinstallningar pa upp till 120 watt.

*Produktbegrénsningar fér universella neutralelektroder
Dessa universella neutralelektroder ar avsed-
da for anvandning pa patienter som vager mer 'I' lll
an 5 kg (11 Ibs). Begransa aktiveringstiden till VAR
maximalt 60 sekunder inom varje givet 2-minu- S5kg
tersintervall. Vid konventionella ingrepp pa >11 Ibs
patienter som vager mer an 15 kg far [enligt
IEC 60601-2-2:2017] endast delade neutralelektroder anvéandas.

*Produktbegrénsningar for neutralelektroder fér vuxna
Dessa neutralelektroder fér vuxna ar avsedda (5
for anvandning pa patienter som vager mer an w 'I' -
15 kg (33 Ibs). Begransa aktiveringstiden till v
maximalt 60 sekunder inom varje givet 2-mi-
nutersintervall. Vid konventionella ingrepp pa patienter som
véager mer an 15 kg far [enligt IEC 60601-2-2:2017] endast
delade neutralelektroder anvéandas.

KOMPATIBILITET

Kontakta den lokala distributoren vid fragor som rér kompatibilitet, i
synnerhet kompatibilitet med ett specifikt system fér dvervakning av
elektrodkontaktkvaliteten. De delade universella neutralelektroderna
ar kompatibla med de dynamiska systemen fér 6vervakning av kon-
taktkvaliteten REM™, NESSY® and ARM™.

VIKTIGT

-Vid anvandning pa barn som vager upp till 15 kg (33 Ibs): Kirurgen
boér ha god ké&nnedom om effekterna av elektrokirurgi pa sma patien-
ter och kan Gvervéga bipolar elektrokirurgi, som inte kraver nagon
neutralelektrod.

-Om férpackningen ar skadad far elektroderna inte anvandas.

-Skar inte i neutralelektroderna for att géra dem mindre! Anvand inte
extra gel!

-Andra inte neutralelektrodens lage!

-Las bruksanvisningen innan du bérjar anvanda den elektrokirurgiska
generatorn. Var sarskilt uppmarksam péa begransningarna av effek-
tinstallningarna och den maximala aktiveringstiden samt anvisning-
arna for anvandning av neutralelektroderna vid ingrepp med hog
stromstyrka.

-Om skarnings- eller koagulationseffekten minskar under operatio-
nen, eller om det kravs en hogre effektinstélining an normalt, kont-
rollera omedelbart att neutralelektroden ar adekvat placerad och har
fullstandig kontakt med huden. Inspektera samtliga anslutningar till
neutralelektroden (dvs. klamma, kabel, anslutningsdon) samt alla
aktiva tillbehdr och generatorn, innan effektinstaliningen hojs.
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-Om patienten flyttas, maste man efter flyttningen kontrollera att hela
ytan hos neutralelektroden fortfarande sitter fast ordentligt vid huden
och att samtliga kabelanslutningar ar korrekta.

-Ateranvand inte neutralelektroden. Om den ateranvands skulle vid-
haftningsegenskaperna och de elektriska egenskaperna kunna bli
otillrackliga, vilket skulle kunna leda till patientskada. Dessutom finns
risk for korskontaminering mellan patienter.

-Forvara oanvanda elektroder i originalpasen. Stéang pasen genom
att vika ner den 6ppna anden en flera ganger, for att halla elektroder-
na i gott skick.

-Anvand alla elektroder inom 7 dagar efter det att
pasen Oppnats. g 7d

MAX

BRUKSANVISNING

Dessa neutralelektroder far bara anvandas av utbildad medicinsk per-
sonal som med hjélp av denna bruksanvisning har fatt information om
anvandningen.

VALJA APPLICERINGSSTALLE OCH FORBEREDA DETTA
-Valj ett muskulart eller konvext hudstalle med god vaskulering sa
nara operationsomradet som mgjligt, men inte narmare @n 15 cm
fran detta:
-hos vuxna lampligen pa 6verarmen
eller laret.

-hos barn mellan 5 och 15 kg lampli- 0]
gen pa balen eller laret.

-Alltid nar barnets patientstorlek tillater detta, ska en neutralelektrod
i vuxenstorlek eller en universell neutralelektrod anvandas for att
minska risken for brénnskador pa patienten.

- Sakerstall att stallet inte kommer att bara patientens vikt under ope-
rationen eller utsattas for nagot annat slags tryck, t.ex. fran en kom-
pressionsstrumpa. Sakerstall att stallet inte blir termiskt isolerat eller
uppvarmt av nagon varmekalla under operationen.

-Undvik hudstéllen éver metallimplantat eller med kraftig harvaxt, arr-
vavnad och/eller fettvéavnad, liksom benprominenser, injektionsstél-
len, tatueringar, erytem eller lesioner oavsett typ. Undvik omraden
dar vatska kan ansamlas.

-Om patienten har en pacemaker eller nagot annat aktivt implantat:
konsultera en lakare med adekvata kvalifikationer for att faststalla
om hégfrekvent kirurgi &r lamplig och hur neutralelektroden och de
elektrokirurgiska kablarna ska placeras.

-Vid kirurgiska ingrepp dar hogfrekvent strom skulle kunna passera
genom kroppsdelar som har en relativt liten tvarsnittsarea, kan det
vara onskvart att anvanda bipolar teknik for att undvika icke 6nskvard
vavnadsskada.

- Overvakningselektroder eller annan utrustning, som kan ge en alter-
nativ vag till jord fér den hdgfrekventa strommen, maste placeras sa
langt bort fran operationsomradet som méjligt. Det rekommenderas
att man endast anvander kablar och elektroder eller system fér EKG
eller annan 6vervakning som innehaller utrustning som begrénsar
den hogfrekventa strommen, t.ex. radiofrekvens (RF)-filter eller

RF-dampare. Om detta inte &r méjligt maste neutralelektroden i alla
fall placeras narmare operationsomradet an dessa elektroder och
denna utrustning. Nalévervakningselektroder rekommenderas inte.
- Avlagsna eventuellt har fran de valda hudomradet
och rengdr det noggrant, exempelvis fran kosme- \:‘ﬁ@\\
tika. Torka det grundligt, i synnerhet om alkohol %
eller andra hudrengdringsvatskor har anvénts. -
Undvik att anvanda brénnbara desinfektionsme-
del eller medel for att forbereda huden, t.ex. avfettningsmedel med
aceton. Observera att underlatenhet att raka huden kan leda till
brannskador.
-Undvik hud-hud-kontakt, t.ex. mellan patientens armar och kropp,
exempelvis genom att sticka in torr gasbinda dar det skulle kunna
bli hud-hud-kontakt.
- Avlagsna metallsmycken.
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ANVANDA NEUTRALELEKTRODEN
-Om det i en elektrokirurgisk enhet finns ett system for 6vervakning
av elektrodkontaktkvaliteten av typen REM™, NESSY®, ARM™, etc.
ska alltid en delad elektrod anvandas. Ett system for 6vervakning av
kontaktkvaliteten kan inte fungera med en odelad standardelektrod,
och forlust av séker kontakt mellan neutralelektroden och patienten
kommer inte att ge upphov till ett akustiskt larm. Kontrollera att ver-

vakningssystemet fungerar genom att férséka anvanda enheten utan
man ska héra ett larm.

-Oppna inte forpackningen for att ta ut en neutralelektrod forran strax
fére anvandning. Kontrollera utgangsdatum pa férpackningen. An-
vanda elektroder i originalpasen. Stang pasen genom att vika ner den
Oppna anden en flera ganger, for att halla elektroderna i gott skick.
Anvand alla elektroder inom 7 dagar efter det att pasen dppnats.
satter in den i patientens journal. Dokumentera elektrodens place-
ring, forberedelserna av huden och tillstandet i patientens journal.

- Ta loss elektroden, enligt specifikation, fran skyddsmaterialet genom
eller sladd/kabel och anslutningsdon, t.ex. att gelen har torkat eller
att det saknas gel, och att det inte finns nagra skador pa kabelisole-
ringen. Anvand inte en defekt produkt.
att den langa kanten ar narmast opera- G, &7
tionsomradet. Vid elektrokirurgiska ge- ,@ ,®
neratorer, som forutom ett ett system for
overvakning av en konstant strémdistribution pa neutralelektrodens
bada ledande ytor, maste den delade elektroden vara utrustad sa att
delningen pekar mot operationsomradet, eftersom larm kan uppkom-

-Applicera neutralelektroden pa det férberedda
hudstéllet genom att forst fasta ena sidan av den.

Fortsatt sedan till den motsatta sidan med ett

Undvik att det stangs in luftbubblor eller att det

bildas hudveck under elektroden. Slata till ordentligt for att sékerstal-
la god kontakt mellan hela den vidhaftande ytan och huden.

den far inte vidréra eller Gverlappa sig sjalv.

-For elektroder utan sladd: Kontrollera att den ateranvandbara neu-
tralelektrodkabeln inte har nagra defekter. Anvand inte nagon neu-
dar man kan se andra defekter, som skadad isolering. Oppna neu-
tralkabelns klamma genom att lyfta spaken. Skjut in elektrodens
kontakttunga helt och hallet i klamman. Stang

\/
digt. Kontrollera att hela tungan ar inford i klam- | |
man och inte kommer i kontakt med patientens
hud. Klamman far inte befinna sig under patien-

-Placera sladden eller kabeln pa ett sadant satt att den inte kan slita
loss elektroden fran patientens hud. Placera sladden eller kabeln
pa ett sadant satt att kontakt med patienten eller andra elektroder
allt inte sladden eller kabeln runt en arm eller ett ben pa patienten,
eller andra jordade foremal, for att undvika bréannskador till féljd av
kapacitiv koppling.
omradet.

-Kontrollera att neutralelektrodens hela yta faster bra mot huden och
att anslutningen till kldmman sitter ordentligt fast i elektrodens kon-
patientens hud.

-Anslut kabel eller sladd till den elektrokirurgiska enheten i enlighet
med anvisningarna till generatorn.
generatorn. Var sarskilt uppmarksam pa begransningarna av effek-
tinstallningarna och den maximala aktiveringstiden samt anvisning-
arna for anvandning av neutralelektroderna vid ingrepp med hog

att en neutralelektrod ar ansluten. Enheten ska da inte aktiveras och
vand inte produkten om utgangsdatum har passerats. Foérvara oan-

-Om tillampligt tar man en sparningsetikett fran férpackningen och
att dra i fliken. Kontrollera att det inte finns nagra defekter pa elektrod

-Placera en vanlig, icke-delad elektrod sa
overvakning av elektrodkontaktkvaliteten dven har ett system for
ma i annat fall.
jamnt tryck, utan att stracka hud eller elektrod.

-Linda inte elektroden ett helt varv runt en arm eller ett ben. Elektro-
tralelektrodkabel dér elektrodkontakterna av metall &r smutsiga, eller
klamman genom att trycka ned spaken fullstan-
ten.
undviks och att det inte bildas nagra 6glor. Rulla eller vira framfor

- Sladden maste vara riktad 90° till 180° grader bort fran operations-
takttunga. Kontrollera att klamman inte trycker onddigt mycket pa

-Las bruksanvisningen innan du bérjar anvanda den elektrokirurgiska
stromstyrka.

-Inaktivera aldrig det akustiska larmet i systemet fér Gvervakning av
kontaktkvaliteten fér neutralelektroder under ett ingrepp.

-Om patienten flyttas, maste man efter flyttningen kontrollera att
hela ytan hos neutralelektroden sitter fast ordentligt vid huden och
att samtliga kabelanslutningar (kldmma, kabel, anslutningsdon) ar
felfria.

TA BORT OCH KASSERA NEUTRALELEKTRODEN

-Ta efter anvandning loss elektroden forsiktigt
med ena handen, samtidigt som du stéder den
underliggande véavnaden med den andra. Lyft
upp elektroden i fliken (inte i neutralelektrodka-
beln) och dra loss den sakta. Om man rycker eller
drar loss den for snabbt kan huden skadas. Var sarskilt forsiktig vid
mycket kanslig hud, sarskilt hos barn men aven hos aldre patienter,
diabetiker eller patienter som under langre tid har tagit Iakemedel
som kan leda till att ldkemedelsinducerade biverkningar uppkommer
pa huden.

-Lyft spaken for att ta bort kabelns klamma.

-Kassera produkten i enlighet med lokala riktlinjer eller sjukhusets
eller klinikens riktlinjer.

For en patient/anvandare/tredje part i den Europeiska unionen och i
lander med identiskt regleringssystem (férordning [EU] 2017/745 om
medicintekniska produkter): Om en allvarlig incident uppkommer un-
der anvéndning av denna produkt eller pa grund av dess anvandning,
informera tillverkaren och/eller dess representant och nationell behorig
myndighet om detta.
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NGYTRALELEKTRODER FOR VOKSNE OG BARN

Les dette dokumentet og ta vare pa det. Serg for at alle personer som
bruker dette produktet, kjenner og har forstatt de merknadene som er
oppfert i dette dokumentet.

A2,

BRUKSFORMAL

Noytralelektroder skal brukes som tilbehgr til elektrokirurgiske enheter.
Noytralelektroder er ikke sterile, de er utelukkende til engangsbruk pa
intakt (sarfri) hud, og de har til funksjon & lede bort energi fra pasienten
til den elektrokirurgiske enheten.

ADVARSEL

Feil bruk av ngytralelektroder kan fere til vevskader. Disse instruksjo-
nene er utarbeidet for & ivareta pasientsikkerheten. DERSOM DISSE
INSTRUKSJONENE IKKE FOLGES, KAN DET FORE TIL FOR-
BRENNINGER, TRYKKNEKROSER ELLER ANNET HUDTRAUME
UNDER BRUK.

-Ngytralelektroden skal ikke brukes hvis den er skadet, modifisert
eller er gatt ut pa dato.

-Hvis en elektrokirurgisk enhet omfatter et overvakingssystem for
kontaktkvalitet, skal det alltid brukes en elektrode med splitt. De-
aktiver aldri lydalarmen til overvakningssystemet for kontaktkvalitet
under kirurgi.

-Bruk lavest mulige sikre effektinnstilling for oppnaelse av gnsket
kirurgisk resultat.

-Bruk ikke elektrodene i naervaer av brennbare gasser (inkludert kon-
sentrert oksygen) og lgsemidler for & unnga mulig eksplosjon eller
brann. Unnga at produktet far kontakt med vaeske som inneholder
lzsemiddel.

-PRODUKTBEGRENSNINGER:

«En overskridelse av fglgende begrensninger kan fore til en for-
brenning pa pasienten pa grunn av overbelastning ogsa under en
riktig og fullstendig pasatt naytralelektrode ved aktivert kontaktkva-
litets-overvakningssystem.

«Disse noytralelektrodene er utviklet for bruk i konvensjonelle mo-
nopolare elektrokirurgiske prosedyrer.

*Ved ikke-tradisjonelle prosedyrer (f.eks. haystremsdriftsmodus)
der hoy elektrisk strem, lang aktiveringstid eller begge deler (f.
eks. vevsablasjon, vevsvaporisering eller ogsa prosedyrer der
ledende vaesker feres inn i operasjonsfeltet),er det risiko for
forbrenning hos pasienten. Ved slike prosedyrer ma man folge
bruksanvisningen fra generator- og tilbehgrsprodusenten, spesielt
med hensyn til begrensninger for aktiveringstid. Bruk ekstra nay-
tralelektroder hvis det er angitt.

*Produktbegrensninger for ngytralelektroder for barn

Denne ngytralelektroden for barn skal kun (3

brukes pa barn som veier fra 5 til 15 kg (11— 'I' lll -

33 Ibs). Begrens aktiveringstiden til maksimalt v

60 sekunder i et intervall pa 4 minutter. Denne 5 15kg

noytralelektroden for barn skal kun brukes 11-331bs

med en effektinnstilling pa opptil 120 W.
*Produktbegrensninger for universal-ngytralelektroder

Denne universal-ngytralelektroden skal kun (5

brukes pa pasienter med en kroppsvekt pa mer 'I' lll -

enn 5 kg (11 Ibs). Begrens aktiveringstiden til VAR

maksimalt 60 sekunder i et intervall pa 2 mi- >5kg

nutter. Ved konvensjonell prosedyre hos >11 Ibs

pasienten med en kroppsvekt pa mer enn
15 kg [i henhold til IEC 60601-2-2:2017] skal det utelukkende
brukes delte noytralelektroder.

Produktbegrensninger for noytralelektroder for voksne

Denne noytralelektroden for voksne skal kun (%
brukes pa pasienter med en kroppsvekt pa fl‘ 'l -
mer enn 15 kg (33 Ibs). Begrens aktiveringsti- v

den til maksimalt 60 sekunder i et intervall pa
2 minutter. Ved konvensjonell prosedyre hos pasienten med
en kroppsvekt pa mer enn 15 kg [i henhold til IEC 60601-2-
2:2017] skal det utelukkende brukes delte ngytralelektroder.

KOMPATIBILITET

Kontakt din lokale forhandler hvis du har spgrsmal om kompatibilitet
eller om kompatibilitet med et bestemt overvakningssystem for kontakt-
kvalitet. Noytralelektrodene med splitt er kompatible med de dynamiske
overvakningssystemene for kontaktkvalitet REM™, NESSY® og ARM™.

OBS

-Ved bruk pa barn som veier opptil 15 kg (33 Ibs): Kirurger skal veere
kjent med effektene av elektrokirurgi pa sma pasienter, og kan
vurdere & bruke bipolar elektrokirurgi, som ikke krever bruk av en
ngytralelektrode!

- Noytralelektroden ma ikke brukes hvis pakningen er apnet eller skadet.

-lkke reduser stgrrelsen til ngytralelektroden ved & kutte den! Ikke
bruk ekstra gel.

- lkke omplasser ngytralelektroden.

-Les denne bruksanvisningen far den elektrokirurgiske generatoren
brukes. Veer spesielt oppmerksom pa begrensningene for effektinn-
stillinger og maksimal uavbrutt aktiveringstid, samt instruksjonene for
bruk av ngytralelektroder i prosedyrer med hgy strom.
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-Hvis koagulerings- eller cut-effekten reduseres i lgpet av operasjo-
nen eller en uvanlig hoy effektinnstilling skulle veere mulig, kontroller
omgaende at noytralelektroden er riktig plassert og har full kontakt
med huden. Inspiser alle ngytralelektrodens tilkoblinger, dvs. klem-
me, kabel, kobling pluss det aktiverte tilbehgret samt generatoren,
for du oker effektinnstillingen!

-Hvis du omplasserer pasienten, serg for at hele ngytralelektrodens
overflate fortsatt er festet godt til huden, og kontroller deretter alle
kabeltilkoblinger.

-Ikke bruk ngytralelektroden pa nytt. Hvis neytralelektroden brukes pa
nytt, kan klebeevnen og de elektriske egenskapene vaere svekket,
noe som kan fare til pasientskade. Dessuten er det fare for kryssin-
feksjon fra en pasient til en annen.

-Oppbevar eventuelle ubrukte elektroder i originalposen. Lukk posen
ved & brette over den apne enden én eller flere ganger for & beskyt-
te eventuelle ubrukte elektroder.

-Alle elektroder skal brukes innen 7 dager etter at
posen er apnet. g 7d

MAX

BRUKSANVISNING
Noytralelektrodene kan bare brukes av passende trent medisinsk
personell som har blitt instruert i bruken av denne bruksanvisningen.

VALG OG KLARGJZRING AV PAFGRINGSSTED
-Velg et sted med muskler eller godt vaskularisert hud, sa naer opera-
sjonsfeltet som mulig, men helst ikke naermere enn 15 cm.

-Hos voksne bgr man fortrinnsvis

O O O
velge overarm eller lar. [MD [’|__HD %‘]
-Hos barn som veier mellom 5 og o [@] [ﬁ‘] [’fﬂﬂ

15 kg, ber man fortrinnsvis velge
torso eller lar.

-Hvis pasientens stgrrelse hos barn tillater det, bruk en ngytralelek-
trode for voksne eller en universal-ngytralelektrode for a redusere
risikoen for forbrenninger pa pasienten.

-Velg et sted som ikke belastes med pasientens vekt under operasjo-
nen eller som utsettes for trykk fra f.eks. en kompresjonsstrempe.
Velg et sted som ikke vil bli termisk isolert eller oppvarmet av et
varmeapparat under kirurgien.

-Unnga hudomrader over metallimplantater og hudomrader med
mye har, samt hudomrader med arrvev, fettvev, benfremspring,
injeksjonssteder, tatoveringer, erytemer eller lesjoner av noe slag.
Unnga omrader der det kan samle seg vaeske.

- Hvis pasienten har en hjertepacemaker eller annet aktivert implantat,
radfer deg med en kvalifisert lege angaende hvorvidt pasienten er
egnet for HF-kirurgi, og for & finne optimal plassering av ngytralelek-
troden og elektrokirurgikablene.

- For kirurgiske prosedyrer hvor hgyfrekvensstrem kan stramme gjen-
nom deler av kroppen med relativt lite tverrsnitt, kan det veere on-
skelig a anvende bipolare teknikker for & unnga utilsiktet vevsskade.

- Overvakningselektroder eller annet utstyr som kan gi HF-stremmen
en annen vei til jord, ma plasseres sa langt unna operasjonsfeltet
som mulig. Det anbefales kun & bruke EKG-kabler og andre over-
vakningskabler, avledninger eller systemer med begrensningsutstyr
for hgyfrekvensenergi, f.eks. RF-suppressorer eller RF-strupeventi-
ler. Hvis dette ikke er mulig, ma ngytralelektroden plasseres naerme-
re operasjonsfeltet enn noen av disse elektrodene eller enhetene.
Overvakningselektroder med naler anbefales ikke.

-Fjern eventuelt har fra det valgte hudomradet, og
rengjer hudomradet naye, for a fierne f.eks. smin- \4\%\{\
ke. Terk hudomradet grundig, spesielt hvis alko- 7%
hol eller andre hudrensevaesker brukes. Unnga
bruk av antennelige hudprepareringsmidler eller
desinfeksjonsmidler, f.eks. acetonbaserte fettfierningsmidler. Vaer
oppmerksom pa at manglende barbering kan fore til hudfor-
brenninger.

-Unnga kontakt mellom hudomrader, for eksempel mellom pasientens
armer og kropp, f.eks. ved a plassere en tgrr kompress der det kan
oppsta kontakt mellom hudomrader.

-Fjern metallsmykker.
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-Hvis en elektrokirurgisk enhet omfatter et overvakningssystem for
kontaktkvalitet, som f.eks. REM™, NESSY®, ARM™ osv., skal det
alltid brukes en elektrode med splitt. Et overvakningssystem for kon-
taktkvalitet kan ikke fungere med en standard elektrode uten splitt,
og tap av sikker kontakt mellom noytralelektroden og pasienten vil
ikke utlese en lydalarm. Kontroller at overvakningssystemet fungerer
som det skal, ved a forsgke a bruke enheten uten en noytralelektro-
de tilkoblet. Enheten skal ikke bli aktivert, og en alarm skal utlgses.
-Apne posen like fer bruk, og ta ut ngytralelektroden. Kontroller ut-
lepsdatoen pa posen. Produktet ma ikke brukes hvis utlepsdatoen
er passert. Oppbevar eventuelle ubrukte elektroder i originalposen.
Lukk posen ved & brette over den apne enden én eller flere ganger
for & beskytte eventuelle ubrukte elektroder. Alle elektroder skal bru-
kes innen 7 dager etter at posen er apnet.

-Ved behoy, ta ut en sporingsetikett fra posen og kleb den i pasi-
entjournalen. Dokumenter elektrodeplassering, hudpreparering og
tilstand i pasientjournalen.

-Lesne elektroden fra beskyttelsesdekselet som angitt med avtrek-
kingshjelpen. Kontroller elektroden og ledningen/kabelen for even-
tuelle defekter, f.eks. utterket eller manglende gel eller skade pa
kabelisolasjonen. Bruk ikke et defekt produkt.

-Plasser en noytralelektrode slik at lang- [~ —_—
siden er plassert naermest operasjons- G,
omradet. Pa HF-generatorene, som i ,@ &7,@
tillegg til systemet for overvakning av
neytralelektrode-kontaktkvaliteten ogsa er utstyrt med et system for
overvakning av en jevn stremfordeling pa begge ledeflater av noy-
tralelektroden, ma den delte elektroden veere innrettet slik at spalten
til operasjonsfeltet vises, da det ellers kan fere til alarmer.

-Fest ngytralelektroden pa den preparerte huden,
ved a begynne fra den ene enden og fortsette til I
den andre enden. Oppretthold ensartet trykk uten
a strekke huden eller elektroden. Oppretthold | ===
ensartet trykk uten & strekke huden eller elektro-
den. Strykk med lett trykk over elektroden med handen for a sikre at
hele klebeflaten far god kontakt med huden.

-lkke fest elektroden helt rundt en ekstremitet. Elektroden ma ikke
bergre eller overlappe seg selv.

- For elektroder uten ledning: Kontroller at den gjenbrukbare ngytrale-
lektrodekabelen ikke har defekter. Ikke bruk ngytralelektrodekabelen
hvis metallelektrodekontaktene er tilsmusset eller hvis kabelen har
andre defekter, som skadet isolasjon. Apne ngytralelektrodekabe-
lens klemme ved & lgfte lasearmen. Sett elektrodens kontakttapp
helt inn i klemmen. Las klemmen ved & presse

lasearmen helt ned. Pase at hele tappen er satt /\%

inn i klemmen og ikke kommer i kontakt med pa- ‘
sientens hud. Klemmen ma ikke ligge under pasi- L_{:,Q
enten. -

-Plasser ledningen eller kabelen slik at den ikke fgrer til at elektroden
lesner fra pasientens hud. Plasser ledningen eller kabelen slik at den
ikke kommer i kontakt med pasienten eller andre ledninger. Det er
spesielt viktig at ledningen eller kabelen ikke vikles rundt pasientens
ekstremiteter eller andre jordede gjenstander, da dette kan fere til
forbrenninger grunnet kapasitiv kobling.

-Ledningen ma peke 90° til 180° vekk fra operasjonsomradet.

-Kontroller at ngytralelektroden er godt festet til hele hudoverflaten,
og at klemmekoblingen er godt festet til elektrodens kontakttapp.
Kontroller at klemmen ikke @ver ungdig trykk pa pasientens hud.

-Koble kabelen eller ledningen til den elektrokirurgiske enheten i sam-
svar med bruksanvisningen for generatoren.

-Les denne bruksanvisningen fer den elektrokirurgiske generatoren
brukes. Veer spesielt oppmerksom pa begrensningene for effektinn-
stillinger og maksimal uavbrutt aktiveringstid, samt instruksjonene for
bruk av neytralelektroder i prosedyrer med hgy strem.

- Deaktiver aldri lydalarmen til overvakingssystemet for kontaktkvalitet
for noytralelektroder under kirurgi.

-Hvis du omplasserer pasienten, serg for at hele ngytralelektrodens
overflate er festet godt til huden, og kontroller deretter alle kabeltil-
koblinger (klemme, kabel, kobling).
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- Etter bruk fiernes ngytralelektroden forsiktig med
én hand, mens det underliggende vevet holdes pa
plass med den andre. Laft opp elektroden der av-
trekkingshjelpen (ikke etter ngytralelektrodekabe-
len), og trekk den langsomt av. Ikke rykk eller dra
i elektroden, og ikke riv den fort av, da dette kan fere til hudtraume.
Veer spesielt forsiktig hvis huden er for emfintlig, spesielt hos barn,
men ogsa hos eldre, hos diabetikere eller hos pasienter som har tatt
spesifikke medisiner i lang tid som kan forarsake medikamentindu-
serte bivirkninger pa huden.

-Frigjer klemmen til kabelen ved a lafte opp lasearmen.

-Kasser produktet i samsvar med lokale forskrifter eller sykehusets
eller helsevesenets krav.

For en pasient / bruker / tredjepart i EU og i land med et identisk regu-
leringssystem (Forordning (EU) 2017/745 om medisinske produkter):
Hvis det oppstar en alvorlig hendelse mens du bruker dette produk-
tet eller som et resultat av dets bruk, ma du rapportere dette til pro-
dusenten og / eller deres autoriserte representant og din nasjonale
myndighet.

HEATPANBHbIE 3NEKTPOAbLI AN B3POCIbIX U
OETEN

MpoyTnTE U COoXpaHWTe HAcTOSALUIA [OKYMeHT. MpocneauTte, YTobbl
Kaxabl, KTO ByaeT paboTaTb C 3TVMM U3AEenvem, BHUMATENbHO U3y4unn
BCIO MHpOPMaLIMIO, NPUBEAEHHYIO B HACTOSALLIEM JOKYMEHTE.

HA3HAYEHUE

HeiiTpanbHble anekTpoAbl NpesycMOTpeHbl At UCMOMb30BaHUs C
3MEeKTPOXMPYPIUYECKUMMN YCTPOCTBAaMU. HeliTpanbHble 3anekTpoAbl
HeCTepUribHbI, MpeAHa3HaueHbl TOMbKO AJ1s OAHOKPATHOrO MpUMeHe-
HUSI HAa MHTaKTHbIX (HEMOBPeXAEHHbIX) KOXHbIX MOKPOBax W cryxat
[NS 3aMbIKaHWS! ANEKTPUYECKON Lienu Mexay nauneHToOM 1 3reKTpo-
XUPYPrUYECKUM YCTPOCTBOM.

NPEOYNPEXOEHUE

HenpasunbHoe NpUMEHEHWe HEeNTpanbHbIX 3NEKTPOAOB MOXET Bbl-
3BaTb NOBpEXAeHWe TkaHel. HacTosilume WHCTPYKUMU NpU3BaHbl
obecneunTb 6esonacHocTb nauneHtos. HECOBNIOAEHUE 3TUX
WHCTPYKLWA MOXET MPUBECTM K OXKOFAM, HEKPO3Y U3-3A
OABNEHWA UNU APYTUM NOBPEXAEHUAM KOXU BO BPEMA
NPUMEHEHMUA.

-He vcnonb3yiiTe HelTpanbHbIe ANEKTPOAbI C MOBPEXAEHUSMM, U3-
MEHEHVSIMI B KOHCTPYKLIMW UM UCTEKLLUM CPOKOM FOAHOCTH.

- Ecnu B aneKkTpoxupypriieckom annapate npeaycMoTpeHa cuctema
MOHUTOPWHIa Ka4yecTBa KOHTaKTa HelTparbHbIX 9MeKTpoAoB, 0bsi3a-
TENbHO UCMONb3yNTe pasfenbHbIn anekTpoa. Hu npu kakux ob6eTo-
ATeNnbCTBax He OTKMioYanTe 3BYKOBOW CUTHAN TPEBOMU B CUCTEME
MOHUTOPMHIa Ka4yeCcTBa KOHTaKTa aieKTPOAOB BO BPEeMsi onepaLmm.

- [Ins [OCTVXKEHWsI KeNaeMoro peayrbTaTa XMpypruyeckoii onepaLmm
HacTponTe MUHUMarbHbI 6e30nacHbIi ypoBEHb MOLLHOCTU.

- Bo nsbexxaHue noxapa v B3pbiBa 3anpeLlaeTcs UCMomnb30BaTh Arek-
TPOZApbl B HEMOCPEACTBEHHON GNIM30CTU OT rOpPIOYMX ra3oB (BKIoYas
KOHLEHTPUPOBaHHBIV KUCIopoza) 1 pacTBopoB. He fonyckante KoH-
TakTa NpoAyKTa C XUAKOCTAMM, COAepXaLMM pacTBOpUTENb.

- OrTPAHUMEHUA NMPONOYKTA:

*MpeBbIlLEHNE CEAYIOWUX OrPaHNYEHNI MOXKET MPUBECTN K BO3-
HWKHOBEHMIO OXOra Ha Koxe nauueHTa Mo NpuyuHe neperpysku
[axe nopd NpaBUMbHO W MOTHOCTBIO MPUKPENIEHHbIM HENTparb-
HbIM 3NIEKTPOAOM MpY aKTUBMPOBAHHOI CUCTEME MOHUTOPUHIa
KayecTBa KOHTaKTa.

* 3TV HeWTpanbHble anekTpoabl Gbinv paspaboTaHbl AMst UCNONb30-
BaHUsi NPV TPAAULIMOHHBIX MOHOMONSAPHBIX MEKTPOXMPYPrYeCcKmX
npoueaypax.

«[pu HeTpaAMLUMOHHBIX NpoLieaypax (Hanpumep, pexuMe aKCny-
aTaumn ¢ TOKOM GOSbLLIOW CUMbl), UCTONb3YHOLLMX BOSbLLO TOK,
ANUTenbHOe Bpems akTUBauuu Unu v To, n apyroe (Hanpumep,
abnauus TkaHew, ucnapeHve TKaHen Unu npoueaypbl ¢ BBeade-
HVEM TOKOMPOBOASALLMX XUAKOCTe B onepauyoHHoe rore), cy-
LLeCTBYET PUCK BO3HWKHOBEHWSI OXXOroB Yy naumeHTa. B nogobHbix
cnyyasx crnegyet obpalatbCst K MHCTPYKLMAM M3roToBUTENEN re-
HepaTopa 1 NpUHaANeXHoCcTel (B YaCTHOCTM, B OTHOLLEHWUW orpa-
HUYEeHUI Ha BpeMsi akTuBauum). Vicnonb3yinte [ONONHUTENbHbIE
HelTpasibHble 3NeKTPOoAbl COrNacHO NokasaHUsM.

'orEaHMHeHMﬂ npoaykra, Kacarowuecs HeﬁTEaﬂbelX
3neKTpoaoB AnA geTeﬁ

HeviTpanbHbli anekTpoa AnNs AeTel npea- (e

HasHayeH TOnbKo ANs AeTel C Maccoi Tena 'I' ll! -
5-15 kr (11-33 Ibs). Bpemsi akTvBauumn He v
[IOMKHO MpeBblwaTh 60 cekyHA B TeveHue 5 15kg
no6oro 4-muHyTHOro MHTEpBana. MolHoCTb -33Ibs

TOKa NpU UCMONb30BaHWUM HENTPaNbHOTO arnek-
Tpoaa Ans AeTen He JomxkHa npesbiwats 120 BT.

* OrpaHuYeHus NPOAYKTa, KacaroLmecs yHUBepCcanbHbIX
HelTpanbHbIX AMEKTPOAOB
3TN yHMBepcarbHble HeNTparbHbIE ANEKTPOoabl (s
npefHasHayeHbl 15 NaLVeHTOB C Maccou Tena 'I' ll!
6onee 5 kr (11 Ibs). Bpems akTvBaumm He JOMK- VAR
HO npeBblWwaTtb 60 cekyHn B TeyeHue noboro >5kg
2-MUHYTHOTO MHTepBana. Mpu TPaaNLMOHHBIX > 11 lbs
npoueaypax ANs NaLUeHTOB C Maccou Tena
Gonee 15 kr pa3peliaeTtcs ucnonb3oBathb (cornacHo IEC 60601-
2-2:2017) TonbKo pa3faenbHble HeWTpanbHbIe ANeKTPoAbI.

* OrpaHuYeHusi NPOAYKTa, Kacalomecs HeUTpanbHbIX
ANeKTpoAoB ANs B3POCHbIX
OT1 HelTpanbHble 3NeKTpoabl AN B3POCHbIX (™
npegHasHayYeHbl ANs NauWeHToB ¢ Maccon 'I‘ II -
Tena Gonee 15 kr (33 Ibs). Bpemsi aktusauum v
He JOMKHO npeBbiwaTb 60 cekyHA B Te4eHne
nto6oro 2-MUHyTHOro MHTepBana. Mpu TpagMLMOHHBIX MpoLie-
Aypax Ansi nauMeHToB ¢ Maccou Tena Gonee 15 kr paspewa-
eTcs ucnonb3oBathb (cornacHo IEC 60601-2-2:2017) Tonbko
pasfenbHble HeWTpanbHbIe 3NeKTPoabl.

COBMECTUMOCTb

Co BCemu BOMpocamu Mo MoBoAy COBMECTUMOCTY, B TOM YUCIie CO-
BMECTUMOCTM C KOHKPETHBIMW CUCTEMaMU MOHUTOPYWHIA Ka4ecTBa KOH-
TaKTa anekTpofos, obpallaiTeck K MECTHOMY MOCTaBLUVWKY. B nobom
crny4ae 3TV pasferbHble HeTparbHble ANeKTPobl COBMECTUMbI C CU-
cTemMaMu AMHaMU4ecKoro MOHUTOPWHra KayecTBa koHTakta REM™,
NESSY®nuARM™.

BHUMAHUE!

- McnonbayiiTe Tonbko Ans AeTel ¢ Maccoli Tena He 6onee 15 kr (33 Ibs).
Xnpyprit OMmkHbI BbiTb 3HAKOMbI C BIIUSIHAEM 3NIEKTPOXMPYPrin Ha
neteit. MoXeT BbITb MPUHSATO peLLeHne O NPUMEHEHUN GUMNONSIPHOrO
MeToza, He TPebyIoLLero 1CNoNb30BaHNs HENTPANbHOTO 3MeKTpoaa.

-He vcnonb3yinTe HelTpanbHbI 3NEKTPOA, ecnv ero ynakoBka no-
BpexaeHa.

-He obpe3saiiTe HeNTparnbHbIN ANEKTPOA, YTOGb! yMEHBLUWTL €ro pas-
Mep. He HaHocuTe [106aBOYHbIN renb.

-He namexsinTe nonoxeHne HENTPanbHOTO 3NeKTPoAa.

-MNepep Hayanom paboTbl C ANEKTPOXMPYPrNHECKM YCTPONCTBOM U3-
y4nTE VHCTPYKLMIO MO ero npumeHeHuto. Obpatute ocoboe BHUMA-
HUE Ha OrpaHNYeHsi HaCTPOIKN MOLLIHOCTU U MakcuMarbHoe BpeMsi
HenpepbIBHOI aKTUBALWK, @ Takke Ha MHCTPYKLMM MO NPUMEHEHMIO
HeNTpanbHbIX 3IEKTPOAOB MPU NPOBEAEHWN NPOLEAYP C BbICOKUM
3HAYeHneM Toka.

-TMpw ocnabneHnn pexyLuero Unm KoarynsilMOHHOro BO3AEVCTBUS BO
Bpemsi onepauun nmbo HeobxoAMMOCTM UCMONb30BaTh HACTPOIIKY
MOLLHOCTM Bbllle OBbIYHOI Cpady e MpoBepbTe, NPaBUIbHO N
pasMeLLeH HelTparbHbIA AMEeKTPOZ, U MOMHOCTBLIO N OH KOHTaKTU-
pyeT ¢ koxeit. OCMOTPUTE BCE TOUKW COEAVHEHUS TSt HeUTParbHOMo
3reKTpoza, HanpuMep 3axuM, kabernb 1 LTekep, a Takoke aKTUBHbIE
NPUHaANEXHOCTY M reHepaTop, Npexae YeM MoBbILLaTh MOLLHOCTb.
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-I'IpM W3MEeHEeHUN NoNoXeHusa nauneHTa cneante, 4TObbI BCS noesepx- nnu apyrux )KIAL]KOCTel;I AN O4UCTKN KOXMW. He VICI'IOJ'IbSyIZTe nerko-

HOCTb HENTParnbHOro aNeKTPoaa No-npexXHeMy HafexHo npunerana BOCMNMaMeHsIoLLMecs cpeacTsa Ans NOArOTOBKM KOXW UMK Ae3uH-
K koxe. lNocne n3MeHeHWsi NOMNOXeHNs NPoBepbLTE BCE TOYKM MoA- uumpylowme cpeactea (Hanpumep, obeaxvpusarenu Ha ocHoBe
KnoveHuns kabens. aueToHa). MoMHUTe, YTO HEBLINONMHEHNE GPUTLA KOXKU MOXET
-He vicnonb3yiTe HelTpanbHbIi anekTpoa noBTopHO. [pu noeTop- NPUBECTN K BO3HUKHOBEHUIO OXOrOB.
HOM UCMOMb30BaHUN 3MeKTpoa ero KNemkocTb U dnekTpuyeckue -He ponyckaiiTe KOHTaKTa Mexay y4acTkaMu KOXw, Hanpumep mexay
XapaKTepuCTUKM MOTYT YXyALWUTLCS, YTO CMOCOGHO HaHeCTu Bpea pyKamu 1 TynoBsuLLeM naumeHTa; 4Tobbl n3bexars 3Toro, NpornoxuTe
300pOBbI0 NauuneHTa. Kpome Toro, npv UCMonb3oBaHWM OAHOTO 1 CyXylo Mapsiio B MeCTax BO3MOXHOTO KOHTaKTa.
TOrO e dneKkTpoAa AN pasHbiX NaLUMEHTOB BO3HWMKAET OMacHOCTb - CHUMWTE MeTannuyeckue ykpalleHus.
3apaxeHus.
- XpaHuTe BCe HeWCrosb30BaHHbIE ANeKTPOAb! B OPUrMHaNbHOM yna- NPUMEHEHWE HEWTPAIILHOIO SNEKTPOOA
KoBKe. 3aKpoiiTe ynakoBKy, 3aBEPHYB OTKPbITbIN Kpai OAUH UMK He- -Ecnu B anekTpoxupypruiyeckom ycTporcTBe npegycMoTpeHa cu-
CKOMbKO pas, 4ToObl OCTaBLUMECS ANEKTPOAbI HE UCTIOPTUMNUCH. CcTeMa MOHWUTOPUHIa Ka4yecTBa KOHTaKTa HeiTparibHbIX 3MeKTpoaoB
-Bce anekTpoabl AOMKHbI BbITb UCNONb30BaHbI B Te- (Hanpumep, REM™ NESSY®, ARM™ u T. n.), 06513aT€MbHO UCMONb-
YeHue 7 [Hell nocne BCKPbITUS YNaKoBKU. g 7d 3yiiTe pasaenbHblii anekTpod. CUCTeMa MOHUTOPWHIA KavecTBa KOH-
MAX TaKTOB He MOXeT paboTaTb CO CTaHAAPTHLIM Hepa3AerbHbIM JMeKT-
PYKOBOCTBO MO 3KCMJTYATALUUN poAoM, MO3TOMY yTpaTa HafieXHOro KOHTaKTa Mexay HelTparbHbIM
3TN HelTpanbHble 3NeKTPoAbl pa3pellaeTcs UCNonb3oBaTb TOMbKO 9MEKTPOAOM U TEMOM NauMeHTa He BbI30BET cpabaTbiBaHus 3ByKo-
MeAMLMHCKOMY MepcoHarny, MeloLemMy Heobxoaumble KBanuduka- BOrO curHana Tpesory. MposepsTe paboTy cMcTeMbl MOHUTOPUHTA,
LMK, ¥ NPOLLEALIEMY UHCTPYKTaX MO NPUMEHEHWIO HA OCHOBaHUN 3TON nonpoGoBas akTMBMPOBATL annapar 6e3 NOAKMI4EeHUs HeTpanbHoO-
VHCTPYKLIMM 1O 3KCTIAyaTaLmm. ro anekTpoza. Annapar He [JOrKeH aKTUBMPOBAaTLCS; JOIKEH ObiTb
Takke NnoAaH 3BYKOBOW CUrHar.
BbIEOP U NOATOTOBKA MECTA PA3MELLEHUA -OTkpbiBaNTE yNnakoBKy NULLb nepes TeM, Kak HeNTparbHbIA anekT-
-BbiGepuTe OKpYrnyto MbILLEYHYIO UM XOPOLLO BACKYNSPU30BaHHYIO poa npeanonaraeTcs U3BMedb 1 1Cnonb3osatk. MNposepsTe Cpok roa-
30HY NMOBEPXHOCTY KOXW Kak MOXHO Gnvike k onepaLmoHHOMY Moo, HOCTW, HanevaTaHHbIN Ha ynakoske. He ncnonbaynTte anekTpoas! ¢
HO He Brivke 15 cM: MCTEKLLMM CPOKOM rOfHOCTU. XpaHUTe HENCTONb30BaHHbIE AMeKTPO-
- ANA B3pOCbIX PEKOMEHAyeTcs O 0 0 O AblB opl{rMHaanoﬁ ynakoBke. 3akpoiiTe ynakoBKy, 3aBepHYB OTKpbI-
BLIGPATH NNeYo Uin 6eapo; ThI Kpaii OAVH UMW HECKONbKO pas, YTOObl OCTaBLUMECS 3EKTPOAbI
ocTaBanuchb CBEXUMM. Bce anekTpoab! 4OMKHbI GbITb UCMOMNb30BaHbI
B TeYeHue 7 Heil Nocre BCKPbITHS YNakoBKy.
-AnR peTeli ¢ Maccoii Tena ot 5 00 0 O -I'Ipmv Heo6xo,qv1M0cm CHMMUTE C YNaKoBKW OfIHY KOHTPOMbHYIO Ha-
Krneiiky 1 BKIeliTe ee B kapTy nauueHTa. BHecuTe B kapTy naumeHTa
o 15 kr pekomeHayeTcsi BbIbpaTh
6epo. CBe[eHUs! O MONOXKEHUMN BMEKTPOAa, MOATOTOBKE KOXM U YCMOBUSIX
Tynosuie NPUMEHeHNsI.

- CHAMWTE 3MeKTpoz C ero 3allMTHOTO MOKPbITUS, AepXa 3a S3bl4oK,
Kak ykasaHo. [poBepbTe anekTpoa, kabenb W pasbeM Ha npegMert
[edeKToB, HanpuMep BbICOXLLEro WU OTCYTCTBYIOLLEro rens unm
NoBpeXaeHnst nsonsuum kabens.. He vcnonb3yite usaenvsi ¢ ae-
dekTamu.

-Pacnonaraiite HelTpanbHbIA dNeKkTpos
Takum o6pasom, 4TOGbl ero ASMHHbIN
Kpai HaxoAuriCsi CO CTOPOHbI onepaLy-
OHHoro nons. Mpy HanMyun BbicokoYa-
CTOTHbIX rEHEpPaToOPOB, PacroNaratoLLMXcsi BO3fie CUCTEMbI A1 MO-
HUTOPWHra ka4yecTBa KOHTaKTa HeiTparbHbIX 3NIEKTPOAOB, a Takke
Hapj CUCTEMOW AN MOHUTOPWHIa PaBHOMEPHOrO pacrpeeneHust
Toka 1o 06erm NpoBOASILLMM MOBEPXHOCTAM HeTparibHbIX 3MeKTPo-
[10B, pa3fenbHbIi 3MEKTPOA HYXHO pasMecTUTb TakuMm obpasom,
4TOGbI pasfeneHHblii y4acTok Obin HanpasneH B CTOPOHY onepaLiy-
OHHOTO Nons, MHaye cpaboTaeT curHamn TPeBoru.

-HanoxuTe HenTpanbHbIi 3NEKTPOoA Ha MoAro-
TOBMEHHbI Y4ACTOK KOXW, Ha4yaB HanoXeHne ¢ —
O[JHOTO Kpasi U NPOAOIKMB K MPOTMBOMONOXHOMY;
HafaBnvBanTe Ha ANeKTPor PaBHOMEPHO, TakUM | —=
06pa3om, 4ToBbl He pacTsiHYTb KOXY UMW 9neKT-
poa. He gonyckaiite 06pasoBaHus My3blpbkOB BO3AyXa UM CKIafgok
KOXM nog anekTpogoMm. MnoTHO NpUXMUTe 3neKkTpoa, 4Tobbl obecrne-
YNTb HAAEXHbI KOHTAKT KIeKON NMOBEPXHOCTY C KOXEN.

-He cnepyet nonHocTtblo o6opaynBaTh 3MeKTPOs, BOKPYT KOHEYHOCTH.
Yy4acTku anekTpoga He JOMMKHbI ConpuKacaTbCst U NepeKpbIBaTLCS.

- [Ins HeiTpanbHbIX anekTpoaoB 6e3 kabens: NpoBepLTe MHOTrOpaso-
Bblll kabenb HelTpanbHOro 3MekTpoAa Ha npeamet aedekTos. He
ucronbayiTe kabenb HeMTpanbHOro AMeKTpoaa, ECriv ero MeTannm-
Yeckue KOHTaKTbl 3arpsi3HeHbl UMW ecn Ha HeM ecTb AedekTbl,
HanpumMep noBpexaeHusi nsonsumn. OTKponTe 3axum Ha kabene
HENTparnbHOro dnekTpoaa, NOAHSB Pbl4axok. MONHOCTbIO BCTaBbTe
KOHTaKTHbIN A3bI4OK 3MEKTPOAA B 3aX1M. 3akpon-

-Bo Bcex cnyvasx, koraa no3BonseT TenocnoxeHune pebeHka, uc-
nonb3ynTe HenTpanbHbIN ANeKTPoA ANs B3POCHbIX UMW YHUBEP-
carnbHbli HENTPanbHbIN 3nekTpod. OTO MO3BOMUT CHU3WUTL PUCK
NoMy4YeHNs 0XXOroB NaLUeHTOM.

-Y6eawnTech, 4TO BO BPEMS AMEKTPOXMPYPIMYECKOro BMeLLATeNbCTBa
Ha MecTo pasmelleHus He byaeT Bo3aeicTBoBaTh Macca nauveHTa
VMU OPYrol UCTOMHUK JaBneHus (Hanpyumep, KOMMPEeCccUoHHas Mno-
BA3Ka). Y6eauTtech, YTo BbIGpaHHbIN y4acTok He ByaeT TepMuyeckn
M30MMPOBaH ¥ He NOABEPrHETCS HarpeBy BO BpeMs onepaLuu.

-He ucnonbayiite y4acTku KOXU, KOTOpPblE pPacronoXeHbl Hajd Me-
TanMM4YecKUMM UMMaHTaTaMy UM Ha KOTOPbIX UMeeTcst Gonbluoe
KONMMYeCTBO BOMOC, py6LOBas TkaHb, X1poBas TKaHb, KOCTHbIE Bbl-
CTyMbl, MeCTa UHBLEKLUI, TaTyUPOBKM, NOKPACHEHWE Unn Kakue Bbl
TO H¥ 6bINo noBpexaeHns. He ncnonb3yiiTe y4acTku, Ha KOTOpbIX
MOXET coBMpaTbCs XNAKOCTb.

-Ecnun y nauueHTa nmeeTtcs akTUBHbIN MMMNAHTAT, MPOKOHCYNLTUPYA-
Tecb C Bpa4oM COOTBETCTBYHOLLEN KBanudvKaLym no noBoay npuem-
nemoct BY-xmpyprn 1 pasmeLLeHns HermTpanbHOro anekTpoga v
3MeKTPOXMpYprudecknx kabenei.

- Ans xupypruyeckux npoieayp, B koTopbix BY-Tok MoxeT npoTtekaTb
Yepes YacTu Tena ¢ OTHOCUTENbHO HeBOIbLLO NNOLLAALI0 CEYEeHUS,
npegnoyTuTensHee 6yaeT Ncnonb3oBaTb GUMONAPHbIE METOABI, HTO-
6bl n3bexaTb HexenaTenbHOro NOBPEX/AEHNS TKaHe.

-MOHWTOpUHIOBbIE AMEKTPOALI U Apyrve yCTPOCTBa, CnocobHble
npeacTaBnsATb CobOI anbTepHaTUBHYIO LieMb KOHTaKTa ¢ 3eMren,
Yepes KOTOpyo MOXET npoxoanTb BY-Tok, cneayeT pasmeluatsb kak
MOXHO Jarnblue OT onepaLMoHHOro nons. PekomeHayeTcs Ucrosnb-
30BaTb TONbKO kabenu n otBeaeHnst AKI™ 1 gpyrue cpeacTsa MOHU-
TOpuWHra, cHabeHHble ycTporcTBaMu Ans orpaHnyeHus BY-toka
(Hanpumep, counsTpamu Bbicokux YacToT (BY) unm BY-gpoccensmu).
Ecnu Takoin BO3MOXHOCTMW HET, HeTparbHbI ANeKTpo/, AOMKEH Ha-
XOAWTBLCS Brivbke K onepaLMoHHOMY Morto, YeM noBoi Apyroi anek-

TPOA, YCTPOICTBO 1 Np. MCNONb30BaTh MroNbHbIE MOHUTOPUHIOBbIE Te 3aKAM, A0 YNOpa ONYCTHB peiarkok. Yéeau- | <R
ANeKTpoAkl He peKoMeHAyeTCA. TECb, YTO SI3bIYOK MOMHOCTHIO BCTABMEH B 3aXKUM “

-YaanuTe BOIOCH! C BLIGPAHHOTO yuaCTKa KOXY U 1 He KACAeTCS KOV NaUvenTa. 3axum He fomken || 2
aKKkypaTHO OYMCTUTE ero (Hampumep, OT KocMe- \:ﬁf/;\ HEXOMWTLER NOK TENOM NALMEHTA. —
ki), TWaTenbHO BLICYLIMTE 3TOT Y4acToK, B 7%
0COBEHHOCTU B Cryyae MCMonb3oBaHWs cnupTa -
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-Pacnonoxwute wHyp unu kabenb Takum 06pasom, 4TOObI ero HaTs-
XEHWe He MOTTIOo CopBaTh ANeKTPO/, C KOXW nauveHTa. PacnonoxuTe
LUHYp 1nu kabenb Takum 06pa3om, 4ToGbI NPeAoTBPATUTL KOHTAKT C
TenoM nauveHTa v ApyrimMu oTBeeHnsiMn 1 obpasoBaHue netesb.
B yactHocTu, He cneayeT obopaunsaTh kabenb BOKPYr KOHEUYHOCT
naumneHTa unu Apyrux 3aseMrieHHbIX NpeaMeToB, YTobbl nsbexars
O)XOrOB M3-3a BO3HUKHOBEHUS €MKOCTHO CBA3N.

-Kabenb nomxeH noBepHyT Ha 90—180° oT onepaLMoHHOro Mons.

-YBepwnTech, YTO HeWTpanbHbI 3N1IEKTPOA MIIOTHO NpUNeraeT Ko BCeit
MOBEPXHOCTM BbIBPAHHOTO y4acTka KoXM, a 3aXnM kabens HaaexHo
NPVUCOEAVHEH K KOHTAKTHOMY A13bluKy anekTpoga. Y6eautechb, 4To
3a)MM He Co3aeT HexenaTenbHOro AaBNeHNs Ha KOXy nauueHTa.

-MopkniounTe kabenb 1N LWHYpP K 3NeKTPOXMPYpPruveckomy annapa-
Ty B COOTBETCTBUM C WHCTPYKLIMAMU, NpuUnaraeMbiMu K reHepaTtopy.

-MNepen Havanom paboTbl C 3NEKTPOXMPYPrNHECKM YCTPONCTBOM U3-
yunTe VHCTPYKLMIO MO ero npumeHeHuto. Obpatute ocoboe BHUMA-
HWe Ha OrpaHNYeHUst HaCTPOMKW MOLLIHOCTM U MaKcMarnbHoe Bpemst
HenpepbIBHOW akTUBaLWK, a TakkKe Ha UHCTPYKLK MO NpUMEHeHUo
HeWTparnbHbIX 3N1eKTPOAOB NPU NPOBEAEHUN NpoLeayp C BbICOKUM
3HaYeHneM Toka.

-Hwu npu kaknx obcTosiTENBCTBAX HE OTKIIOYANTE 3BYKOBOW CUrHan
TPEBOr B CUCTEME MOHWUTOPUWHIA Ka4eCcTBa KOHTaKTa HelTpasbHbIX
3reKTPOA0B BO BPeMs onepaumm.

- Mpu n3meHeHUn NoNoXeHUst NauneHTa cneauTe, YTobbl BCSt MOBEPX-
HOCTb HeiTpanbHOro aNeKTpoaa HaleXHo npunerana K Koxe; nocne
N3MEHEHUS NOoNoXeHUs NPoBepbLTE BCE TOYKW NOAKMo4eHs kabens
(3axum, kabernb, pazbem).

CHATUE U YTUNUIAUNA HENTPANILHOIO SMEKTPO,

-TNocne ncnonb3oBaHwst akkypaTHO CHUMUTE arek- v
TPOA OAHOW PYKOW, NpuaepXuBas Apyrov pyKoi /\\;
HaxoZsiLLyloCcs Mof HUM TKaHb. [logHuMuUTe anek- é&
TPOA 3a A3bI4OK (He 3a kabenb HENTPanbHOro |~ e
3reKTpofa) U MeAneHHO OTKNeNTe ero oT KOXW.
He pepraiiTe 3a aneKTpoA v HE CHUMAIITE ero CrNLWKOM 6bICTPO, Mo-
CKOIbKY 3TO MOXET MOBPEANTb KOXYy. byabTe NpeaensHo akkypaTHbl,
CHUMas 3MeKTPoz ¢ 0COBEHHO BOCIPUUMYUMBOIA KOXI — Hanpuvep, y
[AeTel 1 NOXMIbIX NaLMEHTOB, Y 6orbHbIX AMabeToM 1y naLueHTos,
NPUHUMAOLLMX ANUTErNbHOE BpeMsi ocobble nekapcTea, KoTopble
MOryT Bbl3bIBaTb NOGO4HbIE IhPeEKTbl Ha KoXe.

-YT06bI OTKPbITL 3aXNM Kabernsi, NOAHUMUTE PbIHaXOK.

- YTUnusmnpyiite nspenve cornacHo MECTHBIM HOpMam Uy npasunam
neveBbHOro yupexaeHus.

[ns nauMeHToB, nonb3oBaTenei N TPETbUX CTOPOH W3 CTPaH — une-
HoB EBponeiickoro coto3a unu CTpaH C aHarnormyHon cucTemoi pe-
rynupoBanusi (PernameHT (EC) 2017/745 0 MeAULIMHCKMX U3denusix):
€Cnu NpW UCMONb30BaHUM 3TOTO U3AENUS WK BCNEACTBUE €ro UC-
NONb30BaHMS NPOU3OLLEN CEPbE3HbIN UHLMAEHT, coobLUnTE 06 3TOM
NPOU3BOAUTENIO U/MMK €ro YNONHOMOYEHHOMY NPEACTaBUTENIO U B
COOTBETCTBYIOLLEE YUpEXAeHNe B Balleln CTpaHe.
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YETISKINLER VE GOCUKLAR IGIN NOTRAL
ELEKTROTLAR

Bu belgeyi okuyun ve saklayin. Bu tiriini kullanan herkesin bu belgede
yer alan bilgileri anladigindan ve bildiginden emin olun.

KULLANIM AMACI

Noétral elektrotlar, elektrocerrahi cihazlari igin aksesuar olarak 6ngo-
rulmustir. Notral elektrotlar steril degildir, hasarsiz (yaralanmamis) cilt
Uzerinde yalnizca tek seferlik kullanim igin tasarlanmistir ve enerjinin
hastadan elektrocerrahi cihazina yénlendiriimesine yarar.

UYARI

Nétral elektrotlarin amacina uygun olmayan sekilde kullaniimasi doku
hasarina neden olabilir. Bu talimat hasta glivenligine yoneliktir. BU TA-
LIMATLARA UYULMAMASI, KULLANIM SIRASINDA YANIKLARA,
BASING NEKROZLARINA VEYA DIGER CILT HASARLARINA YOL
AGABILIR.

-Hasarli, modifiye edilmis veya son kullanim tarihi gegmis olan nétral
elektrotlari kullanmayin.

-Eger elektrocerrahi cihazi bir elektrot temas kalitesi izleme sistemi
sunuyorsa, daima bélmeli bir elektrot kullanin. Ameliyat sirasinda,
izleme sisteminin sesli alarmini asla devre digi birakmayin.

-istenen cerrahi sonuglari elde etmek igin miimkiin olan en diisiik
glvenli gli¢ ayarlarini kullanin.

-Olasi bir patlama veya yangin tehlikesinden kaginmak icin elektrot-
lari yanici gazlar (konsantre oksijen dahil) ve ¢éziici maddelerin
varliginda kullanmayin. Uriiniin ¢éz(icti madde igeren sivilarla temas
etmesini 6nleyin.

-URUN SINIRLAMALARI:

«Bu sinirlamalarin asilmasi, nétral elektrodun asiri yiklenmesine
neden olabilir ve nétral elektrodun tam ve dogru uygulanmasina ve
temas kalitesi izleme sisteminin aktive edilmesine ragmen hastada
yaniga yol acabilir.

<Bu nétral elektrotlar, geleneksel monopolar elektrocerrahi mida-
halelerinde kullaniimak tzere tasarlanmistir.

«Yiksek elektrik akimi, uzun aktivasyon stiresi veya her ikisini kul-
lanan (6rn. doku ablasyonu, doku vaporizasyonu veya miidahale
bdlgesine iletken sivilarin girdigi yontemler), geleneksel olmayan
yontemlerde (6rn. yliksek akiml galistirma), hastada yanik olusma-
si riski mevcuttur. Bu gibi durumlarda jeneratér ve ilgili aksesuar tire-
ticilerinin kullanim talimatlarina bagvurun (6zellikle aktivasyon siiresi

Bu ¢ocuk nétral elektrotlarinin sadece viicut

agirhgr 5-15 kg (11-33 Ibs)arasinda olan go- 'n‘ ll! -
cuklarda kullaniimasi amaglanmistir. Aktivas- v

yon slresini herhangi bir 4 dakikalik aralikta 515k
maksimum 60 saniye ile sinirlayin. Bu gocuk 11-331bs

nétral elektrodunu sadece 120 Watt degerine
kadar olan gug¢ ayarlarinda kullanin.

«Universal nétral elektrotlarin iiriin sinirlamalar
Bu Universal nétral elektrotlarin viicut agirh-
g1 5 kg'nin (11 Ibs) lizerinde olan hastalarda 'I' 'I‘
kullaniimasi amaglanmistir. Aktivasyon siire- VAR
sini herhangi bir 2 dakikalik aralikta maksi-
mum 60 saniye ile sinirlayin. Viicut agirhg > 11 lbs
15 kg’nin lizerinde olan hastalarda uygula-
nan geleneksel yontemlerde sadece bolmeli notral elektrotlar
kullanilabilir [IEC 60601-2-2:2017 uyarinca].

«Yetiskinler icin noétral elektrotlarda iiriin sinirlamalari

Yetiskinler igin olan bu nétral elektrotlar sade- (5
ce vicut agirh@ 15 kg'yi (33 Ibs)asan hasta- 'I‘ II -
larda kullanim icin tasarlanmistir. Aktivasyon v

sliresini herhangi bir 2 dakikalik aralikta mak-
simum 60 saniye ile sinirlayin. Viicut agirhgi 15 kg’nin lizerinde
olan hastalarda uygulanan geleneksel yontemlerde sadece
bolmeli noétral elektrotlar kullanilabilir [IEC 60601-2-2:2017
uyarinca]).

UYUMLULUK

Belirli bir elektrot temas kalitesi izleme sisteminin uyumlulugu da dahil
olmak lzere, her turli uyumluluk sorunuz igin lutfen Grlind satin aldigi-
niz bayiyle irtibat kurun. Bu bélmeli nétral elektrotlar, REM™, NESSY®
ve ARM™ dinamik temas kalitesi izleme sistemleri ile uyumludur.

DIKKAT

-Vicut agirhgi 15 kg'ye (33 Ibs) kadar olan gocuklarda kullanim sira-
sinda: Cerrahlar elektrocerrahinin kiiglik hastalar tizerindeki etkile-
rine agina olmali ve nétral elektrot gerektirmeyen bipolar elektrocer-
rahinin uygulanmasini da distnmelidir!

-Ambalaji hasarli olan nétral elektrotlari kullanmayin.

-Nétral elektrotlari keserek kiigiiltmeyin! ilave jel kullanmayin!

-Nétral elektrodu yeniden konumlandirmayin!

-Elektrocerrahi cihazini galistirmadan dnce, cihazin kullanma ta-
limatina bagvurun. Yiiksek enerji cikigli islemlerde notral elektrot
kullanimiyla ilgili talimatlara ve gii¢ ayarlari ile maksimum kesintisiz
aktivasyon slresi Uzerindeki sinirlamalara 6zellikle dikkat edin.

-Eger operasyon sirasinda kesme veya koagtilasyon etkisi azalir ya
da normalden yliksek bir gli¢ ayari gerekirse, derhal nétral elektro-
dun uygun sekilde yerlestirildigini ve cilde tamamen temas ettigini
kontrol edin. Nétral elektrodun tim baglantilarini (kiskag, kablo, ko-
nektor) ve aktif aksesuarlari ve jeneratorii, gli¢ ayarini yiikseltmeden
once kontrol edin!

-Hastaya yeniden pozisyon verdiginizde, nétral elektrodun hala tim
ylizeyinin cilde saglam bir sekilde yapistigindan emin olun ve tim
kablo baglantilarini kontrol edin.

-Nétral elektrodu tekrar kullanmayin! Tekrar kullanildiginda yapis-
kanligr ve elektriksel 6zellikleri yetersiz kalabilir ve bu da hastanin
yaralanmasina yol agabilir. Ayrica bir hastadan digerine ¢apraz en-
feksiyon riski mevcuttur.

-Tum kullanilmamis elektrotlari orijinal torbasinda muhafaza edin.
Torbay! agik ucundan bir veya birkag kez katlayarak, elektrotlarin
taze kalmasini saglayin.

- Tum elektrotlari torbayi agtiktan sonraki 7 giin igin-
de kullanin. g 7d

MAX

KULLANMA TALIMATI

Bu nétral elektrotlar sadece, bu kullanim talimatlari dogrultusunda
kullanim konusunda bilgisi olan, uygun egitimi almis tibbi personel
tarafindan kullaniimalidir.

YERLESTIRME BOLGESINi SECME VE HAZIRLAMA:
-Operasyon alanina miimkiin oldugunca yakin ama miimkiinse asa-
gidakilerle arasinda en az 15 cm mesafe olacak sekilde, kasli veya
iyi vaskiilarize olan konveks bir cilt bélgesi segin:

-yetiskinlerde tercihen st kol veya o [@D [6)

(6]
uyluk.
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-5-15 kg aras! ¢ocuklarda tercinen O 0 O

o)
govde veya uyluk. [IH_J] [’@ [mﬂ [’W

-Cocuklarda hastanin viicut biyiklugl izin verdigi slirece, hastada
yaniklarin olusma ihtimalini azaltmak igin yetigkin bly(kligiinde bir
nétral elektrot ya da tiniversal elektrot kullanin.

-Segilen alanin midahale sirasinda hastanin agirigini tasimak
zorunda kalmayacagindan veya baska herhangi bir basinca (6rn.
kompresyon gorabi) maruz kalmayacagindan emin olun. Bélgenin
cerrahi sirasinda termal olarak yalitiimayacagindan veya bir isitma
cihaziyla isitiimayacagindan emin olun.

-Metal implantlarin tizerinde olan veya asiri tliylenme, skar dokusu,
adipoz doku, kemik ¢ikintilari, enjeksiyon yerleri, dévmeler, inflamas-
yon veya yaralanma bulunan cilt bélgelerinden kaginin. Sivi toplana-
bilecek bélgelerden kaginin.

-Hastada bir kalp pili veya diger bir aktif implant varsa, ylksek fre-
kansli cerrahinin uygunlugu ve notral elektrotlar ve nétral elektrot
kablolarinin yerlesimi konusunda uygun niteliklere sahip bir uzmana
danigin.

-HF akiminin nispeten kiglk bir ¢apraz kesit alanina sahip vicut
kisimlari iginden gecebilecegi cerrahi islemler igin istenmeyen doku
hasarindan kaginmak izere bipolar tekniklerin uygulanmas: tercih
edilebilir.

-HF akimi igin toprada alternatif bir yol saglayabilecek izleme elekt-
rotlari veya diger cihazlarin ameliyat alanindan mimkiin oldugunca
uzag@a yerlestirilmesi gerekir. Sadece yiiksek frekans filtreleri (HF)
veya kisicilari gibi HF akim sinirlayici diizenekler igeren EKG ve
diger izleme kablolari, elektrot telleri veya sistemlerinin kullaniimasi
onerilir. Bu miimkiin degilse, nétral elektrodun ameliyat alanina, bu
elektrotlar veya cihazlarin herhangi birinden daha yakin olacak se-
kilde yerlestiriimesi gerekir. igne izleme elektrotlarinin kullaniimasi
Onerilmez.

- Segilen cilt bolgesinden herhangi bir tiyl gide-
rin ve orn. kozmetiklerden dikkatle temizleyin. \ TN
Ozellikle alkol veya diger cilt temizleme sivilari =
kullanihyorsa, cildi dikkatle kurulayin. Yanici cilt -
hazirlama veya dezenfeksiyon maddelerinden
kaginin (érn. aseton esasl yag sokiiciiler). Tirag igleminin ihmal
edilmesinin ciltte yaniklara neden olabilecegini unutmayin.

- Ciltten cilde temasi (6rn. hastanin kollari ile viicudu arasinda), ilgili
bolgeleri kuru gazl bez yerlestirmek gibi 6nlemlerle birbirinden izole
ederek onleyin.

-Metal taki ve muicevherleri ¢ikarin.

NOTRAL ELEKTRODUN UYGULANMASI

-Eger elektrocerrahi cihazi nétral elektrodun temas kalitesini izlemek
icin bir sistem sunuyorsa (6rn. REM™, NESSY®, ARM™, vb.), her
zaman bir bélmeli elektrot kullanin. Bir elektrot temas kalitesi izleme
sistemi, bélmesiz bir elektrot ile galismaz ve hasta ile notral elektrot
arasinda glvenli temas kaybedildiginde de sesli bir alarm devreye
girmez. izleme sisteminin isleyisini, cihazi bir notral elektrot bagla-
madan calistirmayi deneyerek kontrol edin. Unite aktive olmamali ve
bir sesli alarm vermelidir.

-Torbay! sadece kullanim éncesinde agin ve bir nétral elektrodu ¢i-
kartin. Torba Uzerinde yazil olan son kullanma tarihini kontrol edin.
Uriiniin son kullanma tarihi gegmisse kullanmayin. Tiim kullanil-
mamis elektrotlar orijinal torbasinda muhafaza edin. Torbayi acik
ucundan bir veya birka¢ kez katlayarak, kullaniimayan elektrotlarin
taze kalmasini sagdlayin. Tim elektrotlari torbay! agtiktan sonraki
7 gln iginde kullanin.

-Uygunsa, torbadan bir izleme etiketini ¢ikarip hasta dosyasina ya-
pistirin. Elektrot konumu, cilt hazirlama iglemi ve cilt durumunu hasta
dosyasinda belgelendirin.

- Elektrodu, belirtildigi gibi soyma gikintisini kullanarak koruyucu taba-
kasindan ayirin. Elektrodu ve kordon/kablo ve konektorii kurumus
veya eksik jel ve kablo yalitimi hasari gibi kusurlar agisindan kontrol
edin. Kusurlu bir Griind kullanmayin.

-Notral elektrodu, uzun kenarlarindan biri
cerrahi alanina en yakin olarak yerlese-
cek sekilde hizalayin. Nétral elektrotlar- | —
da temas kalitesini izleme sisteminin
yani sira, akimin nétral elektrodun her iki iletken ylzeyine esit dagi-

56

tildigini izleyen bir sistem de igeren HF jeneratérlerde, béimeli elekt-
rodun, boslugun operasyon alanina isaret edecegi sekilde yonlendi-
rilmesi gerekir, aksi takdirde alarmlar tetiklenebilir.

-Bir kdseden baslayip, cildi veya elektrodu germe-
den esit basing altinda tim cilt alaninin lzerine \
yapistirarak, nétral elektrodu hazirlanmis olan
viicut bolgesine yerlestirin. Elektrodun altinda | ==
hava kabarciklarinin kalmasindan veya cildin
katlanmasindan kaginin. Tim yapiskan yiizeyin cilde iyi temas et-
mesini saglamak igin, elektrodun lzerinden elinizle hafif bir basing
uygulayarak diizeltin.

-Elektrodu bir ekstremitenin etrafina tamamen sarmayin. Elektrot
kendisine dokunmamali veya st iiste binmemelidir.

-Kablosuz nétral elektrotlar igin: Tekrar kullanilabilir notral elektrot
kablosunda kusur olup olmadigini kontrol edin. Kirlenmis metal elekt-
rot kontaklari veya hasarli yalitim gibi baska kusurlari olan herhangi
bir nétral elektrot kablosunu kullanmayin. Nétral elektrot kablosunun
kiskacini, kilitteme kolunu yukari gcekerek agin. Elektrodun baglanti
mandalini timiyle kiskacin igine yerlestirin. Son-

rasinda kilitteme kolunu sonuna kadar asagi bas- /\%

tirarak kiskaci kilitleyin. Tm ¢ikintinin kiskag igi- ‘
ne yerlestirildiginden ve hasta cildi ile temas | >
etmediginden emin olunuz. Kiskag hastanin altin- —
da kalmamalidir.

-Notral elektrot kablosunu, kablonun nétral elektrodu hasta cildin-
den gekip gikarmayacag bir sekilde konumlandirin. Nétral elektrot
kablosunu hastayla veya diger kablolarla temastan kaginilacak ve
herhangi bir kablo halkasi olugsmayacak sekilde konumlandirin. Ozel-
likle kapasitif kuplaj tipi yaniklardan kaginmak icin, nétral elektrot
kablosunu hastanin bir ekstremitesinin veya baska topraklanmis
nesnelerin etrafina sarmayin.

-Nétral elektrot ameliyat alanindan 90° - 180° uzaga isaret etmelidir.

-Nétral elektrodun cildin tiim ylizeyi izerine iyice yapistigini ve kiskag
konektorliniin elektrodun baglanti mandalina sikica tutturuldugunu
kontrol edin. Kiskacin hastanin cildine gereksiz bir basing olustur-
madigindan emin olun.

- Nétral elektrot kablosunu elektrocerrahi Ginitesine jeneratoriin kullan-
ma talimatlarina gore takin.

-Elektrocerrahi cihazini galistirmadan once, cihazin kullanma ta-
limatina bagvurun. Yiiksek enerji cikisli islemlerde notral elektrot
kullanimiyla ilgili talimatlara ve gii¢ ayarlari ile maksimum kesintisiz
aktivasyon slresi Uzerindeki sinirlamalara 6zellikle dikkat edin.

-Operasyon sirasinda notral elektrotlar igin temas kalitesi izleme sis-
teminin sesli alarmini asla devre digi birakmayin.

-Hastaya yeniden pozisyon verdiginizde nétral elektrodun tim yi-
zeyinin cilde iyi yapistigindan emin olun ve sonrasinda tim kablo
baglantilarini (kiskag, kablo, fis) kontrol edin.

NOTRAL ELEKTRODUN UZAKLASTIRILMASI VE IMHASI

-Kullanim sona erdikten sonra alttaki dokuyu bir v
elle desteklerken elektrodu diger elle yavasca ayi- /%\%;
rin. Elektrodu, soyma ¢ikintisindan kaldirin (notral @
elektrot kablosundan degil) ve yavasca soyarak | pd
cikarin. Cekistirmek veya hizla gekerek gikarmak
cilt yaralanmalarina yol agabilir. Ozellikle gocuklarda ve yasli has-
talarda, diyabetli hastalarda veya ciltte ilaca bagli yan etkilere yol
acabilecek belirli ilaglar uzun sire kullanmis olan hastalarda cilt gok
hassas ise 6zellikle dikkatli olun.

-Kablo kiskacini serbest birakmak igin kilitleme kolunu kaldirin.

-Uriini, yerel mevzuata veya hastane ve/veya saglik kurulusunun
yonetmeliklerine gore bertaraf edin.

Avrupa Birligi'nde ve ayni mevzuat sistemine sahip ilkelerde (Tibbi
Uriinlerle Iigili Yénerge (AB) 2017/745): Bu Griniin kullaniimasi sira-
sinda veya kullanimi sonucunda ciddi bir olay meydana gelirse, bu
durumu lltfen uretici firmaya ve/veya temsilcisine ve ulusal resmi ma-
kaminiza bildirin.

Dok Nr.: 10025347, Rev. B, Status: 235 | Giltig, Gedruckt von: RAE, Gedruckt am: 19.08.2021 Gultig nur am Tag des Ausdruckes



BAFLER PR
HRRARERNA . BREMERIX LD BT A R DAL HE
BT AN BENER.

HEME
AN BARHUM B . PERRNERE , AT TR(RZ )
RERHERER , FREENEESHEBARL

g5

AP BRTYLERAAZR, BEUTHANTRIERENR
o BN, EREEIERNY. EEMERERETREAM.

-FEEACEER, SNduRRED R P Bl
-MRBAREBEEG - AT RZPHBRRMABORS | WiER
KERSREM, FARPETEXHRMEIRRENEZRE NG,
-ATHRBABNANAR  EEARBENREMNINRRE,
-FREBRFESRSA(BEREES)MBFNZEREER , U
BB ATRRIRIFR A RER . B 57 R EAE AR AR,
NMRAEFEEMAE K RRGNER TBIATRE , BLAEE
ERMRRER, T2 RN b ERSR TS HBEROMG.
R BRRIT AT EANBANLEFR,
SEEARER, KEENKR-EEANIEENSEBIWRBR
BTEX)RBINARKE, BARERBFREFAREEIASE
B EE) , ANGEBRENRKE. ITUEFR , FEEEN
REBRNBEAHEFORY , BARBEXAENENRE. 5F
=, RSP IEER,

JJLE SR
HLEREBERIES A TAER 5-15 kg(11-

33 bs)WJLE, REFHRE 4 2aBxEn | P | § | o
B% 60 ¥, BXEZRS 120 W HHRRET v
AL E BB, i
« 8 o i AR A P 2 PR 1-331bs
ZEAREERATHERD 5 kg(111bs)HE

%, RESAR2 sHscwEnEncon. | P| |
ERATHRERT 15 kg BMBENEMSEF , v v
REEERIRAAP B [S] IEC 60601-2- > 5kg
2:2017], >11 Ibs
* BUA B o i e AR 9 7 SR AR 4

ZH AR PEERATHERT 15 kg(33 Ibs) (3

wEE, RESAR 2 sugxaEsan [P § | o
60 ®., EATHRERIY 15kg NEENE v

AMEER , AERALIRAFEER SR
IEC 60601-2-2:2017],

FREM

KXFEMA#FRBERR , HHRXTEE—BENRERERRENH#R
BHERD | BELHHLHEHR, EEABRT , o RN P EER
HEAEAMBEIRRSG REM™, NESSY® 1 ARM™ %A,

TR

-EATHRESRS 15 kg(33 Ibs)MJLER : AREENHBEX BN
BEANPMIBENENE , ATRFLEERTFZ P BN B
PR FA !

-a¥eRRN , ETEERA P B,

-FEQE P | TEERIIERR !
-FERE P BERNE,
-ERABRTZAEARREIEARA R, BHIZERERMHI
RWIRE], BT R BORE T EAE S RRF AP EA P BRN
LN

-EFRS , MRBOREDRHRR THRIEZRBHTED R R
B, M EEIAh R ERE R S RRKEMRE TS,
WEDEZE , MBI BRIARERNR T, B, EREFN
ROBUERIBLAF AN T) R AR

-MRBEGURE , FERPUEBRNREARZDEBEN KR
Rif , SEBRAAENSLERRT.

AEEEFEATERR | MREEER , HHNESUETETR
S, NTTTRSHBEZG. i, EREBEAREXRBRHR

o
-RAERHN R BERARRBREN, BIREMBEF OMER
¥, ARG BRI EIRS
-IAREEEE 7 REAEAMEER,
g 7d
MAX

e
RAFEZSEREYINES ARERZFHER,
EEASEEREARERAZIES,

HERE B SRR E T 4
SEFEACRAREREFAPMEFREET 15 EX), MBZ, mE

FE. RESOLHEKXERE B
[@J
| [@]

-BARFHEIETE D E SRR, 0 @ [@
[@[ﬁ

-RAE)EBENSSAYT  BEARARTHW P BRBEA DS
R, AR B SO0 AT et

SERPEBENEEBNEFRAELSRIFEAZ B EEENZE
HEED(WEARNED). BRFRIBPEWBLTLBRAR
I ANFAEE ik,

-BERMEEEBRBENNEKEE, AEL2L, BRAARZE
BFBLR4L, BKAmAh, O3, RFLRETRGIL, BEMGE
R RS X4,

-MRBERBUMBHBERHCEDEAY , FENFRRNEE
REBEBAERTEMFARNUR PR IR BGRB8
fuid.

-EFRPESMERTERE FARELEFEN RO BBENOI L
B, B A IR AR U S R4 B B LR

- RN M A AR SR R E IR R NRERFA
KPR AR5, BIUAMA ECC MR RERATCHRER ML
i BR 5% B (1 20 B SIS SRR (HF ) SRR AR ) MY IS 1 R 4, i
S BN, PHERNEERVNRERBRNRETRLFAX
Ho FRWEAEHIRERER,

- {7 B3 3 E Y R Bk BRI AT B EAL R | B M
BRI RE. NREADEFENELCRRKE :
ERAENIE , BHRTR. BRERSMEHE —
&N ERMEEREE(NAEBAER). R :
THTEBLE T SHB AR

- i 5 Bk 2 IO AR B E N F BN S4218) , TUKE THHR
13:473:50

-BESEE M.

faiki:=b v ok
-BARKEE G EMERRS(MREM™, NESSY®, ARM™ %)
i, EEASRGR, BMKRRSTRNGERGBRESER ,
LS RECATRRBERSEMN , BT RHFERE,
TEEPEEE  SHEHBHANKE  REURRETHEREE
o XEBARKRENTRYE , BARHFERE.
-REEABN T T ORSARE P RR, REAREMRNENR
B, FTREASH R, BREANTHEBRBIERIERN. R
§¥ﬁ§&¥§ﬂ&ﬁ'&%ﬁﬂ¥i\ﬂiu THFafREE 7 REHERM

B,

SWEA , NERERTRERE , BBERALRA L, £REFIER
ALiLRBRERUE. BRMBERLE,

- BRATR S B BARART ARME E T, REBR, BLsEEL
MELREERBUNSBRETTRAEFITEURBELERR
BRAE), TEEAFRBH> M.
- AR R R F R EB ALK
EBRAERT , WRERT PR
MRBEERGEAEET —MARKER —
PHBRHANSEE LRRDHREY
OWRG , BAEN D RBARFL B REEFA
Eiko

- 95 0 B d it AR I TEf & P Y BB R
|, A—IRFT s, EERWEIRE , FENHER

-5 15 TRILESRFHEBEERT
HARR L,

&

57

Dok Nr.: 10025347, Rev. B, Status: 235 | Giltig, Gedruckt von: RAE, Gedruckt am: 19.08.2021 Gultig nur am Tag des Ausdruckes



ik, BB TETARERKEBNAR. AFFBiRE

TR BAR 5 R BRI AL1S R 1T,
-FERASRBEME, BRTEHSEMRITE,
FEFEAESBERELBLHETH  REFLERMERBH P
BAREY, RERIT , TAREERBROR T, FhEBRNZRE
EEBHARTFH, T2RTRIF, HERF, B —
PN
BENRKLE, RFTHEESENSAETEH, ||
-BEREBRNERTESBEBRNEES LB o
E, BERBAWBRNRIEFBEMBBER —
Sk, D REBEBEEG.
- BT LR AL IIE 16 B FARERAL 90°F) 180°#Y 5 1iLo
-REREESRIESHEKRE RS B RFOXLRBTEENE
HES,
SRBEIINERUE  FRARBLERIBARNEB L,
-ERARIZHBEARNREDERARAR, HHUTEEEXAHD
B
- FREIE R XA PR EM IR RENE S IRE A
-MRBEMIYE , FRRPEERORESBEO KRB R

SRARANTERR  RETESHEANPEBaRBRRTERE,
BRENRIELTLEARTE  REEMT
ERRER, H3R TRl BAREAERBERERE iz
PHBRNRE EHE, RERXRTFRETANBENRKENTLE
RG], BETEBEENEMESBRFRPER P BRN
SEHRAENSLERT. B4, BL)ERRY,

LU UECS PEt
AR, —AFEBRFGR, ANER— p —
BTN RS ﬁﬁiﬁum&%ﬁﬁki -

B, BFBAa , EEHEAM, B, | S
RATREH FRBREK R, ERLERS ——

W, ARERTIEAZESE, BREBER

KR ERAAX KT EBNESHAERNERENNBEN |
BRI

SREBRAT | T BHRL,

- RIE A BB T R AR T R B A AR,

X TR E AR (KT ES7 RN ER(EU) 2017/745) MBI ER
THBERFIE=E  IREEARRPAREREATS LA
FESH , NiEEAHEBNREL AR ENEREEHT,

JUilaM g cpallll Balaa cila g sty
CIAZLY oy s peds giall 138 pa8iin o IS OF e S Ly Jaiial 5 3851 o2 Tl
A ) 03¢ 3 )l

AARILY) (s G2 )

e e salaal) iy SIY) A 5eSl Aal jall 336l BaleS saad sulaall culag I
O Al Jail dasiany (las pe) dadu b0 o Jai 3as) 5 5 e aladiudl daiadas
Al el Aa) ) Sles ) el

edald

Facade LIV ol Aans) Al ) (535 8 Balaall Cilag XY maall jue pladiuyl
alla) g Giadi gl @aa ) g B cladll oda gL ate 0f o) Al ol e
LAl LS Alall o A

3l 1Y) clelans 23 98 S 3 ¢l paal Ly 013 saladl clas gKIY) Jaxiasd Y -
Leianla gl
Ll chied caanall Sl g IV uadli 53 53 A1yl s Al oS Aaljall Sleny S5 13)
a3l B3 s Al e AUy Galdd) 5 geall SIAY) Gl Tl a5 Y il 3 i) aladi
Aalal s
st dal jad) Al i 48Ul San g Gl Slac) i pasial -
OS5V L L) 4y e e JLiiSU AL e ssms 8 Sl IV ity a8 Y -
i) il Asadle in Gaoall lad i Slai) ddlaal st Sl (S8
e o g gias
o i Bl daall s 3 oad Glansal) e ) &I asaall Golat g 8 e
Lol 53 s A e ol Lapli e (alS 5 s JSi ¢ saim 50 a3 5 i€ aladii
cail) Apatal Lpaulial) Ay 5l clal jall A aladiudU salaall cls g Y1 03 Crana o

58

w30 (A s e Sl e Jetil) ) Ll e cililee o) o) e o
S Al S QB daes o) LegalS 5l Alsh Jii 558 5l dle Bl 13 130
sl i 3 oLy 50 Al gall 5 guddl Jlao) LI o 3 ileadl f o) jas
Aan e o eV o3a Jia (55 om Abaal) Hlal (g jal i ey 3 ¢(oalall
a3l ) Sl Al 5) Aigmall il 5 L 5o sy Lsl i) o) il
a1 a5 1Y) Adlia) saae ol g i) sk 5 (usnlall ol
il Saglaal) il g SN el 396 @
a3l 3 sl 515 Cpdll QS i mmiin il o) 5 5 SSIY 138
5l § yasy o8 L (S, 11-33) paS 155 5 o
sl Y e 365 60 ) 3160 4 (e (055 Gy Ra 3 50
Joa @l @lolae) b 1) cllead) 3 JUbS ylae 35 5
L5120 S
Aalal) 3alaal) s g S zilal) g8 o
- 03 0l o pel) Jlexind 3ed dalall salaall cilas iSOV 038
i 55 gl OO Jseil 558 sty 8 (S, 11) paS B e aad 3
VAR ;\)&lu Y e 308 60 ) AaE 2 (e 0sSE Cumy i)
L et 28 15 08 gl isl 2 Gl (i sall Rl Cloles
Al gl A Adall ] AaLal) Salaall clag AN aladialy
.[60601-2-2:2017 &l
Cadlall Basaal) cila g SN ilalf g8 @
235 0ol o pal) Jleatin 33as il salaall cula g gSIY) o8
@l s Jatll 5 58 soaty 8 (Ol 33) w28 15 oo el
EE- SR L QR SURISYS JUENE ISR B
0215 08 pglgl ) pdsall Ll cldes 51
A g Al gt i) Al (B 5] AR Baglaall ) g ASIY) aladialy L racd
.[60601-2-2:2017

(a8 sl

Dl 8353 A1 5a) Cpma AU e (315 Lapes Vs 3 sl Ailaiall ALY e Dad
o3 0S5 JIal WS 8 elithie 8 ) g pally Juai¥) el ecla g gSIYL alall
)" 5 IV aaDl 8 s A1yl Asalipal) Adait) g 481 sie Aanll) salaall a5 I
ARM™ "' s SNESSY " us" s REM™

==.
7
a[Q[=-
&

=
@
&<
=1
@

ol e (3 33) axS 15 ) deas 055 55 JBL_-‘Y' eopliaYl dlla 8 -
Sl agdle 5 el Jlina ampall e Gl Sl dal el il e albae 158 o
bae 35 ) aladiial et Y ) el 005 Al S Aal all alai) b s il

A5 5 gaa) S 1) alaall 35 I 2238 Y -

L) Ja daxind ¥ Gl JMA e ol 35 5KV pan s Sy -

el oy Y pmge a3 Y -

Uasadl) ans o 4l Al el daliall Slea alaiiul 0 Sty Claded gal -
Al ciladat ) ALYl cJeal il Jpiill 5 sl s Al clalae) 350l
e By 568 158 et ) llaall 8 sl s g I

Glalae) pladial SeY) Qllas o dnl jad) dleadl JNA 3l 5 el J saie paldds) Jla S -
Zanall JLAIL ¢ g ga laall 35 5V (G e 1558 2S¢l Jaadl ga e 4l
25 AV 3l 5 IS (o (3 AL Clalae ) (5 siase b D5 JalSIL el pa (3uadliy 4
gl s Jzil 2 3 g sall Gald) ) ALYl o(Gu sill s U Gl LY sadll
sy

I Y Sl dadll oy Y ehans o e @l 2y oS5 (g el pung w1y -
U Sy JS (e gt S alal) e Ll Guaile

ailadll 5 Blatl¥) pailiad <5 2 Aaladiul sale) diad sl g SSIY) pladie) 23 Y -
sl QI U s Al G pall G pns 8 63 5a¥) AlS e 256l
) ) LAY U e e

B Gib oe pasll slel | JLa¥) Galaall GuS G deadiua) e oy SIS Ladia) -
s Al @l g YL Ll ST 515 je 2 gidall alll

7d il S e aa a7 A il g SIS pasid -

g MAX Ay ciladda’

el el ol U (e V) Balaall cilag SiSIY 038 aladiul (Sa Y

(label o3 aladin) Ly cilen 551580 (e T Ly 5

g SN audag B ga slas) g L)
Al 05 Cam By sadll e W1 555 ol Alimally iy s Uane 06 Alall o s -
Akl o3 e BV e an 15 0o il 058 VI e dal all o) ja) Adlaid oS L

@]@ﬂ][@ Rl el s o Jlady Al o) -

Dok Nr.: 10025347, Rev. B, Status: 235 | Gultig, Gedruckt von: RAE, Gedruckt am: 19.08.2021 Giiltig nur am Tag des Ausdruckes



0 058 ol Jay (22815 55 on L JUkY s -

o 0 O
”HD[W o

il ele a5 ) 5 uadlll alaa 3 g S alasind () 8 G el aaa an LS -
LB sl Al ddlaa)

Y G Vs Aalall YA Gy pall ) s Jaia can adl g e US4 adsall of g B -
Ul e e Ul qdsall o e oSB (B e Liall ) sall ariaS) AT i
Aalall I8 3 a alae 0 bl sai e dsadl G s

Agiaed) slac¥) b ) alall clalue Sl el 283K alad) Glalus Jledl Gaiss -
ol V1l ecpiall Sl 5l cdpadand) il gl 5 chsenill A 5l eciaill i e 53l
a3 dihaie b ampall La) iat cilS e g gl e cla il cgalad) alall
(il sl e

Bl ang cie) ) o5 hadi e sh ol Gl il jual Akl ey ) S 1Y -
35 S gy Sy e20 ) Adlall Aal el RSl Jgn Jladl 138 3 Lanadic Ul
2SIy ISy alaall

Aaluay el pmadl (e o1 3ad 3 20510 el Sl b 3805 38 0 Zs) ) cllead) 6 -
Jal e Aolia Calail) 4001 L Jleain) 05Ss 3 e an ) 6 jphen dua jaise duelad
Al 5 siane e e it g ) el Bilaa) gl

el Sy Bk J<5 8 ) (gAY 8 el Al S ) s -
i) Ay o€ Loyt Aail oty maat) Aaljal) dilaie e (Sas gaase 2l 3 20 1)
Jia) 208 e Jall yni 5 ealy 535 3al) il (5 A1 A1 el Sy 5 SIS 5 ol
25 Y g g iy sl ) 551305 (23 Alle 531 ) (HF) 200 Adle i34l
Al et VAT Slea ol 25 S0 sl e Anlall el Ja) dilaial i sa il (8 adll
i) (s A ya il g Y

Sl gl e s Wil g 5 Ul dpalad) Akl Ay Q8 -

W

T | e O el (2 (el el s i) i
LAlall Gasa Eigaa ) oo B el ADa

o sall Je JBA 0e ¢(pmiall duad g 3 dsedle Jie Ly ) Alall alal) Gedle i -

oot sl Joasll aladin) die Aals s Lgdia Dle Jaeadll
AL A ol i s
LB i e il (LS g (2 ok e Gl Ly O Al
ioee il pgaa sl g ) -

5 ol pe plaid Ciad alall Cais i gue

Slaall 3 SN S

Jie) Baaall il g IV uadli 53 5 481 el ol gl jeS Ayl e g 13 -
Yy o184 3 S pladid Ll dlilad ((ARM™ "o " s NESSY "o s REM™
O ol ) B LEY) 5Ty a3 ) Jlaxial die (eS8 53 A8 e i Jany
o GRS g sansa (e I GOU) Y G pall 5 el 35 SV G Y] Dl
VI el 25 S im0 53 Jleall i Al glae DU o 381l i Joe
) s ) a0y Jleadl deny

Sl g5 (e (ind el 5 IV g ATy 8 il plAIY] U8 Calkall (S ) -
Laiial Lgm s 5aa elgil any s I Jaxiod ¥ Cilidl) e e g silaall dpadlall
Gkl Bk oo Giliall gaS Gl _@mv\quvwfse?&u;e;})ﬁggu
7 oA s Y S padiad Sas Al Gl IV Llaad) ST 5 8 5e 2 sidal)
il S i aay oL

anediy 8, s sall il 8 Lgiaall s sl e diadl Aaslial) 4y 530 U Gll3 (IS 1Y -
Lol e b alal) Alls g Galal) Alaial) jpmsds o s SSIY) gase

35 IV (e GBinS e st LaS il g 5 Al 4y al &) 85l elaall g 5 iSIYI B8 -
S dall i Jin) G sanll o L 513 (g 28 DM i) UK 5 S
e 155 Qg ¥ (DU

a2l 05 Gy il e adl g SSIY A gy B -
b Aal pall ol ja) dibid 8V s J kY Gl LY
ALY el e Al S il pall Al
& alaall lag Y Guadl B2 ga Al ye ol
eladl 25 I Oyl pall cppmdandl DS o il g5 55 g st 481 5l ol Uasf s a3
Al o)) Zaiad iy pLiY) Haie (S5 g 4 sl 25 SY1 55 o o
A g 1) a8 Gl s a5y

Bl O e Slasdll Al piase B8 dlaall 35 KW pm -
05 LeleSh Aaliadl o abuall Japially alal) e 4y s saal s
Cldall JS5 o el sl el Lultal uind ag SIY) o alall s
Gl Lol 05 S e @y da a1 g dalal)
Alad) o Buail¥l Aaliss JolS uadli 3353 (30 S0l

PURTEIRPS S PO, TR P PUER I [0 % SN IS A N IR IR R

Jlaaiuadl] B saal) o 5 VI IS (5 e 3 2 SLBU) alaall 2 SV Jlasiiad Ja -
mall Geadlall Sl €13 calae 35 Y JAS (gl 223503 Y e (ol e Ja s saT 3 e
& A G padl 35 Y IS Gl il el il Jie s AT e L Sl sl
asall DA g o lall Jil 3 il b JalSIL 35 SIYT e 5l J 5 il i
adfy i ylall 8 JelSI . ldll o (e oS JalSIL Aliall e
Gl s okl s e Y el dla el Y

£ M e ey Y ARk el 2 SV IS -
AN AS g dly e ssdle aall As ge 35 80Y)

e i 5l cadlin

Sy e gl US55l 5 AY) Jaea sl DU iy pall sl Ml Ly i 28 e
AV aa ) Gl e )l G pall Gl plal aal s alad) 35 IV IS Gl Y (als
S O e Aatlll (3 a quins Jalf (e

dilie ge 1 A0 180 5l 3553 90 sl I wlaall 35 S ISy of i -
Asljal)

okl dlay of e oSl Alall JalSll s 3 JS8 Gaaile sl 35 I of e B -
L s Gannn Y Gkl G e oS0 5 SSIVG Galadl Jpa ) gl e 33 daSae
oAl da e (555 e

83,1 Jlaaial!) el Ll il jeSl Aalsall Slea saall 35 3N IS o g 8 -
TSRS RPN

Uasadll day o dgiily il el Aalal) Slea Pumv U 235 Slades aal -
il ciladad ) ALYl cJeal giall Q] ol g @l Clala] o gaal
e Uy 568 155 (e ) clland) 3 agtaall il g SiSIY)

e o) g SYI Gaad 523 Ay ity Galdd) S peal) YD AL a5 Y -
A jall

o Ll (paadia QI ol 35 S o o (g oS5 ¢ sall g iy cad 13 -
(ol 5 S5 o plall) JUSI la s S (e (3ol Niaey o8 5 L)

4da aliil) g ylaal) o (EVH]

ARl g Baals 2wy (38 Slaall a5 SIY) AN L A8 AtV ey -
Lok (e 25 K1 @) ind s sall alal) Sy 5 AY) )
Sl ey de il (yladl 35 SV IS g Gud) Sl
Blny dalas Al (3 ) S ) g3 8 o) g 0
JURY) sal als cdajia s e Wilua Al )5S Latie dala
Al gl 5 il s Gy ol J sl 1 pal () o sall ol (g Sl i ye s (il
A2 o sl oy Al Al | i o (S Al

LS Gl gy el il Alie 0 ) -

e 1 38 e Slean i o il cle) ja) sl Aalad) g gill G5 iiall (pe palall oy -
Al

(et alas Lepad 1 Ll 85 s psY1 AadY) (3 A /o aitesall/ simy pall il
had el G 132 (Rl 5 568 0y 2017/745 85 (2505Y) SaTV) o 5a) Filas
bl ainall AlS 5 /5 piadl) 3 (o b AaladinY Aai€ gl 12 ot ol

JERHNELY FAR SR

59

Dok Nr.: 10025347, Rev. B, Status: 235 | Giltig, Gedruckt von: RAE, Gedruckt am: 19.08.2021 Gultig nur am Tag des Ausdruckes



CE€n

]

LOT

REF

GTIN

60

EN CE mark with reference number of the notified body DE CE-Kennzeichnung mit der Kennziffer der
benannten Stelle FR Marquage CE suivi du numéro d’identification de I'organisme notifié IT Marcatura
CE con il codice identificativo dell’'organismo notificato BG MapkupoBka CE ¢ pedepeHTeH HOMep Ha
HoTudpuumpanms oprad CS Znacka CE s ¢islem notifikované osoby DA CE-maerke med reference-
nummer pa det bemyndigede organ EL Xrpavan CE pe Tov avayvwpiaTikd apiBpud Tou KOIVOTToINUEVOU
opyaviopou ES Marcado CE con cédigo del organismo notificado ET CE-margis teavitatud asutuse
viitenumbriga FI CE-merkinta ja ilmoitetun laitoksen tunnus HR CE oznaka s referentnim brojem
prijavljenog tijela HU CE-jel6lés a bejelentett szervezet jelz6szamaval LT CE Zenklas su
notifikuotosios jstaigos kodu LV CE zime ar pilnvarotas iestades atsauces numuru NL CE-markering
met het identificatienummer van de aangemelde instantie PL Znak CE z numerem referencyjnym
jednostki notyfikowanej PTg, Marcagéo “CE” acompanhada do nimero de identificagdo do
organismo notificado PTgrasi Marcagéo “CE” acompanhada do nimero de identificagdo do organismo
notificado RO Marcaj CE cu numarul de identificare a organismului notificat SK CE - Oznacenie
s poznavacim ¢islom notifikovaného organu SL Oznaka CE z referen¢no $tevilko priglaSenega
organa SV CE-markning och nummer pa anmalt organ KO SHLHEl & 0| X M3 7} EAIE CE
Oh= NO CE-merking med ID-nummer for teknisk kontrollorgan RU Mapkuposka CE ¢ kofiom
ynosnHoMouyeHHoro oprada TH ta3aviing CE wianvunglaudvdvuavrnsiddauunsgiu (Notified
Body) TR CE isareti ve onaylanmis kurulusun kimlik numarasi ZH CE #R&FIAEH M PRI
ausall dgll 4421l 08| dininio CE dode AR

EN Manufacturer DE Hersteller FR Fabricant IT Fabbricante BG Npoussoguten CS Vyrobce

DA Producent EL KaragkeuaaTng ES Fabricante ET Tootja FlI Valmistaja HR Proizvoda¢ HU Gyarto
LT Gamintojas LV Razotajs NL Fabrikant PL Producent PTgy Fabricante PTgrasi. Fabricante

RO Producator SK Vyrobca SL Proizvajalec SV Tillverkare KO K| Z At NO Produsent

RU Warotosutens TH f§wan TR Uretici ZH 4£7= & guasll AR

EN Use by date DE Verwendbar bis FR Date limite d'utilisation IT Data di scadenza BG Cpok Ha
rogHoct CS Pouzijte do DA Holdbarhedsdato EL Xprion ¢éwg ES Fecha de caducidad ET Kalblik kuni
FI Viimeinen kayttopaivéa HR Rok upotrebe HU Felhasznalhatosagi datum LT Panaudoti iki datos

LV LietoSanas termina beigu datums NL Uiterste gebruiksdatum PL Data waznosci PTgy Data de
validade PTgras. Data de validade RO Data expirarii SK Pouziteiné do SL Rok uporabnosti

SV Utgangsdatum KO & & NO Brukes innen RU Vicnonbsosats o TH 14dauiuniviua

TR Son kullanma tarihi ZH £ A R Jié pasiuy AR

EN Batch code DE Chargennummer FR Code de lot IT Codice lotto BG Kog Ha naptuga CS Cislo
Sarze DA Batchnummer EL Kwdikog aptidag ES Cédigo de lote ET Partiikood Fl Erdkoodi HR Kéd
serije HU Sarzsszam LT Partijos kodas LV Partijas kods NL Batchcode PL Kod partii PTg, Codigo do
lote PTsrasi. NUmero do lote RO Codul lotului SK Cislo $arze SL Stevilka serije SV Partinummer

KO Hi%| Z = NO Batchkode RU Kop naptumn TH sWdgunan TR Parti kodu ZH #t5 aleisll 595 AR

EN Catalog number DE Artikelnummer FR Numéro de catalogue IT Numero di catalogo

BG KatanoxeH Homep CS Katalogové ¢islo DA Katalognummer EL ApiBudg katahoyou ES Numero
de catalogo ET Katalooginumber FI Luettelonumero HR Katalo$ki broj HU Katalégusszam

LT Katalogo numeris LV Kataloga numurs NL Catalogusnummer PL Numer katalogowy PTg; NUmero
de referéncia PTgrasi NUmero de referéncia RO Numar de catalog SK Cislo objednavky SL Kataloska
Stevilka SV Katalognummer KO 7}&r 271 #1% NO Katalognummer RU Howmep ro katanory

TH vunaautiydsade TR Katalog numarasi ZH iT1& 2ol p9, AR

EN Global Trade Item Number DE Globale Artikelnummer FR Code article international IT Numero
articolo per lo scambio internazionale BG "moGaneH Homep Ha Tbproscka eamHuua CS Mezinarodni
obchodni ¢islo polozky DA Globalt varenummer EL Maykdopiog apiBpog avtikelyévou ES Nimero
mundial de articulo comercial ET Globaalne kaubaartikli number FI Numero kauppanimikkeiden
yksiléimiseen maailmanlaajuisesti HR Globalni broj artikla HU Globalis kereskedelmi cikkszam
LT Visuotinis prekinio vieneto numeris LV Globalais tirdzniecibas identifikacijas numurs NL ltemnummer
internationale handel PL Globalny Numer Jednostki Handlowej PTgy, Numero Global de Item Comercial
PTgrasi. NUmero Global de Item Comercial RO Numar global al articolului SK Globalne ¢islo obchodnej
polozky SL Globalna trgovinska $tevilka izdelka SV Globalt artikelnummer KO 2| 7{2{ EQ| &
NO Globalt handelsnummer RU MexayHapoaHbIli Kof, MapkvpoBKX 1 ydeTa NOrMCTUHECKUX eANHULL
TH wnaawszdnéinauda TR Kiresel Ticari Uriin Numarasi ZH £ 3% 511 B 455

awllall 8Ll iy @8, AR
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EN Quantity DE Menge FR Quantité IT Quantita BG Konnyecteo CS MnozZstvi DA Maengde

EL Mogotnta ES Cantidad ET Kogus FI Maara HR Kolicina HU Mennyiség LT Kiekis LV Daudzums

NL Aantal PL llo$¢ PTgy Quantidade PTgrasi Quantidade RO Cantitate SK MnozZstvo SL Kolic¢ina

SV Méngd KO =& NO Mengde RU Konuuectso TH 13nnas TR Miktar ZH $i& aoSJI AR

EN Keep away from sunlight DE Vor Sonnenlicht geschiitzt aufbewahren FR Tenir a I'abri des rayons
du soleil IT Tenere lontano dalla luce solare BG [1a ce na3u ot cnbHYeBa ceeTnuHa CS Chrante pred
pusobenim slune¢niho zafeni DA Holdes vaek fra sollys EL ®uAdgTe pakpid amd tnv nAiakr
akTivoBoAia ES Mantenga lejos de la luz solar ET Hoida eemal paikesevalgusest FI Sailytettava
auringonvalolta suojattuna HR Cuvati zasti¢eno od sundeve svjetlosti HU Napfénytél tavol tartandd
LT Saugokite nuo saulés spinduliy LV Aizsargat no saules stariem NL Niet blootstellen aan zonlicht
PL Chroni¢ przed $wiattem stonecznym PTgy Manter protegido da luz solar PTgrasi. Manter protegido
da luz solar RO A se feri de lumina soarelui SK Chranit’ pred sinkom SL Ne izpostavljajte son¢ni
svetlobi SV Skyddas mot solljus KO ZAFZ M E T|5t & A|2. iedarbibas NO Oppbevares beskyttet
mot sollys RU He gonyckaTs BoaaeicTana conHedHoro ceeta TH tAuliviuiay TR Giines 1sigindan
uzak tutunuz ZH &4 B BB 5T sl a2l o sy laax; AR

EN Keep dry DE Trocken aufbewahren FR Conserver au sec IT Conservare in luogo asciutto BG [la
ce cbxpaHsiBa Ha cyxo msicto CS Uchovavejte v suchu DA Opbevares tert EL Mpog@uAagTe ammo
uypaoia ES Mantenga seco ET Hoida kuivana FI Sailytettava kuivana HR Cuvati na suhom HU Tartsa
szarazon LT Laikyti sausoje vietoje LV Sargat no mitruma NL Droog bewaren PL Chroni¢ przed
wilgocig PTgy Manter seco PTgrasi. Manter seco RO A se pastra la loc uscat SK Uschovavat' v suchu
SL Hranite na suhem SV Férvaras torrt KO Z4Z 8 4 EHZ H 25t & Al2. NO Oppbevares tert

RU Bepeub ot Bnarn TH 1Auluiiuiy TR Kuru ortamda saklayiniz ZH R F 12 Bl> lhax, AR

EN Temperature limit DE Temperaturbegrenzung FR Limite de température IT Limite di temperatura
BG OrpaHnuyerue 3a Temnepatypa CS Teplotni omezeni DA Temperaturgraense EL Opio
Beppokpaaiog ES Limite de temperatura ET Temperatuuripiirang FI Lampétilaraja HR Ogranicenje
temperature HU H6mérsékleti korlatozas LT Temperatlros riba LV Temperatiras diapazons

NL Temperatuurbegrenzing PL Warto$ci graniczne temperatury PTgy Limite de temperatura

PTgrasi. Limite de temperatura RO Limita de temperatura SK Hranice teploty SL Temperaturne
omejitve SV Temperaturgrans KO 2 L $7{| NO Temperaturgrense RU TemnepatypHbliii AuanasoH
TH dadnnaduanninil TR Sicaklik sinirt ZH SR E R &)Ll &5 392> AR

EN Temperature limit for transport DE Temperaturgrenzwert fir den Transport FR Limite de
température relative au transport IT Limite di temperatura per il trasporto BG TemnepatypHo
orpaHuyeHue npu TpaHcnoptupaHe CS Minimalni a maximalni teplota pro pfepravu DA Temperatur-
begraensning for transport EL Opia Beppokpaaiag yia petagopd ES Limite de temperatura para el
transporte ET Temperatuuripiirang transportimise ajal Fl Kuljetuslampétila HR Ogranic¢enje
temperature tijekom transporta HU Hémérsékleti korlatozas szallitdskor LT Transportavimo
temperatiros riba LV TransportéSanas temperatiras diapazons NL Temperatuurbegrenzing voor
transport PL Limit temperatury podczas transportu PTgy Limite de temperatura para o transporte
PTgrasi. Limite de temperatura para o transporte RO Limita de temperatura pentru transport

SK Hranice teploty pre prepravu SL Omejitev temperature pri transportu SV Temperaturgrans for
transport KO & Al & A|EH NO Temperaturgrense for transport RU OrpaHuyermne Temnepartypbi
TpaHcnopTuposky TH dndrinsiuaaugiaiisunisuuds TR Tasima icin sicaklik sinirt ZH iz 5 #958
PR{E

Jaill seasll 6,131 é>,5 AR

EN Do not re-use DE Nicht zur Wiederverwendung FR Ne pas réutiliser IT Non riutilizzare BG [1a He
ce n3nonsea nostopHo CS Nepouzivejte opakované DA Ma ikke genbruges EL Na pnv
emavaypnaigotroinBei ES No reutilizar ET Uhekordseks kasutamiseks FI Ei saa kayttia uudelleen

HR Ne koristiti ponovo HU Nem szabad Ujrafelhasznalni LT Nenaudokite pakartotinai LV Neizmantot
atkartoti NL Niet opnieuw gebruiken PL Nie stosowaé powtdrnie PTgy Nao reutilizar PTgrasi. N&o
reutilizar RO A nu se reutiliza SK Opéatovne nepouzivat' SL Ne uporabite ponovno SV Far ej
teranvandas JA BEAZEIE KO RHAHEHR| OFA A2, NO Kun til engangsbruk RU 3anpet Ha
nosTopHOe npumeHeHve TH vinuldian TR Tekrar kullanmayiniz ZH 21t EE A aslaiiwl sle, Y AR

EN Caution! Federal Law (USA) restricts this device in the USA to sale by or on the order of a
physician.
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EN Consult instructions for use / booklet DE Siehe Betriebsanleitung / Broschiire FR Se reporter aux

instructions d’utilisation/ a la brochure IT Consultare il manuale / I'opuscolo delle istruzioni

BG HanpaseTe cnpaBka ¢ pbkoBoAcTBOTO 3a ynoTpeba / 6powypata CS Prostudujte si navod

k pouziti DA Se brugsanvisningen/pjecen EL AvaTtpégte ato Eyxelpidio odnyiwv / @uArddio

ES Consulte el folleto/manual de instrucciones ET Vaadake kasutusjuhendit/brosiri FI Katso

kayttdohje/ohjekirja HR Pogledati priru¢nik / knjizicu s uputama HU Hivatkozunk a kezelési

Utmutatora / kézikényvre LT Zr. naudojimo instrukcijg / lankstinukg LV Skatiet lieto$anas

rokasgramatu/bukletu NL Zie de gebruiksaanwijzing PL Nalezy zapoznac¢ sie z instrukcjag obstugi /

broszurkg PTgy, Consulte o Manual de Instrugdes / Folheto PTgrasi Consulte o Manual de Instrugdes /

Folheto RO A se consulta manualul/brosura SK Pozri ndvod na obsluhu / brozuru SL Glejte priro¢nik/

knjizico z navodili SV Se bruksanvisning / broschyr KO X| 2| 087/ 2K} Z = NO Se bruks-

anvisningen/heftet RU OBpaTtntech kK MHCTPYKUUM NO NpUMeHeHMto / BpoLutope

TH Tdsagiigiian1sldenu/Tusda5 TR Kullanma talimatlarina / Brosiire bkz. ZH 20 {¢ F 1% 83 5/ F
Olowleill LS/ JJJ g=)1 AR

EN Distributor DE Distributor FR Distributeur IT Distributore BG Ouctpu6yTtop CS Distributor

DA Distributer EL Alavopéag ES Distribuidor ET Turustaja Fl Jakelija HR Distributer HU Forgalmazo
LT Platintojas LV Izplatitajs NL Distributeur PL Dystrybutor PTgy Distribuidor PTgrasi. Distribuidor

RO Distribuitor SK Distributor SL Distributer SV Distributér KO ZOH23%| NO Distributar

RU [uctpubbiotop TH siunusdmiing TR Distribiitér ZH 2857 &isall AR

EN Shelf life for electrodes in opened packaging: max. x day / x days DE Haltbarkeit der Elektroden
im gedffneten Beutel: x Tag / x Tage Maximal FR Durée de conservation des électrodes dans le
sachet ouvert : x jour/x jours maximum IT Durata utile degli elettrodi dopo I'apertura della confezione:
massimo x giorno / x giorni BG Cpok Ha rogHOCT 3a eNeKTpoAN B OTBOPEH NMUK: MakCMMyM X AeH /
x aHn CS Doba pouzitelnosti elektrod po otevieni sacku (ve dnech): max. x DA Holdbarhed for
elektroder i abnet pose: Maks. x dag/x dage EL Xpovog diatripnang yia nAeKTpddIia g€ avolypévn
Onkn: x nuépa/x nuépeg 1o TToAU ES Periodo de conservacion de electrodos en envase abierto:
x dia/x dias, maximo ET Avatud kotikeses elektroodide kasutusaeg: maksimaalselt x paev / x paeva
Fl Avatussa pussissa olevien elektrodien sailyvyys: korkeintaan x paiva / x paivaa HR Rok trajanja za
elektrode u otvorenoj vrecici: x dana/maksimalno x dana HU Az elektrédak eltarthatésaga nyitott
zacskoban: legfeljebb x nap LT Elektrody laikymo terminas atidarytame maiSelyje: x dieny / x dieny
daugiausiai LV Elektrodu glabasanas laiks atvérta iepakojuma: ne vairak ka x diena/x dienas
NL Houdbaarheid voor elektrodes in geopende zak: x dagen/maximaal x dagen PL Okres trwato$ci
elektrod w otwartej saszetce: maksymalnie x dzief/x dni PTey Prazo de validade para elétrodos na
embalagem aberta: maximo x dia/x dias PTgrasi. Prazo de validade para placas terra na embalagem
aberta: maximo x dia/x dias RO Termen de valabilitate pentru electrozi in punga deschisa: x zi/x zile
maximum SK Zivotnost' elektréd v otvorenom vrecku: maximalne x defi / x dni / x dni SL Zivljenjska
doba za elektrode v odprti vrecki: najve¢ x dan/x dni SV Elektrodernas hallbarhet i 6ppnad pase: max.
x dag / x dagar KO I} x| 718 F ©3 2| & 7|8 ZICH x&/x NO Holdbarhet for elektroder i
apen pose: maksimalt x dag / x dager RU Cpok rogHocTV 3neKTpoA0B NOCe BCKPbITHA YNakoBKi:
X AH. / x greit makeumym TH angnisiiusniadmsudidnnsenilaladud: x Ju/uuga x Ju TR Poseti
acilmis elektrotlarin raf dmrii: x giin/En fazla x giin ZH F@EBFHEAFSD  xK/IBEExK

a8l xxy oLl X/ pgy X pgisall caleall (5 iy iSIW aMall 6,8 AR

EN Power limitation DE Leistungsbegrenzung FR Limitation de la puissance IT Limite di potenza

BG OrpaHuyeHune Ha mowiHocTTa CS Omezeni vykonu DA Effektbegraensning EL Opio 1ox00g

ES Limite de potencia ET V&imsuspiirang Fl Tehorajoitus HR Ograni¢enje snage HU Teljesitmény-

korlatozas LT Galios apribojimas LV Jaudas ierobezojums NL Vermogensbegrenzing

PL Ograniczenie mocy PTgy Limitagdo de poténcia PTgrasi. Limitagcdo de poténcia RO Limitarea

puterii SK Obmedzenie vykonu SL Omejitev mogi SV Effektbegransning KO 7123 §+7 NO Effekt-

begrensning RU OrpaHudenve mowHocTn TH dadnfinaussaus TR Glg sinirlamasi ZH TR RE
aSlall 592> AR

EN Current limitation DE Strombegrenzung FR Limitation du courant IT Limite di corrente

BG Opanuuenue Ha Toka CS Omezeni proudu DA Strembegraensning EL Opio éviaong peupatog

ES Limite de corriente ET Voolupiirang FI Virtarajoitus HR Ogranigenje struje HU Aramkorlatozas

LT Srovés apribojimas LV Stravas ierobezojums NL Stroombegrenzing PL Ograniczenie pradu

PTgy Limitagdo de corrente PTgrasi Limitagdo de corrente RO Limitarea curentului electric

SK Obmedzenie prudu SL Omejitev elektricnega toka SV Strémbegransning KO 157 S|

NO Strgmbegrensning RU OrpaHuueHue Toka TH dadinnszidln TR Akim sinirlamasi ZH 857 R {E
Ll 9> AR
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¥ l P | EN The product is intended for use for adults/children/infants (as checked) of a body weight range as
I indicated (xx kg / xx Ibs). DE Das Produkt ist fir den Gebrauch fiir Erwachsene / Kinder / Sduglinge

kg [xxlos bestimmt (entsprechend Markierung) mit einem Koérpergewicht von xx kg / xx Ibs. FR Le produit est

destiné a étre utilisé sur des adultes / enfants / nouveau-nés (selon le marquage) d’un poids corporel
de xx kg / xx Ibs. IT Il prodotto € destinato all’utilizzo con pazienti adulti/pediatrici/neonati (vedere il
segno di spunta) di peso corporeo compreso nella gamma indicata (xx kg / xx Ibs). BG MpogykTsT €
npegHasHaveH 3a ynotpeba npu Bb3pacTHu / Aeua / 6ebeTa (kakTo e ykazaHo) B NOCOYeHUs
[AvanasoH Ha TenecHoTo Terno (xx kg / xx Ibs). CS Vyrobek je uréen pro dospélé/déti/kojence (dle
znacky zatrzeni) o télesné vaze v uvedeném rozsahu (xx kg / xx Ibs). DA Produktet er beregnet til
brug for voksne/bern/spaedbern (som afkrydset) med et kropsveegtinterval som indikeret (xx kg /
xx Ibs). EL To 1poiov autd mrpoopileTal yia xprian yia evAAIKEG/TTaIdIA/Bpeépn (avaAdywg TV eTTIAOYR)
€Upoug Bapoug awpaTtog (xx kg / xx Ibs) oTrwg utrodeikvueTal. ES El producto ha sido disefiado para el
uso en adultos/nifios (segun la marca de identificacion) con un peso corporal dentro del rango
indicado (xx kg / xx Ibs). ET Toode on mdeldud kasutamiseks téiskasvanutel / lastel / imikutel
(vastavalt tahistusele) naidatud kehakaalu vahemikus (xx kg / xx Ibs). FI Tdma tuote on tarkoitettu
kaytettavaksi aikuisille/lapsille/vauvoille (merkinndn mukaisesti), joiden kehonpaino on ilmoitetulla
alueella (xx kg / xx Ibs). HR Proizvod je namijenjen za upotrebu kod odraslih/djece/male djece (kako
je oznacgeno), tjelesne teZine u nazna¢enom rasponu (xx kg / xx Ibs). HU A termék felnéttek/
gyermekek/csecsemok esetén hasznalhato (a jeldlés szerint) a jeldlt testtdomeg-tartomanyban
(xx kg / xx Ibs). LT Gaminys yra skirtas naudoti suaugusiems / vaikams / kiidikiams (pazyméta), kuriy
kiino masés intervalas nurodytas (xx kg / xx Ibs). LV Sis produkts ir paredzéts lieto$anai
pieaugusajiem/pediatrijas pacientiem/zidainiem (k& markéts), kuru kermena svars atrodas noraditaja
diapazona (xx kg / xx Ibs). NL Het product is bestemd voor gebruik bij volwassenen/kinderen/baby’s
(zoals aangeduid) met een lichaamsgewicht in het aangegeven bereik (xx kg / xx Ibs). PL Produkt
przeznaczony do stosowania u dorostych/dzieci/niemowlat (patrz: zaznaczenie) o wskazanej masie
ciata (xx kg / xx Ibs). PTg, O produto destina-se a utilizagdo por adultos/criangas/lactentes (conforme
marcado) com o peso corporal indicado (xx kg / xx Ibs). PTgrasi. O produto destina-se ao uso por
adultos / criangas / bebés (conforme marcagdo) com um peso corporal de xx kg / xx Ibs. RO Produsul
este destinat a fi utilizat pentru adulti/copii/sugari (conform optiunii bifate) cu un interval de greutate
corporala conform indicatiilor (xx kg / xx Ibs). SK Vyrobok je uréeny na pouzitie pre dospelych / deti /
doj¢até (zodpovedajuco oznaceniu) s telesnou hmotnostou xx kg / xx Ibs. SL Izdelek je namenjen za
uporabo pri odraslih/otrocih/dojenckih (kot je ozna¢eno) z navedeno telesno maso (xx kg / xx Ibs).
SV Produkten &r avsedd for anvandning for vuxna / barn / spadbarn (enligt markering) med en
kroppsvikt pa xx kg / xx Ibs. JA ZHG@IE, FIYIX—IDOEBYVRRENLAEGE (xx kg /
xxlbs ) DRA/NR/BDROERAICEFZRRATT. KO O| ME2 EAIE &ME H(xxkg/xxlbs) 2
‘Hol/aob/fob(R A EA| & ZE)o AL 5Ok BFLICE NO Produktet skal brukes pa voksne/barn/
spedbarn (som angitt) med en kroppsvekt innenfor det angitte omradet (xx kg / xx Ibs). RU Mpoaykt
npefHasHayeH Ans UCnonb3osaHua Ans B3pOCbIX / AeTeit / MnaAeHUeB (CornacHo oTMeTKe Ha
MapK1POBKe) C Maccoii Tena B ykasaHHOM fnanasoHe (xx kg / xx Ibs). TH wanAaunidlivialdlugin
ai/din/m1sn (aundaedasnanagn) uiinadluaeiiniviue (xx kg (ATan3u)/xx Ibs (Jaus)) TR Bu
Urln, belirtilen viicut agirliklarindaki yetiskinlerde/gocuklarda/yeni doganlarda (isaretlendigi sekilde)
kullaniimak tizere tasarlanmistir (xx kg / xx Ibs). ZH Z7= @i it A TR EMREBE ( xx kg (2 Fr)/xx lbs
(B8) ) AR A/JLE/ZIL (ARIE ) o

23050 68 LS ol ¢ jos (ade Livgo 98 LaS) gio JI/JlabbVI/ el plaxiwM a2o pioll 132 AR

(Jloy XX/ xS xx)

EN Do not use if package is damaged DE Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden

FR Ne pas utiliser si I'emballage est endommageé IT Non usare se la confezione presenta segni di
danneggiamento BG [1a He ce n3nonaea, ako onakoskaTa e nopegeHa CS Nepouzivejte, pokud je
obal poskozen DA Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget EL Mnv xpnaoipoTroingeTe av n
ouaokeuagia eival kateaTpappévn ES Evite el uso si el envase esta dafiado ET Arge kasutage,

kui pakend on kahjustunud. FI Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut HR Ne Koristiti ako je
pakiranje oste¢eno HU Ne hasznadlja, ha a csomagolas sértlt LT Nenaudokite, jeigu pakuoté
pazeista LV Nelietot, ja bojats iepakojums NL Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is

PL Nie stosowag, jezeli opakowanie jest uszkodzone PTgy Nao utilizar se a embalagem estiver
danificada PTgrasi N@o utilizar se a embalagem estiver danificada RO A nu se utiliza daca ambalajul
este deteriorat SK V pripade poSkodeného obalu vyrobok nepouzivajte SL Izdelka ne uporabljajte, e
je embalaza poskodovana SV Bér ej anvandas om férpackningen ar skadad KO Z& 0| &4 722
A8 3tX| OFA|2. NO Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet RU He ncnonbsosath npu
nospexaeHumn ynakosku TH vinnldaruniniivviagnga TR Ambalaji hasarli ise kullanmayiniz ZH &2
IR, BILER i 9.2l il 15] paciuy ¥ AR
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EN Paper and cardboard, plastic, and aluminum packaging DE Verpackung aus Papier un

d Pappe,

Kunststoff, Aluminium FR Emballage en papier et carton, plastique, aluminium IT Imballo in carta

e cartone, plastica, alluminio BG OnakoBkaTa e OT XapTusi, KAPTOH, NnacTMaca v anymMmuHu
CS Obal z papiru a lepenky, plastu, hliniku DA Emballage af papir og pap, kunststof, alum

n
inium

EL Zuokeuaaia atro xapTti kal xapTovi, TTAaaTiko, ahoupivio ES Envase de papel y cartén, plastico,
aluminio ET Paberist ja papist, plastist voi alumiiniumist pakend FI Pakkaus paperia ja pahvia,
muovia, alumiinia HR Papir i karton u kombinaciji s plastikom i aluminijem HU Papir és karton,
mianyag, aluminium anyagu csomagolas LT Pakuoté i§ popieriaus ir kartono, plastiko, aliuminio
LV Lepakojums ir no papira un kartona, plastmasas, aluminija NL Verpakking van papier en karton,

kunststof, aluminium PL Opakowanie z papieru i tektury, tworzywa sztucznego, aluminium

PTe, Embalagem de papel e cartdo, plastico, aluminio PTgrasi. Embalagem de papel e papeléo,
plastico, aluminio RO Ambalaj din hartie si carton, plastic, aluminiu SK Obal z papiera a karténu,

plastu, hlinika SL Embalaza iz papirja in kartona, umetne mase, aluminija SV Férpackning
och kartong, plast, aluminium KO Z0|, x|, ZE2tAE! & A2 0|E ZF NO Pakning av p

av papper
apir og

papp, plast, aluminium RU Ynakoska n3 6ymaru 1 kapToHa, niactuka, anoMuHnsg TH U559 uinanan

nNTEALATNIEALDY wandfin agiitilun TR Ambalaji kagit ve karton, plastik, aliiminyum

ZH KK, 2R, BRIE

icerir

eoualVly il 691,89y G0l o Esivae aleall AR

EN Made in Austria DE Hergestellt in Osterreich FR Fabriqué en Autriche IT Prodotto in Austria
BG lMpounsseneHo B AecTpusi CS Vyrobeno v Rakousku DA Fremstillet i @strig EL KataokeudaTnke

atnv AuaTpia ES Hecho en Austria ET Valmistatud Austrias FI Valmistettu Itévallassa

HR Proizvedeno u Austriji HU Ausztriaban készilt LT Pagaminta Austrijoje LV Razots Austrija

NL Geproduceerd in Oostenrijk PL Wyprodukowano w Austrii PTe, Fabricado na Austria

PTarasi Fabricado na Austria RO Fabricat in Austria SK Vyrobené v Rakusku SL Izdelano
SV Tillverkad i Osterrike JA #— A N1 P& KO 2 AE 2|otol M M Z=E NO Produsert i @
RU Mpowusseaero B Asctpun TH wanluilseindaadinia TR Avusturya’da Gretilmistir ZH B2

v Avstriji
sterrike

# R4 7=

Luodl 5 gio AR

EN Unique Device Identifier DE UDI enthaltender Barcode FR Identifiant unique de dispos
IT Identificativo univoco del dispositivo BG YHukaneH nageHtudmkartop Ha nsgenusta (UDI
CS Jedinecny identifikator prostfedku (UDI) DA Unik udstyrsidentifikation EL Movadikog
avayvwpIaTIKOg Kwdikog TpoiovTog ES Identificacion Unica del producto ET Kordumatu
identifitseerimistunnus FI Yksilollinen laitetunnus HR Jedinstveni identifikacijski broj uredaj

itif
)

a

HU Egyedi eszkdzazonositd LT Unikalusis prietaiso identifikatorius LV lerices unikalais identifikators
NL Unieke apparaat-ID PL Unikalny identyfikator urzadzenia PTey Identificador Unico do dispositivo
PTegrasi. Identificador Unico do dispositivo RO identificator unic al dispozitivului SK Unikatny
identifikator pomécky SL Edinstveni identifikator pripomocka SV Unik produktidentifiering JA 1=—7%
FINA AFEBIF KO TR H x| AR NO Unik enhetsidentifikator RU YHukansHbIii noeHTudmkatop

yctpoiictea TH shszymunaiaaanizlszdralnsal TR Tekil Cihaz Kimligi ZH M —1% %12 5]

B

25l 5lgall 420 AR

EN Medical Device DE Medizinprodukt FR Dispositif médical IT Dispositivo medico BG MeaunumHcko
nsgenve CS Zdravotnicky prostfedek DA Medicinsk udstyr EL latpoTexvoloyiko 1mpoiév ES Producto
sanitario ET Meditsiiniseade FI Laakinnallinen laite HR Medicinski proizvod HU Orvostechnikai eszkéz

LT Medicinos priemoné LV Mediciniska ierice NL Medisch hulpmiddel PL Wyréb medyczn

y

PTey Dispositivo médico PTgrasi. Dispositivo médico RO Dispozitiv medical SK Zdravotnicka pombcka

SL Medicinski pripomogek SV Medicinteknisk produkt KO 2|2 7|7| NO Medisinsk utstyr
RU MeauuuHckoe usaenve TH ailnsainivnisunng TR Tibbi cihaz ZH Ei7 &%

b ziie AR
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