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UNIVERSAL NEUTRAL ELECTRODES

Read and save this document. Make sure, everyone who will use these neutral electrodes knows and
understands all information contained in this document.

INTENDED USE

Neutral Electrodes are designed as accessories for the use with electrosurgical generators for cutting
and coagulation of human tissue.

WARNING

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

- PRODUCT LIMITATION: These Universal Neutral Electrodes have been designed for use on
adults and children in traditional monopolar electrosurgical procedures.

Limit the activation time to maximum 90 seconds in any 3 minute interval.

Activating beyond this limitation may overload the neutral electrode with current. This may result in
a patient burn despite a fully and correctly applied neutral electrode and an activated contact
quality monitoring system.

- PRODUCT LIMITATION: In non-traditional electrosurgical procedures that utilize high current, long
activation time, or both (e.g. tissue ablation, tissue vaporization, or procedures in which conductive
fluids are introduced into the operating field), a patient burn risk exists despite a fully and correctly
applied neutral electrode and an activated contact quality monitoring system.

For such procedures consult the generator and accessory manufacturers’ instructions, in particular
regarding limitations of activation time. Use additional neutral electrodes when indicated.

- Do not use the neutral electrode if it is damaged, modified or expired. Safe performance may be
compromised.

- If an electrosurgical unit offers an electrode contact quality monitoring system like REM™,
NESSY®, ARM™, etc., always use a split electrode. Never deactivate the auditory alarm of the
contact quality monitoring system during surgery.

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

- Always check the neutral electrode site whenever the electrosurgical unit fails to produce the
desired effect.

CAUTION

- If used on children weighing up to 15.0 kg (33 Ibs): Surgeons should be familiar with the literature
on effects of electrosurgery on small patients and may wish to consider bipolar electrosurgery,
which does not require a neutral electrode.

- Do not reduce size by cutting. Do not use additional gel.

- Do not reposition the neutral electrode.

- If you reposition the patient, make sure the entire surface of the neutral electrode sticks well to the
skin and verify all cable connections afterwards.

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

- Do not reuse the neutral electrode. If re-used the adhesive and the electrical properties might be
insufficient, which could lead to a patient injury. In addition a risk of cross-infection exists from one
patient to the other.

- Use all electrodes within 7 days after opening the pouch.

INSTRUCTIONS FOR USE



Placement Site Selection and Preparation:

Nel

Choose a muscular or well vascularized convex skin site as close to the operating field as possible,
but not closer than 15 cm, on adults preferably an upper arm or thigh. Make sure the site will not
bear the patient’s weight during surgery or be subject to other pressure e.g. from a compression
stocking. Make sure the site will not be thermally insulated or heated by a warming device during
surgery.

Avoid skin sites over metallic implants or with excessive hair, scar tissue, adipose tissue, bony
prominences, injection sites, tattoos, erythema or lesions of any kind. Avoid areas where fluids may
pool.

If the patient has a cardiac pacemaker or other active implant, consult with an accordingly qualified
physician on suitability of HF surgery and placement of the neutral electrode and electrosurgical
cables.

For surgical procedures where the HF current could flow through parts of the body having a
relatively small cross sectional area, the use of bipolar techniques may be desirable in order to
avoid unwanted tissue damage.

Monitoring electrodes or other devices, which may provide alternate pathway to ground for the HF
current, have to be placed as far away from the operating field as possible. It is recommended to
use only ECG and other monitoring cables and leads or systems incorporating HF current limiting
devices, e.g. Radio Frequency (RF) suppressors or RF chokes. If this is not possible, the neutral
electrode has to be placed closer to the operating field than any of these electrodes or devices.
Needle monitoring electrodes are not recommended.

Remove any hair from the chosen skin area and clean it carefully e.g. of cosmetics. Dry it
thoroughly, in particular if alcohol or other skin cleaning fluids are used. Avoid using flammable skin
prepping agents or disinfectants e.g. acetone degreasers. Be aware that failure to shave may lead
to skin burns.

Avoid skin-to-skin contact, for example between the arms and the body of the patient, e.g. by
insertion of dry gauze where skin-to-skin contact would occur.

Remove metal jewelry.

utral Electrode Application:

If an electrosurgical unit offers an electrode contact quality monitoring system like REM™,
NESSY®, ARM™, etc., always use a split electrode. A contact quality monitoring system cannot
work with a standard un-split electrode and loss of safe contact between the neutral electrode and
the patient will not result in an auditory alarm.

Check the operation of the monitoring system by attempting to operate the unit without a neutral
electrode connected. The unit should not activate and an alarm should sound.

Open the pouch only prior to use and remove a neutral electrode. Check expiration date printed on
pouch. Do not use if product is expired. Store any unused electrode in its original pouch. Close
pouch by folding open end over one or more times to keep any remaining electrodes fresh. Use all
electrodes within 7 days after opening the pouch.

Remove one tracking sticker from pouch and place it in patient file. Document electrode location,
skin preparation and condition in patient file.

Remove electrode from protective liner by peel tab. Check the electrode and the cord / cable and
connector for defects e.g. dried out or missing gel and damage of cable insulation. Do not use a
defective product.

Apply the neutral electrode to the prepped skin site starting from one end and continuing to the far
side maintaining uniform pressure without stretching skin or electrode. Avoid air bubble
entrapment, or skin folds forming under the electrode. Smooth firmly to ensure good contact of the
entire adhesive surface to the skin.

Do not wrap the electrode completely around a limb. The electrode must not touch or overlap itself.
For non-corded electrodes: Check the reusable neutral electrode cable for defects. Do not use any
neutral electrode cable, the metal electrode contacts of which are soiled, or which shows other
defects like damaged insulation.

Open the clamp of the neutral cable by lifting the lever. Insert the electrode’s contact tab
completely into the clamp. Lock clamp by fully depressing the lever.

Make sure the entire tab is inserted in the clamp and does not come in contact with the patient’s
skin.

The clamp must not lie under the patient.



- Position cord or cable in such a way that it does not peel the electrode away from the patient’s skin.
Position cord or cable in such a way that contact with the patient or other leads is avoided and no
loops are formed. In particular do not coil or wrap cord or cable around a patient limb or other
grounded objects to avoid capacitive coupling type burns.

- Check that the neutral electrode sticks well over the entire surface to the skin and that the clamp
connector has been securely fastened to the electrode's contact tab. Check that the clamp does
not exert unnecessary pressure on the patient’s skin.

- Connect cable or cord to the electrosurgical unit following the instructions provided with the
generator.

- Prior to operating the electrosurgical generator refer to its instructions for use. Pay particular
attention on the limitations of output power settings and the maximum uninterrupted activation time
as well as instructions for the use of neutral electrodes in procedures with high current.

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

- If you reposition the patient, make sure the entire surface of the neutral electrode sticks well to the
skin and verify all cable connections (clamp, cable, connector) afterwards.

Neutral Electrode Removal and Disposal:

- After use remove the electrode gently with one hand and support the underlying tissue with the
other. Lift the electrode at the tab section at its base, not by the diathermy cable, and peel it off
slowly. Tugging, pulling or rapid removal may cause skin trauma.

Take extra care when skin is overly delicate, e.g. on elderly patients, diabetics, or because of
prolonged specific medication e.g. steroids.

- Torelease the clamp, lift the lever.

- Dispose used neutral electrodes according to hospital or healthcare facility guidelines.

COMPATIBILITY

For any compatibility questions, in particular regarding compatibility with a specific electrode contact
quality monitoring system, please contact your local distributor. In any case, these Split Universal
Neutral Electrodes are compatible with the dynamic contact quality monitoring systems REM™,
NESSY® and ARM™.

FR
ELECTRODES NEUTRES UNIVERSELLES

Lire et conserver ce document. S'assurer que toute personne qui utilisera ces électrodes neutres a lu
et compris toutes les informations contenues dans ce document.

USAGE PREVU

Les électrodes neutres sont congues comme accessoires destinés a une utilisation avec des
générateurs électrochirurgicaux a des fins de découpe et de coagulation de tissu humain.

AVERTISSEMENT

- Une utilisation non conforme des électrodes neutres peut provoquer des blessures au patient. Ces
instructions ont pour but de garantir la sécurité du patient. L'INOBSERVATION DE CES
INSTRUCTIONS PEUT ENTRAINER DES BROLURES, DES NECROSES DUES A LA
PRESSION OU AUTRES TRAUMATISMES CUTANES PENDANT L'UTILISATION.

- RESTRICTIONS DU PRODUIT : ces électrodes neutres universelles ont été congues pour un
emploi sur des adultes et des enfants lors d'interventions en électrochirurgie monopolaire
traditionnelle.

L'activation doit étre limitée a 90 secondes maximum dans un intervalle de 3 minutes.
Le dépassement de cette limite peut surcharger I'électrode neutre en courant électrique. Cela



pourrait causer une brdlure au patient méme si I'électrode neutre est correctement appliquée et
qu'un systéme de contrdle de la qualité de contact est activé.

- RESTRICTIONS DU PRODUIT : dans le cas d'interventions électrochirugicales non-traditionnelles
avec un courant élevé, un temps d'activation long, ou les deux a la fois (par ex. ablation de tissus,
vaporisation de tissus ou interventions nécessitant I'introduction de fluides conducteurs dans le
champ opératoire), il existe un risque de brllure du patient méme si I'électrode neutre est
correctement appliquée et qu'un systeme de contréle de la qualité de contact est activé.

Pour de telles interventions, consulter les instructions du fabricant relatives au générateur et aux
accessoires, en particulier en ce qui concerne les limites du temps d'activation. Utiliser des
électrodes neutres supplémentaires quand cela est indiqué.

- Ne pas utiliser I'électrode neutre si elle est endommagée, modifiée ou périmée. La sécurité
d'exécution pourrait s'en trouver altérée.

- Si une unité électrochirurgicale offre un systéme de contréle de la qualité de contact des électrodes
tel que REM™, NESSY®, ARM™, etc., il faut toujours utiliser une électrode fendue. Ne jamais
désactiver I'alarme sonore du systéme de contréle de la qualité de contact pendant une
intervention chirurgicale.

- Utiliser les réglages de puissance les plus bas possible pour obtenir I'effet chirurgical souhaité.

- Toujours vérifier le site de I'électrode neutre a chaque fois que I'unité chirurgicale ne produit pas
l'effet souhaité.

MISE EN GARDE

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

- Ne pas réduire la taille de I'électrode en la découpant. Ne pas utiliser de gel.

- Ne pas déplacer I'électrode neutre.

- Sivous changez le patient de place, assurez-vous que toute la surface de I'électrode neutre
adhére bien a la peau puis vérifiez tous les raccords de cable.

- Sil'effet de coupe ou de coagulation diminue pendant I'intervention chirurgicale ou si un réglage de
puissance supérieur a la normale est requis, cela indique qu'il y a un probléme. S'assurer
immédiatement que I'électrode neutre est bien positionnée et qu'elle adhére parfaitement a la peau
du patient. Inspecter toutes les connexions de I'électrode neutre (par ex. pince, cable, connecteur)
ainsi que tous les accessoires actifs et le générateur avant d'augmenter la puissance.

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

- Utiliser toutes les électrodes dans les 7 jours suivant I'ouverture du sachet.

INSTRUCTIONS D'UTILISATION

Choix et préparation du site d'application :

- Sur la peau, choisir un emplacement bombé, musclé ou bien vascularisé, situé le plus prés
possible du champ opératoire, mais pas a moins de 15 cm, de préférence sur le haut du bras ou de
la cuisse pour les adultes. S'assurer que le poids du patient ne porte pas sur I'emplacement choisi
pendant l'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
thermiquement 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
Iésions 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 I'emplacement de I'électrode neutre et des cables
électrochirurgicaux conviennent.



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

Les électrodes de surveillance ou tout autre dispositif pouvant procurer une voie alternative pour
mettre a la terre le courant HF doivent étre placés le plus loin possible du champ opératoire. Il est
recommandé d'utiliser uniquement des cables d'ECG ou autres cables et dérivations/ systémes de
surveillance pourvus de dispositifs limitant le courant HF (par ex. des dispositifs d'antiparasitage
RF (radiofréquence) ou des bobines d'arrét RF). 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 recommandées.

Raser I'emplacement choisi sur la peau et le nettoyer soigneusement, par exemple, pour éliminer
des produits cosmétiques. Le sécher minutieusement, en particulier en cas d'utilisation d'alcool ou
d'autres liquides nettoyants. Eviter I'emploi de produits de préparation de la peau ou de
désinfectants inflammables tels que des produits dégraissants a 'acétone. Tenir compte du fait
qu'il y a un risque de briilure 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 insérant, par
exemple, une compresse séche aux endroits correspondants.

Retirer les bijoux métalliques.

Application de I'électrode neutre :

Si une unité électrochirurgicale offre un systeme de contréle 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'électrode neutre et le patient ne génére pas d'alarme sonore.
Vérifier le fonctionnement du systéme de contrdle 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.

QOuvrir 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
inutilisées 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.

Détacher du sachet une étiquette de tragabilité et I'apposer sur le dossier du patient. Indiquer dans
le dossier du patient I'emplacement de I'électrode, la préparation et I'état de la peau.

Décoller I'électrode du revétement protecteur par un coin. 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
I'isolation du cable n'est pas endommagée. Ne pas utiliser un produit défectueux.

Appliquer I'électrode neutre sur la peau préalablement préparée en partant d'une extrémité et en
maintenant une pression constante jusqu'a l'autre extrémité sans étirer la peau ou I'électrode.
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 complétement I'électrode autour d'un membre. L'électrode ne doit pas se toucher
elle-méme ni se chevaucher.

Pour les électrodes non pré-cablées : vérifier que le cable de I'électrode 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 endommagée.

Ouvrir la pince du cable neutre a I'aide du levier. Insérer la languette de contact de I'électrode
entiérement dans la pince. Refermer la pince en abaissant enti€rement le levier.

S'assurer que toute la languette est insérée dans la pince et qu'elle n'est pas en contact avec la
peau du patient.

La pince ne doit pas se trouver sous le patient.

Placer le cable de fagon a ce qu'il ne puisse pas provoquer un décollement 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 autour d'un membre du patient ou
tout autre objet relié a la terre, ce afin d'éviter des brilures causées par un couplage capacitif.
Vérifier que I'électrode neutre adheére bien a la peau sur toute la surface et que le connecteur de la
pince est fixé de maniére sdre 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 instructions fournies avec le
générateur.

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

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

- Sivous changez le patient de place, assurez-vous que toute la surface de I'électrode neutre
adhére bien a la peau, puis vérifiez tous les raccords de cable (pince, cable, connecteur).

Retrait et mise au rebut des électrodes neutres :

- Apres utilisation, décoller I'électrode doucement d'une main en maintenant la peau du patient de
l'autre. Décoller lentement I'électrode au niveau de la languette située a sa base et surtout pas en
tirant sur le cable de diathermie. Un retrait brutal ou trop rapide peut causer un traumatisme
cutané.

Faire particulierement attention si la peau est fragile (par exemple, sur des patients agés, atteints
de diabete, ou en raison d'une médication spécifique prolongée (par ex. des stéroides)).

- Pour retirer la pince, soulever le levier.

- Apres emploi, mettre au rebut les électrodes neutres conformément aux directives en vigueur au
sein de I'hopital ou de I'établissement de santé.

COMPATIBILITE

Pour toute question concernant la compatibilité, en particulier la compatibilité avec un systéme de
contrdle de la qualité de contact d'électrode spécifique, veuillez contacter votre distributeur local. Dans
tous les cas, ces électrodes neutres universelles fendues sont compatibles avec les systemes de
contréle de la qualité de contact dynamiques REM™, NESSY® et ARM™.

UNIVERSAL NEUTRALELEKTRODEN

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

BESTIMMUNGSGEMASSER GEBRAUCH

Neutralelektroden sind als Zubehdr fir die Anwendung mit Elektrochirurgiegeraten zum Schneiden
und Koagulieren von menschlichem Gewebe vorgesehen.

WARNUNG

- Der unsachgeméfRe Gebrauch von Neutralelektroden kann Patientenverletzungen verursachen.
Diese Gebrauchsanweisung dient der Patientensicherheit. DIE NICHTBEACHTUNG DIESER
HINWEISE KANN ZU VERBRENNUNGEN, DRUCKNEKROSEN ODER ANDEREN
HAUTSCHADIGUNGEN WAHREND DER ANWENDUNG FUHREN.

- PRODUKTBESCHRANKUNG: Diese Universal Neutralelektroden wurden fiir den Einsatz bei
traditionellen monopolaren elektrochirurgischen Eingriffen bei Erwachsenen und bei Kindern
ausgelegt.

Begrenzen Sie die Aktivierungsdauer innerhalb jedes Zeitraums von 3 Minuten auf maximal 90
Sekunden.

Ein Uberschreiten dieser Begrenzung kann zu einer Patientenverbrennung aufgrund von
Uberlastung auch unter einer korrekt und vollstandig angelegten Neutralelektrode bei aktiviertem
Kontaktqualitits-Uberwachungssystem fiihren.

- PRODUKTBESCHRANKUNG: Bei nicht-traditionellen Verfahren, in denen hohe elektrische
Stréme, lange Aktivierungsdauern oder beides eingesetzt werden (beispielsweise



Gewebeablation, Gewebeverdampfung, oder auch Verfahren mit Einbringung einer leitfahigen
Spiilflissigkeit in den Eingriffsbereich), besteht das Risiko einer Patientenverbrennung aufgrund
von Uberlastung auch unter einer korrekt und vollstandig angelegten Neutralelektrode bei
aktiviertem Kontaktqualitits-Uberwachungssystem.

Konsultieren Sie in diesen Fallen die jeweiligen Gebrauchsanweisungen der Hersteller des
Generators und des entsprechenden Zubehdérs (insbesondere zur Begrenzung der
Aktivierungsdauer) und benutzen Sie gegebenenfalls zusatzliche Neutralelektroden.

Falls das Elektrochirurgie-Gerét ein System zur Uberwachung der Neutralelektroden-
Kontaktqualitat (wie REM™, NESSY®, ARM™, usw.) aufweist, verwenden Sie immer eine geteilte
Elektrode. Deaktivieren Sie auf keinen Fall den akustischen Alarm dieses Uberwachungssystems
wahrend der Operation.

Verwenden Sie keine beschadigte, modifizierte oder abgelaufene Neutralelektrode. Die
Gebrauchssicherheit kdnnte beeintrachtigt sein.

Verwenden Sie die niedrigstmdgliche sichere Stromstérke, um ein gewiinschtes chirurgisches
Ergebnis zu erzielen.

Uberpriifen Sie immer die Applikationsstelle der Neutralelektrode, wenn das Elektrochirurgie-
Gerat nicht den gewiinschten Effekt produziert.

ACHTUNG

Bei Einsatz bei Kindern mit einem Kérpergewicht bis 15,0 kg (33 Ibs): Chirurgen sollten mit der
Literatur tber die Auswirkungen von Elektrochirurgie auf kleine Patienten vertraut sein und den
Einsatz bipolarer Elektrochirurgie erwagen, welche keine Neutralelektrode erfordert!

Die Neutralelektrode nicht durch Zuschneiden verkleinern! Kein zusétzliches Gel verwenden!
Die Neutralelektrode nicht repositionieren!

Wenn Sie den Patienten umlagern, stellen Sie sicher, dass die Neutralelektrode danach Uber die
gesamte Flache zuverlassig auf der Haut klebt, und kontrollieren Sie alle Kabelverbindungen!
Falls der Koagulations- bzw. Cuteffekt sich wéhrend der Operation verringern oder eine uniblich
hohe Stromstarke erforderlich sein sollte, kann dies ein Hinweis fur einen Fehler sein.
Vergewissern Sie sich unverziglich, dass die Neutralelektrode adaquat platziert wurde und in
vollstandigem Kontakt mit der Haut ist. Uberpriifen Sie alle Verbindungen der Neutralelektrode
(Klemme, Kabel, Stecker) und alles aktive Zubehér und den Generator, bevor Sie die Stromstarke
erhéhen!

Die Neutralelektrode nicht wiederverwenden! Bei erneutem Gebrauch kénnen die Klebekraft und
die elektrischen Eigenschaften unzureichend sein, was zu einer Verletzung des Patienten fiihren
kann. AuRerdem besteht das Risiko einer Querinfektion von einem Patienten zum anderen.
Verwenden Sie alle Elektroden innerhalb von 7 Tagen nach dem Offnen des Beutels.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Auswahl und Vorbereitung der Applizierungsstelle:

Wahlen Sie eine muskuldse oder gut durchblutete konvexe Hautflache mdéglichst nahe beim
Operationsfeld, jedoch in mindestens 15 cm Entfernung von diesem, bei Erwachsenen
vorzugsweise am Oberarm oder Oberschenkel. Sorgen Sie dafiir, dass auf der gewahlten Stelle
wahrend des Eingriffs nicht das Gewicht des Patienten lastet und sie auch keinem anderen Druck
ausgesetzt ist (etwa durch einen Stitzstrumpf). Sorgen Sie dafiir, dass die gewahlte Stelle
wahrend des Eingriffs nicht thermisch isoliert oder durch Warmequellen zusatzlich erwarmt wird.
Vermeiden Sie stark behaarte Hautflachen und Hautflachen tuber metallischen Implantaten,
Narben- und adipésem Gewebe, knochige Vorspriinge, Injektionsstellen, Tatowierungen,
entziindete oder verletzte Stellen. Vermeiden Sie Bereiche, in denen sich Flissigkeiten
ansammeln kdénnen.

Falls der Patient einen Herzschrittmacher oder andere aktive Implantate 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 Kdrpers mit einer relativ kleinen
Querschnittsflache flieRen kénnte, konnte der Einsatz von bipolaren Methoden wiinschenswert
sein, um ungewollte Gewebeschaden zu vermeiden.



Uberwachungselektroden oder andere Geréte, die einen alternativen Erdungspfad fiir den
hochfrequenten Strom ermdglichen kdnnen, sind méglichst weit vom Operationsfeld entfernt
anzubringen. Es wird empfohlen, nur EKG- und andere Uberwachungssysteme, -kabel und —
leitungen einzusetzen, die mit HF-Strom-Begrenzungseinrichtungen ausgestattet sind (z.B.
Hochfrequenz-Filter (HF) oder —Drosseln). Falls dies nicht moglich ist, muss die Neutralelektrode
jedenfalls ndher zum Operationsfeld angebracht werden als diese Elektroden oder Gerate.

Der Einsatz von Nadel-Uberwachungselektroden wird nicht empfohlen.

Entfernen Sie die Behaarung von der gewahlten Hautflache und saubern Sie sie sorgfaltig (z.B.
von Kosmetika). Trocknen Sie sie sorgfaltig, besonders falls Alkohol oder andere
Hautreinigungsfliissigkeiten benutzt werden. Vermeiden Sie entflammbare Hautvorbereitungs-
oder Desinfektionsmittel (z.B. Azeton-Entfetter). Beachten Sie, dass ein Unterlassen der Rasur zu
Hautverbrennungen fiihren kann.

Vermeiden Sie Haut-zu-Haut Kontakt (etwa zwischen den Armen und dem Koérper des Patienten),
indem Sie die entsprechenden Stellen zum Beispiel durch trockene Gaze voneinander isolieren.
Entfernen Sie metallischen Schmuck.

Anwendung der Neutralelektrode:

Falls das Elektrochirurgie-Gerét ein System zur Uberwachung der Neutralelektroden-
Kontaktqualitat (wie REM™, NESSY®, ARM™, usw.) aufweist, verwenden Sie immer eine geteilte
Elektrode. Ein Kontaktqualitits-Uberwachungssystem kann mit einer ungeteilten Elektrode nicht
funktionieren und der Verlust des sicheren Kontakts zwischen Patienten und Neutralelektrode wird
nicht zu einem horbaren Alarm fihren.

Uberpriifen Sie das Funktionieren des Uberwachungssystems, indem Sie versuchen, das Gerat
ohne angeschlossene Neutralelektrode in Betrieb zu nehmen. Das Gerét 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. VerschlieRen 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.

Losen Sie eines der Rickverfolgungs-Etiketten vom Beutel und kleben Sie es in die
Patientenakte. Dokumentieren Sie die Elektrodenposition, die Hautvorbereitung und den Zustand
der Haut im Patientenakt.

Losen Sie die Elektrode von ihrer Schutzabdeckung mittels der Abziehhilfe. Uberpriifen Sie die
Elektrode, das Kabel und alle Anschliisse auf Defekte (z.B. ausgetrocknetes oder fehlendes Gel,
Beschadigung der Kabelisolierung). Verwenden Sie kein defektes Produkt.

Applizieren Sie die Neutralelektrode auf die vorbereitete Hautflache, indem Sie an einer Ecke
beginnen und sie unter gleichmaRigem Druck Uber die ganze Flache auf der Haut fixieren, ohne
die Haut oder die Elektrode zu dehnen. Vermeiden Sie das EinschlieBen von Luftblasen und das
Auftreten von Hautfalten 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
berlihren oder tUberlappen.

Unverkabelte Neutralelektroden: Priifen Sie das wiederverwendbare Neutralelektrodenkabel auf
Defekte. Verwenden Sie kein Neutralelektrodenkabel, dessen metallische Elektrodenkontakte
verschmutzt sind oder das andere Defekte wie eine Beschadigung der Isolierung aufweist.
Offnen Sie die Klemme des Neutralelektrodenkabels indem Sie den Verschlusshebel hochziehen.
Flhren Sie die Anschlusslasche der Elektrode vollstandig in die Klemme ein. SchlieRen Sie dann
die Klemme durch vollstdndiges Herunterdriicken des Verschlusshebels.

Vergewissern Sie sich, dass die Anschlusslasche zur Ganze in die Klemme eingefiihrt 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 auRerdem so, dass Kontakt
zum Patienten und zu anderen Leitungen vermieden wird und keine Kabelschleifen gebildet
werden. Wickeln Sie insbesondere kein Neutralelektrodenkabel um eine Extremitat des Patienten
oder um andere geerdete Objekte, um Verbrennungen durch kapazitive Kopplung zu verhindern.



- Uberpriifen Sie, ob die Neutralelektrode iiber ihre gesamte Flache 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 Patientenhaut ausubt.

- Verbinden Sie das Neutralelektrodenkabel mit dem Elektrochirurgiegerat geman der
Gebrauchsanweisung des Generators.

- Bevor Sie das Elektrochirurgie-Gerat einsetzen, studieren Sie dessen Gebrauchsanweisung,
insbesondere in Bezug auf Begrenzungen der Stromstérken-Einstellungen und der maximalen
ununterbrochenen Aktivierungsdauer sowie Anweisungen zum Einsatz von Neutralelektroden bei
Anwendungen mit hohem Energieoutput.

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

- Falls Sie die Lage des Patienten verandern, stellen Sie sicher, dass die Neutralelektrode danach
Uber 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 Gebrauch vorsichtig mit einer Hand und unterstitzen Sie
die darunterliegende Haut dabei mit der anderen. Heben Sie die Elektrode mittels der Abziehhilfe
an ihrem unteren Ende an (nicht am Neutralelektrodenkabel) und ziehen Sie sie langsam ab.
Zerren oder rasches Abziehen kann zu Hautverletzungen fihren.

Geben Sie besonders acht, wenn die Haut GbermaRig empfindlich ist, z.B. bei &lteren Patienten,
bei Diabetikern oder bei fortgesetzter Einnahme spezifischer Medikamente (z.B. Steroide).

- Um die Klemme zu l6sen, heben Sie den Verschlusshebel.

- Entsorgen Sie die Neutralelektrode nach dem Gebrauch geméaR den Vorgaben des
Krankenhauses bzw. der Gesundheitseinrichtung.

KOMPATIBILITAT

Fur Antworten auf Fragen zur Kompatibilitat, insbesondere bezlglich spezifischer Kontaktqualitats-
Uberwachungssysteme, kontaktieren Sie bitte lhren Handler. Diese geteilten Universal-
Neutralelektroden sind jedenfalls kompatibel mit den dynamischen Kontaktqualitats-
Uberwachungssystemen REM™, NESSY® und ARM™.

ELETTRODI NEUTRI UNIVERSALI

Leggere ed archiviare questo documento. Accertarsi che chiunque utilizzi gli elettrodi neutri conosca e
comprenda tutte le informazioni contenute in questo documento.

USO PREVISTO

Gli elettrodi neutri sono stati progettati come accessori per I'uso con generatori elettrochirurgici per il
taglio e la coagulazione di tessuti umani.

AVVERTENZA

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

- LIMITAZIONI D'USO DEL PRODOTTO: Questi elettrodi neutri universali sono stati progettati per
I'uso con adulti e bambini nelle normali procedure di elettrochirurgia monopolare.

Limitare I'attivazione ad un tempo massimo di 90 secondi ad intervalli di 3 minuti.
L'attivazione oltre questo limite 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.

- LIMITAZIONI D'USO DEL PRODOTTO: Nelle procedure di elettrochirurgia non tradizionali in cui si
utilizzano corrente ad alto voltaggio, attivazione prolungata nel tempo, o entrambi (per es.
ablazione dei tessuti, vaporizzazione dei tessuti, o procedure in cui sono presenti liquidi conduttivi
nel campo operatorio), esiste il rischio di ustione del paziente nonostante I'applicazione
dell'elettrodo neutro sia corretta e I'aderenza totale e si utilizzi un sistema di controllo della qualita
di contatto dell'elettrodo.

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. Utilizzare elettrodi neutri aggiuntivi laddove indicato.

- Non utilizzare I'elettrodo neutro se & danneggiato, alterato o scaduto. Le caratteristiche relative alla
sicurezza potrebbero risultare compromesse.

- Se il generatore elettrochirurgico & dotato di un sistema di controllo della qualita di contatto
dell'elettrodo, quali REM™, NESSY®, ARM™, ecc., utilizzare sempre un elettrodo 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.

- Controllare sempre il posizionamento dell'elettrodo neutro nel caso in cui il generatore
elettrochirurgico non produca I'effetto chirurgico desiderato.

ATTENZIONE

- Se utilizzati con bambini di peso fino a 15 kg: i chirurghi devono conoscere a fondo la letteratura
medica sugli 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 tagliare I'elettrodo per ridurre la dimensione. Non utilizzare gel aggiuntivo.

- Non riposizionare I'elettrodo neutro.

- 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 che tutti i cavi siano
collegati.

- Nel caso gli effetti di taglio e coagulo diminuiscano durante la procedura chirurgica, o sia
necessaria una regolazione di potenza stranamente alta, questo puo essere indice della presenza
di un problema al sistema. Controllare immediatamente che I'elettrodo neutro sia posizionato
correttamente e che aderisca completamente alla cute del paziente. Prima di attivare
I'alimentazione, verificare tutti i collegamenti dell'elettrodo neutro: morsetto, cavo, connettore, tutti
gli accessori attivi e il generatore.

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

- Utilizzare tutti gli elettrodi entro 7 giorni dall'apertura della busta.

ISTRUZIONI PER L‘'USO

Posizionamento dell'elettrodo e preparazione della cute:

- scegliere un‘area della cute convessa, muscolare o ben vascolarizzata che sia, rispetto alla sede di
intervento, piu vicina possibile ma distante almeno 15 cm; nei pazienti adulti, scegliere
preferibilmente un avambraccio o la parte superiore della coscia. Accertarsi che la zona di
applicazione non debba sopportare il peso del paziente durante Iintervento chirurgico o sia
soggetta ad altro tipo di pressioni (ad es. calze elastiche). Accertarsi che il sito chirurgico non sia
isolato termicamente o riscaldato da un dispositivo che emette calore durante lintervento.

Evitare aree cutanee collocate sopra protesi metalliche o aree con eccessiva peluria, cicatrici,
tessuti adiposi, prominenze ossee, tatuaggi, 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 trasversale relativamente piccola, & consigliato '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 pit lontano possibile
dalla sede dell‘intervento chirurgico. Si consiglia di utilizzare esclusivamente cavi e fili elettrici per
EGC o per monitoraggio o sistemi dotati di dispositivi di limitazione della corrente ad alta
frequenza, ad es. soppressori di radiofrequenza (RF). Se questo non & 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 utilizzati 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 tricotomia, & 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, ad es. inserendo una garza asciutta nel punto di contatto.

Togliere eventuali gioielli metallici.

Applicazione dell'elettrodo neutro:

se il generatore elettrochirurgico & dotato di un sistema di controllo della qualita di contatto, quali
REM™, NESSY®, ARM™, ecc., utilizzare sempre un elettrodo bipartito. Qualsiasi sistema di
controllo 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 senza collegare un elettrodo neutro. Il generatore non dovrebbe
attivarsi e dovrebbe suonare |allarme acustico.

Aprire la busta al momento dell'utilizzo ed estrarre un elettrodo neutro. 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.

Rimuovere un'etichetta di rintracciabilita dalla busta ed applicarla sulla cartella paziente. Registrare
I'esatta posizione anatomica dell'elettrodo, la preparazione e le condizioni della cute nel sito
d‘applicazione nella cartella paziente.

Rimuovere I'elettrodo dalla striscia protettiva utilizzando I'apposita linguetta. 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.

Applicare I'elettrodo neutro sull'area della cute preparata cominciando da una parte e continuando
fino a quella opposta mantenendo una pressione 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'elettrodo non deve toccarsi o
sovrapporsi.

Per elettrodi 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 che
presentino altri difetti come il materiale isolante danneggiato.

Aprire il morsetto del cavo neutro alzando la levetta. Inserire la linguetta di contatto dell'elettrodo a
fondo nel morsetto. 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.

Il morsetto non deve essere posizionato sotto al paziente.

Posizionare il cavo in modo tale che non provochi il distacco dell'elettrodo 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.

- Controllare che l'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 istruzioni fornite dal produttore
dell'apparecchiatura.

- Prima di azionare il generatore elettrochirurgico consultare le relative istruzioni per l'uso. Prestare
particolare attenzione ai limiti delle impostazioni della corrente in uscita 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 l'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).

Rimozione e smaltimento degli elettrodi neutri:

- Dopo l'uso, rimuovere delicatamente I'elettrodo con una mano, premendo il tessuto cutaneo
sottostante con I'altra. Sollevare I'elettrodo nel punto della linguetta alla base, non dal cavo
diatermico, e tirare lentamente. Una rimozione veloce dell'elettrodo pud provocare traumi cutanei.
Avere molta cura in caso di pelli molto delicate, per esempio su pazienti anziani, diabetici o pazienti
a cui sono stati somministrati farmaci per lungo tempo (es. steroidi).

- Perrilasciare il morsetto, sollevare la levetta.

- Smaltire gli elettrodi neutri attenendosi alle linee guida dell'ospedale o della struttura sanitaria.

COMPATIBILITA

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

ELECTRODOS NEUTROS UNIVERSALES

Lea y guarde este documento. Asegurese de que todos los usuarios de estos electrodos neutros
conozcan y comprendan toda la informacién suministrada en este documento.

USO PREVISTO

Los electrodos neutros han sido disefiados como accesorios de los generadores electroquirirgicos
destinados al corte y a la coagulacion de tejidos humanos.

ADVERTENCIA

- Elusoinadecuado de los electrodos neutros puede provocar lesiones al paciente. Estas
instrucciones promueven la seguridad del paciente. EL INCUMPLIMIENTO DE ESTAS
INSTRUCCIONES PUEDE GENERAR QUEMADURAS, NECROSIS POR PRESION U OTROS
TRAUMATISMOS CUTANEOS DURANTE EL USO.

- LIMITACIONES DEL PRODUCTO: Estos Electrodos Neutros Universales han sido disefiados para
el uso en procedimientos electroquirirgicos monopolares tradicionales dirigidos a adultos y nifios.
Limite el tiempo de activacion a un maximo de 90 segundos en intervalos de 3 minutos.

La activacion mas alla de esta limitacion puede significar una sobrecarga de corriente para el
electrodo neutro. Esto podria causar una quemadura al paciente aunque el electrodo neutro haya



sido aplicado de manera total y correcta, y aunque el sistema de monitorizacién de calidad de
contacto esté activado.

- LIMITACIONES DEL PRODUCTO: En los procedimientos electroquirdrgicos no tradicionales que
utilizan corrientes altas, tiempos de activacion prolongados o ambos (ablacién o vaporizacion de
tejidos, procedimientos donde se introducen fluidos conductores en el campo operatorio, etc.),
existe el riesgo de quemadura para el paciente aunque el electrodo neutro haya sido aplicado de
manera total y correcta, y aunque el sistema de monitorizacion de calidad de contacto esté
activado.

Para tales procedimientos, 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.

- No utilice el electrodo neutro si el producto se encuentra dafiado, ha sido modificado o ha
superado la fecha de caducidad. Su funcionamiento seguro podria verse afectado.

- Siuna unidad electroquirirgica dispone de un sistema de monitorizacion de la calidad de contacto
del electrodo, como REM™, NESSY®, ARM™ etc., utilice siempre un electrodo dividido. Durante
la cirugia, no desactive nunca la alarma sonora del sistema de monitorizacién de calidad de
contacto.

- Utilice el menor ajuste efectivo de potencia requerido para lograr un funcionamiento seguro y
conseguir el efecto quirtrgico deseado.

- Sila unidad electroquirdrgica no produce el efecto deseado, verifique el emplazamiento del
electrodo neutro.

PRECAUCION

- Si se utiliza en nifios con un peso de hasta 15,0 kg (33 Ibs): Los cirujanos deben conocer la
bibliografia sobre los efectos de la electrocirugia en pacientes pequefos y deben considerar el uso
de electrocirugia bipolar, que no requiere un electrodo neutro.

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

- No reposicione el electrodo neutro.

- Sireposiciona al paciente, asegurese de que toda la superficie del electrodo neutro se adhiera
correctamente a la piel y verifique posteriormente las conexiones de todos los cables.

- Si el efecto de corte o coagulacion disminuye durante la cirugia o si se requiere un ajuste de
potencia superior al normal, puede existir un problema. 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), todos los accesorios activos y el
generador antes de aumentar la potencia.

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

- Use todos los electrodos dentro de los 7 dias posteriores a la apertura del envase.

INSTRUCCIONES DE USO

Seleccion y preparacion del lugar de colocacién:

- Elija una zona convexa muscular o bien vascularizada que esté lo mas cerca posible del campo
operatorio (pero a no menos de 15 cm); en adultos, es preferible la parte superior del brazo o el
muslo. 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 compresién);
compruebe asimismo que no esté expuesto a un aislamiento térmico o al calentamiento por medio
de algun 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 éseas, 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
colocacién del electrodo neutro y los cables electroquirirgicos.



Si se realizan procedimientos quirdrgicos donde la corriente de alta frecuencia puede circular a
través de partes del cuerpo con una seccién 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
operatorio. Se recomienda utilizar Gnicamente sistemas, cables y derivaciones de ECG y
monitorizacién que incorporen dispositivos de limitacién 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 cualquiera de estos electrodos o
dispositivos.

No se recomienda usar electrodos de monitorizacién de aguja.

Rasure el area de piel seleccionada y limpiela cuidadosamente (por ejemplo, para quitar los
cosmeéticos). 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 electroquirirgica dispone de un sistema de monitorizacion de la calidad de contacto
del electrodo, como REM™, NESSY®, ARM™, etc., utilice siempre un electrodo dividido. El
sistema de monitorizacioén de la calidad de contacto no puede funcionar 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 electrodo 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 limpios los electrodos restantes. Use todos los electrodos
dentro de los 7 dias posteriores a la apertura del envase.

Retire del envase una etiqueta adhesiva de trazabilidad y coloquela en la ficha del paciente.
Documente la localizacién del electrodo, la preparacion de la piel y sus condiciones en la ficha del
paciente.

Retire el electrodo de la cubierta protectora despegando a través de la lengieta. 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.

Aplique el electrodo neutro sobre el area de piel preparada. Comience desde un extremo y
continte hasta el lado opuesto manteniendo una presién uniforme, sin estirar la piel ni el electrodo.
Evite la formacion de burbujas de aire o la formacion 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 neutros con contactos metalicos sucios o con otros defectos, tales
como dafios en el aislamiento.

Abra la pinza del cable de electrodo neutro levantando la palanca. Inserte la lenglieta de contacto
del electrodo completamente dentro de la pinza. Bloquee la pinza bajando por completo la
palanca.

Compruebe 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 de manera tal que no despegue el electrodo de la piel del paciente, evitando no
sélo el contacto con el paciente o con otras derivaciones, sino también la formacion 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.



- 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 lengiieta de contacto del
electrodo. Verifique que la pinza no ejerza una presion innecesaria sobre la piel del paciente.

- Conecte el cable a la unidad electroquirirgica siguiendo las instrucciones suministradas junto con
el generador.

- Antes de poner en marcha el generador electroquirargico, consulte sus instrucciones de uso.
Preste particular atencion a las limitaciones en los ajustes de potencia de salida 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 monitorizacién de calidad
de contacto para electrodos neutros.

- Sireposiciona al paciente, aseglrese de que toda la superficie del electrodo neutro se adhiera
correctamente a la piel y verifique posteriormente las conexiones de todos los cables (pinza, cable,
conector).

Retirada y eliminacién de los electrodos neutros:

- Después del uso, extraiga el electrodo suavemente con una mano y sostenga el tejido subyacente
con la otra. Levante el electrodo por la seccion de la lenglieta de su base, no por el cable de
diatermia, y despréndalo lentamente. Un tirdn o una extraccion repentina pueden causar
traumatismos cutaneos.

Tenga especial cuidado cuando la piel es demasiado delicada: en pacientes de edad avanzada,
casos de diabetes o como consecuencia de una medicacién especifica prolongada (por ejemplo,
esteroides), etc.

- Para soltar la pinza, levante la palanca.

- Elimine los electrodos neutros siguiendo las directrices del hospital o el centro de salud.

COMPATIBILIDAD

Para consultas relacionadas con la compatibilidad, en particular aquellas referidas a la compatibilidad
con un sistema especifico de monitorizacién de la calidad de contacto del electrodo, péngase en
contacto con su distribuidor local. En cualquier caso, estos Electrodos Neutros Universales Divididos
son compatibles con los sistemas de monitorizacién de calidad de contacto de tipo dindamico REM™,
NESSY®y ARM™.

PT (EV) \
ELETRODOS NEUTROS UNIVERSAIS

Leia e conserve este documento. Certifique-se de que todo o pessoal que utiliza estes elétrodos
neutros conhece e compreende todas as informagdes constantes deste documento.

UTILIZAGAO PREVISTA

Os elétrodos neutros estdo concebidos como acessorios para a utilizagdo com geradores
eletrocirirgicos para o corte e coagulagédo de tecido humano.

ADVERTENCIA

- A utilizagdo incorreta dos elétrodos neutros pode provocar ferimentos nos pacientes. Estas
instrugdes destinam-se a seguranca do paciente. O NAO CUMPRIMENTO DESTAS
INSTRUGOES PODE RESULTAR EM QUEIMADURAS, ULCERAS DE PRESSAO OU OUTROS
TRAUMAS NA PELE DURANTE A UTILIZAGAO.

- LIMITES DO PRODUTO: Estes Elétrodos Neutros Universais foram concebidos para utilizagdo em
adultos e criangas em procedimentos eletrocirirgicos monopolares tradicionais.

Limite o tempo de ativagdo a um maximo de 90 segundos em intervalos de 3 minutos.
A ativagdo além deste limite 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 monitorizagdo da qualidade do contacto esteja ativado.

LIMITES DO PRODUTO: Em procedimentos de eletrocirurgia ndo tradicionais que utilizam alta
corrente, longo tempo de ativagdo ou ambos (por ex. ablagdo de tecido, vaporizagao de tecido ou
procedimentos nos quais sdo introduzidos liquidos condutores no campo operatorio), existe o
perigo de queimaduras no paciente apesar de o elétrodo neutro estar colocado totalmente e de
forma correta e estar ativado um sistema de monitorizagédo de qualidade do contacto.

Para esses procedimentos, consulte as instrugdes dos fabricantes do gerador e acessérios, em
particular relativamente aos limites do tempo de ativagao. Utilize elétrodos neutros adicionais
quando indicado.

N&o utilize o elétrodo neutro se estiver danificado, tiver sido modificado ou se estiver fora da
validade. O funcionamento seguro podera ser comprometido.

Se a unidade eletrocirurgica oferecer um sistema de monitorizagéo da qualidade do contacto do
elétrodo, como REM™, NESSY®, ARM™, etc., utilize sempre um elétrodo dividido. Nunca desative
o alarme sonoro do sistema de monitorizag@o da qualidade do contacto durante a cirurgia.

Utilize a intensidade de corrente segura minima para obter um efeito cirtrgico pretendido.
Verifique o local do elétrodo neutro sempre que a unidade eletrocirdrgica falhar para produzir o
efeito pretendido.

ATENGAO

Se utilizado em criangas com peso até 15,0 kg (33 Ib): Os cirurgides devem estar familiarizados
com a literatura sobre os efeitos da eletrocirurgia em pacientes pequenos e deverdo ponderar a
eletrocirurgia bipolar, que ndo requer a utilizagédo de elétrodos neutros.

Nao reduza o tamanho dos elétrodos, cortando-os. Ndo utilize gel adicional.

Nao reposicione os elétrodos neutros.

Se reposicionar o paciente, certifique-se de que a area completa do elétrodo neutro adere bem a
pele e verifique em seguida todas as ligagdes dos cabos.

Se o efeito de corte ou de coagulagéo diminuir durante a cirurgia ou se for necessaria uma
intensidade de corrente superior a normal, podera existir um problema. Certifique-se
imediatamente que os elétrodos neutros estdo colocados corretamente e em total contacto com a
pele. Inspecione todas as ligagdes dos elétrodos neutros, por ex. grampo, cabo, conector e todos
os acessorios ativos antes de ligar a alimentacgao.

Nao reutilize os elétrodos neutros. Se reutilizados o adesivo e as propriedades elétricas podem
tornar-se insuficientes, podendo resultar em ferimentos no paciente. Além disso, existe o risco de
infegéo cruzada de um paciente para outro.

Utilize todos os elétrodos dentro de 7 dias apos a abertura do saco.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Selegéo e preparagdo do local de colocagdo:

Escolha um local convexo de pele muscular ou bem vascularizado o mais préoximo possivel do
campo operatorio, mas a uma distancia minima de 15 cm, em adultos preferencialmente no brago
superior ou coxa. Certifique-se de que o local ndo suportara o peso do paciente durante a cirurgia
ou seja sujeito a outras pressdes, por ex. de uma meia de compressédo. Certifique-se de que o
local ndo sera isolado termicamente nem aquecido por um dispositivo de aquecimento durante a
cirurgia.

Evite locais da pele sobre implantes metalicos ou com muito pelo, tecido escarificado, tedioso
adiposo, proeminéncias 6sseas, locais de injegao, tatuagens, eritema ou lesdes de qualquer tipo.
Evite dreas onde se possam acumular liquidos.

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 dos cabos eletrocirurgicos.

Em procedimentos cirirgicos em que a corrente de alta frequéncia podera fluir através de partes
do corpo com uma area de seccao transversal relativamente pequena, a utilizagéo de técnicas
bipolares podem ser preferiveis para evitar danos acidentais em tecidos.



Elétrodos de monitorizag&o ou outros dispositivos de monitorizagé@o, que possam proporcionar um
caminho para terra alternativo para a corrente de alta frequéncia, tém de ser colocados o mais
afastado possivel do campo operatorio. E recomendavel utilizar apenas cabos e derivagdes ECG e
outros cabos de monitorizagao e derivagdes ou sistemas incorporando dispositivos de limitagéo de
corrente de alta frequéncia, por ex. supressores de radiofrequéncia (RF) ou limitadores
radiofrequéncia. Se isto ndo for possivel, os elétrodos neutros tém de ser colocados mais proximo
do campo operatério do que qualquer um destes elétrodos ou dispositivos.

Nao sdo recomendados elétrodos de monitorizagao de agulha.

Remova os pelos da area de pele escolhida e limpe-a cuidadosamente, por exemplo, cosméticos.
Seque a pele muito bem, particularmente se utilizar alcool ou outros liquidos de limpeza da pele.
Evite a utilizagao de agentes de preparagéo inflamaveis ou desinfetantes, por ex.
desengordurantes a base de acetona. Esteja consciente que néo rapar os pelos pode resultar em
queimaduras na pele.

Evite o contacto pele a pele, por exemplo entre os bragos e o corpo do paciente, por ex. através
da insercdo de gaze seca no local onde possa ocorrer o contacto pele a pele.

Retire joalharia metdlica.

Aplicagéo dos elétrodos neutros:

Se a unidade eletrocirurgica oferecer um sistema de monitorizagdo da qualidade do contacto do
elétrodo como REM™, NESSY®, ARM™, etc., utilize sempre um elétrodo dividido. Os sistemas de
monitorizagdo da qualidade do contacto ndo conseguem funcionar com um elétrodo padrédo ndo
dividido e a perda de contacto seguro entre os elétrodos neutros e o paciente ndo produzird um
alarme sonoro.

Verifique o funcionamento do sistema de monitorizagéo tentando utilizar a unidade sem elétrodos
neutros ligados. A unidade néo deve ativar e deve soar um alarme sonoro.

Abra o saco apenas antes da utilizag&o e retire um elétrodo neutro. Verifique a data de validade
impressa no saco. Nao utilize se o produto estiver fora do prazo de validade. Guarde todos os
elétrodos ndo 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.

Retire um dos autocolantes de rastreio do saco e cole-o na ficha do paciente. Documente a
localizagao do elétrodo, a preparagéo e o estado da pele na ficha do paciente.

Retire o elétrodo do revestimento de protegdo através da aba de remogé&o. Verifique se o elétrodo
e o fio/cabo e o conector apresentam danos, por ex. gel ressequido ou falta de gel e danos no
isolamento do cabo. Nao utilize produtos defeituosos.

Aplique o elétrodo neutro no local da pele preparada comegando numa extremidade e fixando a
totalidade do elétrodo na pele, mantendo uma presséo uniforme sem esticar a pele ou o elétrodo.
Evite a formagao de bolhas de ar ou de pregas de pele debaixo do elétrodo. Alise firmemente para
assegurar um bom contacto de toda a superficie adesiva a pele.

Nao enrole o elétrodo completamente a volta de um membro. O elétrodo nédo deve tocar-se nem
sobrepor-se.

Para elétrodos neutros sem fio: verifique se o cabo do elétrodo neutro reutilizavel apresenta
danos. N&o utilize cabos de elétrodo neutro cujos contactos metalicos do elétrodo estejam sujos
ou que apresente outros defeitos, como um isolamento danificado.

Abra o grampo do cabo neutro levantando a alavanca de fecho. Insira a aba de contacto
totalmente no grampo. Fixe o grampo pressionando totalmente a alavanca de fecho.

Certifique-se de que a totalidade da aba esta inserida no grampo e que ndo entra em contacto
com a pele do paciente.

O grampo néo deve ficar debaixo do paciente.

Posicione o fio ou cabo de forma a ndo descolar o elétrodo da pele do paciente. Posicione o fio ou
cabo de forma a evitar o contacto com o paciente ou com outras derivagdes e a formagéo de
enrolamentos do cabo. Especialmente, ndo enrole o fio ou cabo a volta de um membro do
paciente ou de outros objetos ligados a terra para evitar queimaduras devido a acoplamento
capacitativo.

Verifique que o elétrodo neutro adere bem a toda a area da pele e que o conector do grampo esta
fixado corretamente a aba de contacto do elétrodo. Verifique que o grampo ndo exerce pressao
desnecessaria sobre a pele do paciente.

Ligue o cabo ou o fio & unidade eletrocirurgica seguindo as instrugdes fornecidas com o gerador.



Antes da utilizag@o do gerador eletrocirdrgico consulte as respetivas instru¢des de utilizagéo.
Preste especial atengéo aos limites das configuragdes de energia de saida e ao tempo de ativagdo
maximo ininterrupto, assim como as instrugdes de utilizagao de elétrodos neutros em
procedimentos com alta corrente.

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 completa do elétrodo neutro adere
bem a pele e verifique em seguida todas as ligagdes dos cabos (grampo, cabo, conector).

Remocgéo e eliminagéo de elétrodos neutros:

Apds a utilizagdo remova os elétrodos cuidadosamente com uma mao e apoie o tecido subjacente
com a outra mdo. Levante o elétrodo na secgdo da patilha na sua base, nao pelo cabo diatérmico,
e descole o elétrodo lentamente. Puxar ou a remogao rapida podem causar traumas na pele.
Tenha cuidado adicional quando a pele for extremamente delicada, por ex. em pacientes idosos,
diabéticos ou devido a utilizagdo prolongado de medicacéo especifica, por ex. esterdides.

Para soltar o grampo levante a alavanca de fecho.

Elimine os elétrodos neutros usados de acordo com as diretivas do hospital ou instituigdo de
saude.

COMPATIBILIDADE

Para todas as questdes de compatibilidade, em particular em relagdo a compatibilidade com sistemas
de monitorizagédo da qualidade do contacto dos elétrodos especificos, contacte o seu distribuidor
local. Em qualquer caso, estes elétrodos neutros universais divididos sédo compativeis com os
sistemas de monitorizagdo da qualidade do contacto dindmico REM™, NESSY® e ARM™.

EL

OYAETEPAHAEKTPOAIA MENIKHZ XPHZHZ

AlaBdaoTe kal amrobnkelaTe autd To £yypago. BeBaiwBeite TTwg 01Tr0I0a8HTTOTE TTOU Ba XPNOIKOTTOINTEI

QUTA TO OUSETEPA NAEKTPODI YVWPICEI KAl KATAVOET OAEG TIG TTANPOPOPIEG TTOU TTEPIEXEI AUTO TO
£yypa@o.

MPOBAEMOMENH XPHZH

Ta Oudétepa HAeKTPODIO £XOUV OXEDIOOTE WG EEAPTAHATA YIO XPAON HE NAEKTPOXEIPOUPYIKES
YEVVATPIEG YIa KOTTT| Kal TTA§N avBpwTivou 1aToU.

MPOEIAOMNOIHZH

H AavBaagpévn XpAon oudéTepwy NAEKTPODIWV PTTOPEI va TTPOKAAETEI TPAUPATIOUOUG TOU aaBevoUg.
AuTEG 01 0BnYieg aTTOOKOTTOUV 0TV adpdAeia Twv aoBevwv. H MH THPHZH AYTQN TQON
OAHTFIQN MMOPEI NA OAHIHZEI ZE ETKAYMATA, NEKPQZEIZ MIEXZHZ H AAAA AEPMATIKA
TPAYMATA KATA TH AIAPKEIA THZ XPHZHZ.

MEPIOPIZMOZ TOY NPOIONTOZ: Autd ta Oudétepa HAekTpoddia levikrg Xprong éxouv
axedlaaTei yia Xprian o€ eVAAIKEG Kal TTaidId, o€ KAATIKEG HOVOTTOAIKEG NAEKTPOXEIPOUPYIKEG
SIadIKATiEG.

MepiopiaTe To XPOVO evepyoTTOiNONG 0€ £WG KAl 90 SEUTEPOAETTTA OE OTTOIODATIOTE SIGaTNUA 3
AETITWV.

H evepyoTtroinan mépav autou Tou TIEPIOPITHOU PTTOPEI va 0dNynOEl g€ UTTEPPOPTWAN TOU
0UBETEPOU NAEKTPODIOU HE NAEKTPIKO peUpa. To atoTéAeopa PTTOpPEi va gival £ykaupa Tou aoBevoug
QKON Kal av TO 0UdETEPO NAEKTPOBIO £xel TOTTOBETNOET TTARPWG Kal e OpBO TPOTTO Kl EXEI
gvepyotroinBei oUaTNUa TTapakoAoUBNaNG TTOIOTNTAG ETTAPNG.

MNEPIOPIZMOZ TOY MPOIONTOZ: Z& un kAQGIKEG NAEKTPOXEIPOUPYIKEG SIOBIKATIES WE XPAON
pPeUPATOG UWNARG évTaang, MeydAn dIdpKeia evepyoTToinang 1 Kal Ta U0 (TT.X. EKTOWN 1TOU,
€¢axvwan 10ToU A SIAdIKATIEG PE E10AYWYT AYWYIHWY UYPWY GTO XEIPOUPYIKS TTEDIO), UTTAPXEI



Kivduvog eykaUPaTog agbevoug akopn Kal av To oUSETEPO NAEKTPODIO £xel TOTTOBETNOET TTANPWG Kal
He 0pBO TPOTTO KAl £XEI EVEPYOTTOINBEI TUATNHA TTAPAKOAOUBNAONG TTOIOTNTAG ETTAPHG.

MNa TéTolEg S10dIKATiEG, TUPPBOUAEUTEITE TIG OBNYiEG TOU KATAOKEUATDTH TNG YEVVATPIOG KAl TWV
TTapeAKOPEVWY, IBIQITEPA O OTI APOPA TOUG TIEPIOPITUOUG TOU XPOVOU EVEPYOTTOINTNG.
XpnaoiyoTroieite TTPO0BETA OUBETEPA NAEKTPODIA, OTTOTE UTTAPXEI EVOEIEN.

Mn XPNOIUOTTOIEITE TO OUBETEPO NAEKTPODIO €AV £XEI UTTOOTET {NUIA, £XEI TPOTTOTTOINGEI 1) €XEI
TTapEABEI N nuepopnvia ARENG Tou. MTropei va diakuBeuTei N ao@aAig amédoon.

Edv pia nAeKTPOXEIPOUPYIKT) HOVADA TTAPEXEI TUOTNHA TTAPAKOAOUBNONG TTOIOTNTAG ETTAPNG
nAektpodiou, 6TTwG Ta REM™ NESSY®, ARM™ KTA., XpPNOIUOTTOIEITE TTAVTOTE éVa DIAIPEUEVO
NAekTPOBI0. MOTE PNV ATTEVEPYOTTOIEITE TOV NXNTIKG GUVAYEPHO TOU CUCTAHATOG TTapaKoAoUBnang
TTOIOTNTOG ETTAPAG KATA TN JIAPKEIX TNG XEIPOUPYIKNAG ETTEURATNG.

XPNOIYOTTOINATE TIG XAUNAOTEPEG ATTOTEAETUATIKEG KOl ATQAAEIG PUBUITEIG 1I0XUOG YIa VO ETITUXETE
TO ETMIOUUNTO XEIPOUPYIKO ATTOTEAETHA.

EAéyXeTe TTAVTOTE TN B£01 TOU OUDETEPOU NAEKTPODIOU OTTOTE N NAEKTPOXEIPOUPYIKN HOVAdA
QATTOTUYXAVEI VA TTOPAYEl TO ETTIOUUNTO ATTOTEAETHA.

NPOZOXH

Edv xpnaoipotroin®ei og maudid Bapoug £wg 15,0 kg: O1 XEIPOUPYOI TTPETTEN VA €ival EEOIKEIWMEVOI PE
N BIBAIOYPOPia OXETIKA HE T OTTOTEAECHATA TNG NAEKTPOXEIPOUPYIKAG T€ HIKPOUG OaBEVEIG Kal
guvIaTATal Va £EETACOUV TO EVOEXOUEVO DITTOAIKAG NAEKTPOXEIPOUPYIKNG, N OTToIa BEV ATTAITE]
0UBETEPO NAEKTPODIO.

Mnv pikpaiveTe To péyeBog pe KOTTA. Mn XPNOIMOTIOIEITE TTPOTBETN TTOCOTNTA YEANG.

Mnv eTTavaToTTOBETEITE TO OUBETEPO NAEKTPODIO.

Edv emmavatotrobetnoeTe Tov aoBevr, BERaIwOEITE TTWG OAOKANPN N ETTIPAVEIR TOU OUDETEPOU
nNAekTPOdiou TTPOTKOAAATAI KAAG OTO dEpUa Kal ETTIRERAIWATE KATOTTIV TNV KOAR KATAOTAGN OAWY
TWV OUVOETEWV KOAWDIWV.

Edv 1o amotéAeapa KoTmG 1 TTAENG EAATTWOET Katd Tn SIAPKEIR TNG XEIPOUPYIKAG ETTEURATNG, 1
arraitnBei uPnAdTEPN PUBUION 1IGXVUOG OTTG TNV KAVOVIKK, UTTOPE] VO UTTAPXEI KATTOI0 TTPOBANMA.
BeBaiwBeite apéowg TTwg To 0UdETEPO NAEKTPODIO Eival CWAOTA TOTTOBETNHEVO KAl O€ TTARPN ETTAPH
Je 10 déppa. EmBewpnaTe OAeg TIG auVDETEIG Tou oUdETEPOU NAeKTPOSIoU, dNA. TPIYKTAPQ,
KaAwdI0, GUVEETUO OUV OAD TO EVEPYA TTOPEAKOHEVA KOl TN YEVVATPIA TTPOTOU QUEATETE TNV I0XU.
Mnv eTTavaxpnOIUOTTOINTETE TO OUBETEPO NAEKTPOSIO. Edv eTTavaypnaipoTtroindei, N KOAANTIKR oudia
Kal Ol NAEKTPIKEG IDIOTNTEG UTTOPEI VA EiVAI AVETTAPKEIG, YEYOVOG TTou Ba pTropoUae va odnynael oe
TPAUMATIONOG Tou aaBevoug. ETiTAéov, utrapyel Kivduvog dlaaTaupoUpevng HOAUVONG HETAEU
aogBevwv.

Xpnaoiyotroinate 6Aa Ta NAEKTPOdI EVTOG 7 NUEPWY OTTO TO AVOIYHA TNG UOKEUQTIAG.

OAHFIEZ XPHZHZ

EmAoyn} ©éong E@appoyng kai Mpoeroipaaia:

EmAéETe pia puwdn r kaAd ayyeloUpevn, KUpTr B€0n Tou BEPUATOG OTO TO BUVATO TTANTIECTEPA OTO
XEIPOUPYIKO TTEdi0, OXI OHWG OE ATTOOTACN HIKPOTEPN aTTd 15 cm, aToug eVAAIKEG KOTA TTPOTIUNGN g€
Bpaxiova A unpo. BeBaiwBeite TTwg n Béan dev Ba ugioTaTtal To BAPOG Tou aoBevoUg KATA TN
XEIPOUPYIKN ETTEURATN KAl TTWG dev Ba UTTOKEITal g€ GAAN TTiEoN, T1.X. aTTd KAATOO GUUTTIEONG.
BeBaiwBeite Twg n Béan dev Ba povwBei Beppikd kal TTwg dev Ba BeppaiveTal aTTd CUTKEUR
O€ppavang KaTd Tn XEIPOUPYIKN ETTEURAON.

ATTOQUYETE DEPUATIKEG BETEIG TTAVW OTTO PETAAAIKG EUQUTEUpATA 1) BETEIG PE UTIEPBOAIKR TPIXOPUIQ,
ouAwdn 1070, NITTWAN 10TO, OCTIKA £TTAPHATA, BETEIG Eveang, TATOUAL, epuBrparta r BAABES
oT1T0I0UdNTTOTE €idOUG. ATTOPUYETE TTEPIOXES OTIG OTTOIEG EVOEXETAI VA AIUVATOUV uypd.

Edv 0 agBevng gépel Kapdiako BnuaTodoTn r) GAAO evepyo eppUTEUNA, TUMBOUAEUTEITE 1IOTPO
OTXETIKAG EIBIKOTNTAG WG TTPOG TNV KATAAANAGTNTA XEIPOUPYIKAG ETTEURACTNG UYNAWY GUXVOTATWV Kal
TNV TOTTOBETNAN TOU OUBETEPOU NAEKTPOBIOU KOl NAEKTPOXEIPOUPYIKWY KOAWDiwV.

Ma xelpoupyikég SIadIKagieg KATA TIG OTTOIEG TO PEUMA UYWNANG TUXVOTNTAG Ba YTTopoUaE va pelael
SIAUETOU PEPWYV TOU TWHATOG UE TXETIKA PIKPEN dlaTopr, N XPAoN SITTOAIKWY TEXVIKWY PTTOPE] Va
€ival EMOUUNTA YIa TNV ATTOQUYT AKOUTIOU TPAUHATIGUOU ITTWV.



Ta nAekTpodia TTapakoAolBnaong n dAAa TTPOIGVTA, TO OTTOIA HTTOPOUV VO TTAPATXOUV OTO PEUH
upnANG auxvoTnNTag EVOAAQKTIKN dIadpopr| TTPOG TN YN, TIPETTEI VA TOTTOBETNBOUV 600 TO duvaTov
HaKPUTEPQ ATTO TO XEIPOUPYIKO TTEDIO. ZUVIOTATAI ATTOKAEITTIKA N XPrian kaAwdiwv HKI™ kal dAAwv
KaAwdiwv TTapakoAoUBnong Kal atraywywy rf GUGTNPATWY TTOU EVOWHATWYOUV TTPOIOVTa
TIEPIOPITHUOU PEUPATOG UWNARG OUXVOTNTAG, TT.X. KataaToAeig padloaguxvotitwy (RF) R Siatageig
TreplopigpoU (choke) padioguyvoTriTwy. EGv auTto dev eival EQIKTO, TO OUSETEPO NAEKTPODIO TTPETTEI
va TOTTOBEeTNOET TTI0 KOVTA OTO XEIPOUPYIKO TTESIO ATTO OTTOIOBNTTOTE ATTO AUTA T NAEKTPOdIA i
TTpoiovTa.

Aev guvioTdral n xprian nAekTpodiwv TrapakoAoubnang TuTrou BeAovag.

ATTOPaKPUVETE TTARPWG TIG TPIXEG OTTO TNV ETTIAEYPEVN TTEPIOXN TOU SEPPATOG KAl KABapiaTe Thv
TIPOTEKTIKA, TT.X. aTTO KAAAUVTIKA. ZTEYVWATE T OXOAATTIKA, ISIQITEPA EAV XPNTIUOTTOIEITA AAKOOAN
n GAAa uypd KaBapigpoU dEpUaTog. ATTOQUYETE EUPAEKTOUG TTAPAYOVTEG TTPOETOINATIOG SEPUATOG
OTTOAUHAVTIKG, TT.X. OTTONITTAVTIKG OKETOVNG. ZNUEIWAOTE TIWG €AV Sev EUPIOTEI N TIEPIOXI) UTTOPEI va
TrpokANBoUv depuaTikd eykalpara.

ATTOQUYETE TNV £TTAPR BEPPATOG HE BEPHA, VIO TTAPADEIYPA PETASU TWV GVW AKPWY Kal TOU GWHATOG
TOU agBevoUg, TT.X. EI0AYOVTAG OTEYVR yala aTig BEaeig aTIG OTToieg Ba pTTopoUae va aupBEi ETTagn
SéppaTog pe SEppa.

A@aipéate PETAAAIKG KOTUAMATA.

E@appoyr} Oudérepou HAektpodiou:

Edv pia nAeKTPOXEIPOUPYIKN HOVADQ TTaPEXEI TUCTNHA TTAPAKOAOUBNANG TTOIOTNTAG ETTAPHG
nAekTpodiou 6TTwG Ta REM™, NESSY®, ARM™, K.1.A., XPNOIUOTTOIEITE TTAVTOTE BIAIPEPEVO
nAekTpddio. Eva guoTnpa TapakoAolBnang ToIoTNTaG ETTAPRG OV UTTOPET va AEITOUPYATE! e
TUTTIKO, adIaipeTo NAEKTPADIO Kal N ATTWAEIR TNG AdPAAOUG ETTAPNG HETAEU oudETEPOU NAEKTPODioU
Kal agBevoUg Sev Ba EVEPYOTTOINTEI NXNTIKO GUVAYEPHO.

EA€yETe TN A€ITOUpYia TOU GUOTAPOTOG TTAPAKOAOUBNANG ETTIXEIPWVTAG VO AEITOUPYNATETE TN HOVAda
XWpig guvdedeEVO 0UDETEPO NAEKTPODIO. H povada dev Ba TrPETTel va evepyoTToindEi Kal Ba TTPETTEN
Va NXAOEI GUVAYEPHOG.

Avoite TN guokeuaaia POAIG TTPIV ATTO TN XPAON Kal apaIpEaTE £va oudETEPO NAEKTPOBIO. EAEYETE
TNV TUTTWREVN NEEPOPNVia ARENG £TTavVW OTN cudkeuaaia. Mn XpNOIUOTTOINOETE €AV TO TTPOIOV €XEI
Mgl DuldooeTe kABe axPNOINOTTOINTO NAEKTPOSIO OTNV APXIKr Juokeuaaia Tou. KAeiaTe Tn
JUOKeUOaia SITTAWVOVTAG Mid 1} TTEPITTOTEPEG POPEG TO AVOIKTO GKPO YIa Va JIATNPrJETE TO
UTTOAOITTA NAEKTPODIO PPETKA. XPNTIPOTTOINATE OAA TO NAEKTPOSIA EVTOG 7 NUEPWY OTTO TO AVOIYUA
TNG GUOKEUQTITG.

AQaipéaTe pia ETIKETA IXVNAATNONG ATTO TN CUCKEUATia Kal BAATE TN TO PAKEAO TOU ATBEVOUG.
Karaypdyte 1n 8£0n ToU NAEKTPOBIOU, TNV TTPOETOINATIA KAI TNV KATAGTOON TOU SEPUATOG OTO
@akeAo TOU aaBevoUG.

AQaipéaTe TO NAEKTPOBIO ATTO TNV TIPOTTATEUTIKN £TTEVOUAN §EKIVIDVTAG OTTO TN YAWTTIOO
atrokOAANaNG. EAEyETE TO NAEKTPOBIO Kal TO KOAWDIO Kal TO GUVIEOHO WG TTPOG EAATTWHATA, TT.X.
armrognpapévn yéAn A atrouaia yéAng r) {npid TG HOVWanG Tou KaAwdiou. Mn XpnoIUOTTOINCETE
€AATTWHATIKO TTPOIOV.

E@appdoTe To oudéTePo NAEKTPODIO OTNV TTPOETOINATHEVN BETN TOU SEPUATOG EEKIVWVTAG OTTO TO
£va AKPO Kal GUVEXICOVTOG WG TNV ATTW TTAEUPA, JIATNPWVTAG OUOIONOPPN TTIEDN XWPIG Va
TEVTWVETE TO BEPPA 1) TO NAEKTPOBIO. ATTOQUYETE TV TTayideuan uaaAidwy aépa i Tn Snuioupyia
OEPUATIKWYV TITUXWYV KATW OTTO TO NAEKTPODI0. AciaveTe aTABEPA yia va SIacQAAITETE KaAR £TTOPH
0AGKANPNG TNG KOAANTIKAG ETTIPAVEIAG OTO SEPUAL.

Mn TUAIgETE OAOKANPO TO NAEKTPODIO YUPW aTTO £va PEAOG. To NAeKTPOSIO dev TTPETTEN va ayyiel i va
UTTEPKAAUTITEI GAAO OneEio Tou.

Mo NAekTpOdIia Xwpig KaAwdio: EAEyETe TO eTTAVOXPNTINOTTOIOUUEVO KAAWDIO OUDETEPOU
NAeKTPOBioU WG TTPOG eAaTTWHATA. Mn XpnaipoTroinaeTe KaAWIO OUBETEPOU NAEKTPOdiou, ToU
OTTOiIOU 01 HETAAAIKEG ETTAPEG NAEKTPOBIOU £X0UV AepwBEi 1 TTOU €xouv anpadia GAAWY EAQTTWHATWY
OTTWG POVWAN TTOU €XEI UTTOOTET {NMIdL.

AvoiTe TO OPIYKTAPA TOU KaAWDIOU TOU OUBETEPOU NAEKTPODIOU ONKWVOVTAG TO HOXAO. ElgayayeTte
TIARPWG TN YAWTTIOO ETTAPRG TOU NAEKTPOBIOU OTO TQPIYKTAPA. ACPAAIOTE TO TQIYKTAPA
KaTeRAgovTag TTANPWG TO HOXAO.

BeBaiwBeite TTwg 0AOKANPN N YAWTTISO £XEI EI0aXOE OTO TPIYKTAPA KAl SEV EPXETAI TE ETTAPN UE TO
Séppa Tou agBevoug.

O o@iykTpag Sev TTPETTEI va BPITKETAI KATW ATTO TOV 0OBEVN.



- TomoBeTraTe TO KAAWDIO PE TPOTTO TTOU VA PNV ATTOKOAAd TO NAEKTPODI0 aTTO TO dépUa TOU
a0BevoUg. TOTToBETAOTE TO KAAWDIO PE TPOTTO TTOU VO ATTOPEUYETAI N ETTAPHA PE TOV agBevr) 1) AAAEG
ATTAYWYEG Kal va pn dnuioupyouvTal BPoxol. ZUYKEKPIPEVA, PNV TTEPIENICOETE 1 TUAIYETE TO KAAWSIO
YyUpw atrd éva PEAOG Tou agBevoug ) AAAD YEIWPEVA QVTIKEIPEVA, VIO VA aTTOPUYETE EYKAUMOTA
TUTTOU XWPIKAG aUZEUENG.

- BeBaiwBeite TTwg 0AOKANPN N ETTIPAVEIX TOU OUSETEPOU NAEKTPOBIOU KOAG KOAG OTO SEPHA KAl TTWG
0 gUVOETHOG TOU OPIYKTHPA EXEI OTEPEWDET PE ag@AAeIa aTn YAWTTIOO ETTAPRG TOU NAEKTPODiOU.
BeBaiwBeite TTWG 0 aPIYKTAPAG OEV ATKEI TTEPITTA TTiETN OTO BEPHA TOU ATBeVOUG.

- ZuvlEaTE TO KOAWSIO OTNV NAEKTPOXEIPOUPYIKF HovAda aKoAOUBWVTAG TIG 0dnyieg TTOU TTapéxovTal
WE TN yEVVATPIA.

- Mpiv atmo6 TN AeiToupyia TNG NAEKTPOXEIPOUPYIKNAG YEVVATPIOG, aVATPESTE OTIG 0dnYieg Xpriong TnG.
AwaTe 1810iTEPN TTPOTOXN OTOUG TIEPIOPITUOUG TWV PUBUITgEWY I0XU0G £OD0U Kal OTO YEYIOTO
adIGAEITTTO XPOVO EVEPYOTTOINONG KABWG Kal OTIG 0dnyieg Xpriong OUBETEPWY NAEKTPODIWY OE
diadikaagieg pe peUpa UWnARg évraong.

- [oTé pnv aTmevePyoTTOIEITE TOV NXNTIKO GUVAYEPHO TOU GUATAPATOG TTapakoAoUBnang oioTnTag
ETTAPNG YIa 0UdETEPA NAEKTPOSIA KATA TN DIGPKEIA XEIPOUPYIKAG ETTEURACNG.

- Edv emmavatotrobeTRoeTe Tov aoBevr, BeBaiwbeite TTwg 0AOKANPN N €TTIPAVEIR TOU OUDETEPOU
NAekTPOdIOU KOANG KOAG OTO déPUa Kal ETTIRBEBAIWATE KATOTTIV TNV KOAR KATAGTAON OAWVY TwWV
auvdégewy KaAwdIwV (TQIYKTAPAG, KaAwdio, gUVSETUOG).

A(pGIpEOI] kal Amoppiyn Oudérepou HAekTpodiou:
MeTd TN Xprian, a@aip€aTe ATTIA TO NAEKTPOBIO PE TO £va 0OG XEPI KAl UTTOOTNPIETE TOV UTTOKEINEVO
1070 P TO GAAO. AvaanKWaOTE TO NAEKTPODIO ATTO TO KATW AKPO TOU, EEKIVWVTAG aTTd TN YAWTTIOO Kall
6x1 amo 1o Kahwdio Siabeppiag, kal atrokoAARaTe To apyd. To TPABNYMA A N ypriyopn agaipean
UTTOPEI VO TTPOKAAETEI TPAUUATIONO TOU SEPUATOG.
Amaiteital 1IB1aitepn TPogoxn dv To Séppa ival ISIaiTEPa AETITO TT.X. T€ NAIKIWUEVOUG ) dlaBnTIKoUg
a0Beveig N AOyw TTaPATETAUEVNG AQWNG CUYKEKPIPEVWY QAPPAKWY TT.X. OTEPOEISWV.

- Ta va atreAeuBePWATE TO TPIYKTAPA, TNKWATE TO HOXAO.

- ATTOPPITITETE TA XPNOIPOTTOINKEVA OUBETEPA NAEKTPODIA TUUPWVA PE TIG 0dNYiEG TOU VOOOKOUEIOU iy
TOU VOOGNAEUTIKOU 1I8pUHATOG.

ZYMBATOTHTA
o oTT0IETBATIOTE EPWTATEIG CUPBATOTNTAG, IBIAITEPA WG TTPOG TN TUPBATOTNTA UE TUYKEKPIUEVO
guaTNHA TTAPAKOAOUBNONG TTOIOTNTAG ETTAPHG NAEKTPOBIOU, ETTIKOIVWVHJTE HE TOV TOTTIKO JIAVOUEQ. Z€

K&Be TepiTTwan, autd Ta Alaipepéva Oudétepa HAekTpodia Mevikng Xpraong eival oupaTtd pe Ta
guoTApaTa duvapikng TTapakoAoubnang troidTnTag emagerig REM™, NESSY® kat ARM™.

TR

UNIVERSAL NOTR ELEKTROTLAR

Bu belgeyi okuyunuz ve saklayiniz. Bu nétr elektrotlari kullanan herkesin bu belgede yer alan tim
bilgileri anladigindan ve bildiginden emin olunuz.

KULLANIM AMACI

Bu Nétr Elektrotlar, insan dokusunun kesilmesi ve koagtilasyonu icin elektrocerrahi jeneratorleri ile
birlikte kullaniimak Gzere aksesuar olarak tasarlanmistir.

UYARI

- Notr elektrotlarin uygun olmayan kullanimi hastalarin zarar gérmesine neden olabilir. Bu talimat
hasta guvenligine yoneliktir. BU KULLANIM TALIMATLARINA UYULMAMASI; KULLANIM
SIRASINDA YANIKLARA, BASING NEKROZLARINA VEYA DIGER CILT TRAVMALARINA YOL
ACABILIR .



- URUN SINIRLAMASI: Bu Universal Nétr Elektrotlar yetiskinlerde ve gocuklarda geleneksel

monopolar elektrocerrahi islemlerde kullaniimak lizere tasarlanmistir.

Aktivasyon siresini herhangi bir 3 dakikalik aralikta maksimum 90 saniye ile sinirlayiniz.

Bu sinirlama 6tesinde aktivasyon hasta nétr elektrodun akimla asir yliklenmesine neden olabilir.
Bu durum tam ve dogru olarak uygulanmis bir nétr elektrot ve aktive edilmis bir temas kalitesi
izleme sistemine ragmen hastada yaniga yol agabilir.

- URUN SINIRLAMASI: Yiiksek akim, uzun aktivasyon siiresi veya her ikisini kullanan, geleneksel
olmayan elektrocerrahi islemlerde (6rnegin doku ablasyonu, doku vaporizasyonu veya ameliyat
bélgesine iletken sivilarin girdigi islemler) tam ve dogru sekilde uygulanmis bir notr elektrot ve
aktive edilmis bir temas kalitesi izleme sistemine ragmen hastada yanik olusmasi riski mevcuttur.
Bu tir islemler igin 6zellikle aktivasyon siiresi sinirlamalari agisindan jeneratér ve aksesuar
Ureticisinin talimatina basvurunuz. Endike oldugunda ek nétr elektrotlar kullaniniz.

- Notr elektrot kusurluysa, modifiye edilmisse veya son kullanim tarihi gegmisse kullanmayiniz.
Guvenli performans olumsuz etkilenmis olabilir.

- Bir elektrocerrahi GnitesiREM™, NESSY®, ARM™  vs. gibi bir elektrot temas kalitesi izleme sistemi
sunuyorsa, daima bollimli elektrot kullaniniz. Cerrahi esnasinda temas kalitesi izleme sisteminin
sesli uyari ikazini asla devre disi birakmayiniz.

- Istenen cerrahi etkiyi elde etmek igin en disik etkin giivenli giig ayarlarini kullaniniz.

- Elektrocerrahi Unitesinden istenen sonuglar alinmadigi her kosulda daima nétr elektrodu kontrol
ediniz.

DIKKAT

- Vicut agirh@ 15,0 kg (33 Ibs) ve altindaki gocuklarda kullaniimasi durumunda: Cerrahlar kiiglik
hastalarda elektrocerrahi etkileriyle ilgili literatlire asina olmalidir ve bir nétr elektrot gerektirmeyen
bipolar elektrocerrahi kullanmayi distiinmek isteyebilirler.

- Keserek kiigiiltmeyiniz. ilave jel kullanmayiniz.

- Nétr elektrodu yeniden konumlandirmayiniz.

- Hastaya yeniden pozisyon verdiginizde nétr elektrodun tim yiizeyinin cilde iyi yapistigindan emin
olunuz ve sonrasinda tim kablo baglantilarini kontrol ediniz.

- Cerrahi sirasinda kesme veya koagiilasyon etkisi azalirsa veya normalden yiiksek bir gli¢ ayari
gerekirse bir problem olabilir. N6tr elektrodun uygun sekilde yerlestirildigini ve cilde tamamen
temas ettigini hemen kontrol ediniz. Notr elektrodun kiskag, kablo, konnektor gibi tim baglantilarini
ve jeneratdriin tim aktif aksesuarlarini glici agmadan 6nce inceleyiniz.

- Notr elektrodu tekrar kullanmayiniz. Tekrar kullanildiginda yapiskan ve elektriksel ézellikler yetersiz
olabilir ve bu durum hastanin zarar gérmesine yol acabilir. Ayrica bir hastadan digerine ¢apraz
enfeksiyon riski mevcuttur.

- Tum elektrotlar poseti agtiktan sonra 7 guin iginde kullaniniz.

KULLANMA TALIMATI

Yerlestirme Bolgesi Segimi ve Hazirlama:

- Yetiskinlerde cerrahi bélgesine mimkiin oldugunca yakin ama miimkinse 15 cm'den daha yakin
olmamak tizere, tercihen bir Ust kol veya baldirda, kash veya iyi vaskdlarize konveks bir cilt bolgesi
seginiz. Alanin cerrahi sirasinda hastanin agirligini tasimayacagindan veya érnegin bir basingli
coraptan oldugu gibi baska basinca maruz kalmayacagindan emin olunuz. Bélgenin cerrahi
sirasinda termal olarak yalitiimayacagindan veya bir i1sitma cihaziyla isitilmayacagindan emin
olunuz.

Metalik implantlar Gzerindeki veya asiri tlly, skar dokusu, adipoz doku, kemik ¢ikintilari, enjeksiyon
yerleri, dévmeler, eritem veya herhangi bir tirde lezyon bulunan cilt bélgelerinden kagininiz.
Sivilarin toplanabilecegi bolgelerden kagininiz.

Hastada bir kalp pili veya aktif bir implant varsa HF cerrahinin uygunlugu ve notr elektrot ve
elektrocerrahi kablolarinin yerlestirilmesi agisindan uygun vasiflara sahip bir uzmana danisiniz.

- HF akiminin nispeten klguk bir capraz kesit alanina sahip viicut kisimlari iginden gegebilecegi
cerrahi islemler igin istenmeyen doku hasarindan kaginmak tzere bipolar tekniklerin uygulanmasi
tercih edilebilir.



HF akimi igin topraga alternatif bir yol saglayabilecek izleme elektrotlari veya diger cihazlarin
ameliyat alanindan miimkiin oldugunca uzaga yerlestiriimesi gerekir. Sadece Radyofrekans (RF)
supresorleri veya RF sondurtictiler gibi HF akim sinirlayici cihazlar iceren EKG ve diger izleme
kablolari ve elektrot telleri veya sistemlerin kullaniimasi énerilir. Bu miimkin degilse, nétr
elektrodun ameliyat alanina, bu elektrotlar veya cihazlarin herhangi birinden daha yakin
yerlestirilmesi gerekir.

igne izleme elektrotlari neriimemektedir.

Segilen cilt bélgesinden herhangi bir tiyl giderin ve 6rn. kozmetiklerden dikkatle temizleyiniz.
Ozellikle alkol veya diger cilt temizleme sivilari kullanildiginda cildi iyice kurulayiniz. Aseton bazli
yag sokuciler gibi yanici cilt hazirlama ajanlari veya dezenfektanlardan kagininiz. Tirag etmemenin
cilt yaniklarina neden olabilecegini unutmayiniz.

Hastanin kollari ile viicudu arasinda oldugu gibi ciltten cilde temastan, bu ciltten cilde temasin
olusacagi bolgeye kuru gazl bez yerlestiriimesi gibi énlemlerle kagininiz.

Metal miicevherleri ¢ikariniz.

Notr Elektrot Uygulama:

Bir elektrocerrahi tinitesi REM™, NESSY®, ARM™, vs. gibi bir elektrot temas kalitesi izleme sistemi
sunuyorsa, daima bolimli elektrot kullaniniz. Bir elektrot temas kalitesi izleme sistemi standart bir
bolumsuz elektrot ile galismaz ve hasta ile notr elektrot glivenli temasi kaybedildiginde sesli bir
alarm devreye girmez.

izleme sisteminin galismasini, Gniteyi bir nétr elektrot baglamadan ¢alistirmaya kalkisarak kontrol
ediniz. Unite aktive olmamali ve bir sesli alarm vermelidir.

Poseti sadece kullanim éncesinde aginiz ve bir nétr elektrodu gikartiniz. Poset tizerinde basili son
kullanma tarihini kontrol ediniz. Uriiniin son kullanma tarihi gegmisse kullanmayiniz. Kullanilimamis
herhangi bir elektrodu orijinal posetinde muhafaza ediniz. Poseti agik ucundan bir veya birkag kez
katlayarak kullanilmayan elektrotlarin taze kalmasini sagdlayiniz. Tim elektrotlari poseti agtiktan
sonra 7 gun iginde kullaniniz.

Posetten bir izleme etiketini ¢ikarip hasta dosyasina yapistiriniz. Elektrot konumu, cilt hazirlama
islemi ve cilt durumunu hasta dosyasinda belgelendiriniz.

Elektrodu soyma ¢ikintisini kullanarak koruyucu destek tabakasindan ayiriniz. Elektrodu ve
kordon/kablo ve konnektdri kurumus veya eksik jel ve kablo yalitimi hasari gibi kusurlar agisindan
kontrol ediniz. Kusurlu bir Grlini kullanmayiniz.

Hazirlanan vicut bdlgesine nétr elektrodu bir kenarindan baslayip cilt veya elektrodu germeden
uzak ucuna dogru esit basing altinda devam ederek uygulayiniz. Elektrot altinda hava kabarcigi
kalmasindan veya cilt katlantilari olusmasindan kagininiz. Tim yapiskan ylizeyin cilde iyi temas
etmesini saglamak Ulzere sikica bastirarak diizeltiniz.

Elektrodu bir uzvun etrafina tamamen sarmayiniz. Elektrot kendisine dokunmamali veya st Uiste
binmemelidir.

Kordonsuz elektrotlar igin: Tekrar kullanilabilir nétr elektrot kablosunu kusurlar agisindan kontrol
ediniz. Kirlenmis metal elektrot kontaklari veya hasarl yalitim gibi baska kusurlari olan herhangi bir
notr elektrot kablosunu kullanmayiniz.

Notr kablo kiskacini kolu kaldirarak aginiz. Elektrodun temas ¢ikintisini tamamen kiskag igine
yerlestiriniz. Sonrasinda kola bastirarak kiskaci kilitleyiniz.

Tum gikintinin kiskag igine yerlestirildiginden ve hasta cildi ile temas etmediginden emin olunuz.
Kiskag hastanin altinda kalmamalidir.

Kordon veya kabloyu elektrodu hasta cildinden soymayacak sekilde konumlandiriniz. Kordon veya
kabloyu hasta veya diger elektrot telleriyle temastan kaginilacak ve herhangi bir halka olusmayacak
sekilde konumlandiriniz. Ozellikle kapasitif kuplaj tipi yaniklardan kaginmak (izere kabloyu hastanin
bir uzvu veya baska topraklanmis nesneler etrafina sarmayiniz.

Nétr elektrodun cildin tim ylizeyi Uzerine iyice yapistigini ve kiskag konnektoriiniin elektrodun
temas cikintisina sikica tutturuldugunu kontrol ediniz. Kiskacin hastanin cildine gereksiz basing
olusturmadigini kontrol ediniz.

Kablo veya kordonu elektrocerrahi linitesine jeneratdrle saglanan talimati izleyerek takiniz.
Elektrocerrahi jeneratériinu galistirmadan 6nce kullanma talimatina basvurunuz. Yiksek akimi
islemlerde notr elektrot kullanimi igin talimata ve ¢ikis guicl ayarlari ile maksimum kesintisiz
aktivasyon suresi sinirlamalarina ézellikle dikkat ediniz.

Cerrahi miidahale esnasinda nétr elektrotlar igin temas kalitesi izleme sistemi sesli uyari ikazini
asla devre disI birakmayiniz.



- Hastaya yeniden pozisyon verdiginizde nétr elektrodun tim yiizeyinin cilde iyi yapistigindan emin
olunuz ve sonrasinda tim kablo baglantilarini (kiskag, kablo, konnektor) kontrol ediniz.

Nétr Elektrodun Uzaklagtiriimasi ve Bertarafi

- Kullanim sona erdikten sonra alttaki dokuyu bir elle desteklerken elektrodu diger elle yavasga
ayiriniz. Elektrodu, diatermi kablosundan degil, tabaninin alt béliminden kaldirip yavasga soyarak
cikariniz. Gekistirmek, cekmek veya hizla ¢ikarmak cilt travmasina yol agabilir.
Cok yasl hastalarda, diabetiklerde veya steroidler gibi uzun sureli belirli ilag kullanimi nedeniyle
oldugu gibi cilt gok hassassa ozellikle dikkatli olunuz.

- Kiskaci serbest birakmak igin kolu kaldiriniz.

- Kullaniimis nétr elektrotlari, hastanenin veya saglik kurulusunun yénetmeliklerine uygun sekilde
bertaraf ediniz.

UYUMLULUK

Ozellikle belirli bir elektrot temas kalitesi izleme sistemiyle uyumluluk dahil herhangi bir uyumluluk
sorusu agisindan lutfen yerel distribltériinizle irtibat kurunuz. Bu Bolimll Universal Notr Elektrotlar,
REM™, NESSY® ve ARM™ dinamik temas kalitesi izleme sistemleri ile uyumludur.

]
UNIVERZALNI NEUTRALNI ELEKTRODY

Tento dokument si pfectéte a uschovejte. Dbejte, aby se s jeho obsahem dokonale seznamili vSichni
uzivatelé téchto neutralnich elektrod.

PouZITl

Neutralni elektrody jsou (v kombinaci s elektrochirurgickym generatorem) uréeny k fezani a koagulaci
lidské tkané.

VAROVANI

- Nespravné pouziti neutralnich elektrod mize zpusobit zranéni pacienta. Tyto pokyny maji zajistit
pacientovu bezpeénost. JEJICH NEDODRZENI MUZE VEST K POPALENINAM, TLAKOVE
NEKROZE NEBO JINYM PORANENIM POKOZKY.

- OMEZENI VYROBKU: Univerzalni neutralni elektrody jsou vhodné pro klasické monopolarni
elektrochirurgické vykony u dospélych i déti.

Max. doba aktivace je 90 sekund béhem tfiminutového cyklu.
DelSi aktivace muze elektrodu pretizit a zplsobit popaleni pacienta i pres Uplnou a spravnou
aplikaci elektrody a pres aktivni monitoraci kontaktu.

- OMEZENI VYROBKU: U netradiénich elektrochirurgickych postupti, kde se vyuziva silny proud
nebo dlouhodoba aktivace (napf. ablace a odpafovani tkané nebo techniky, pfi nichz jsou do
operacniho pole zavadény vodivé kapaliny) hrozi popaleni pacienta i pfes Uplnou a spravnou
aplikaci neutralni elektrody a aktivovanou monitoraci jejiho kontaktu.

V takovych situacich si prostudujte navod ke generatoru a prisluSenstvi (zejména omezeni doby
aktivace) a pokud je to pfedepsano, pouzivejte pfidavné neutralni elektrody.

- Neutralni elektrodu nepouziveijte, pokud je poskozena, pozménéna ¢i po dobé pouziti. Mohlo by to
mit negativni vliv na jeji bezpecnou funkci.

- Pokud je elektrochirurgicka jednotka schopna monitorovat spravny kontakt elektrod (systémy
REM™, NESSY®, ARM™ atd.), pouzivejte délenou elektrodu. B&hem vykonu nikdy nevypinejte
zvukovy alarm monitoraéniho systému.
ucinku.

- Pokud generator pozadovaného ucinku nedosahuje, zkontrolujte neutralni elektrodu.



POZOR

- Pfi pouziti u malych déti (do 15 kg): Pfed pouzitim se seznamte s literaturou o Ucincich
elektrochirurgickych operaénich metod u malych pacientl. Lze také zvazit pouziti bipolarniho
rezimu, ktery nevyzaduje neutralni elektrodu.

- Nestfihejte elektrodu na mensi velikost. Nepouzivejte dalSi gel.

- Polohu elektrody nasledné nemérite.

- Zmeénite-li polohu pacienta, ujistéte se, zda neutralni elektroda dobre Ine k pokoZce po celé své
ploe a zkontrolujte také vSechny spoje.

- Pokud fezaci ¢i koagulaéni u¢inek béhem vykonu klesne &i je nutné nastavit vy$si vykon nez
obvykle, mohlo dojit k problému. Neprodlené zkontrolujte, zda je neutraini elektroda adekvatné
umisténa a v plném kontaktu s pokozkou. Pfed zvy$enim vykonu zkontrolujte zapojeni elektrody
(svorky, kabely, konektory) a veskerého napajeného pfisluSenstvi i generatoru.

- Neutralni elektrody nepouzivejte opakované. V opacném pripadé muize dojit ke zhorseni jejich
adhezivnich vlastnosti a elektrickych parametrd a naslednému poskozeni pacienta. Opakované
pouziti navic znamena riziko pfenosu infekce mezi pacienty.

- VSechny elektrody pouzijte do 7 dni po otevieni sacku.

NAVOD K POUZITI

Vybér mista aplikace a pfiprava:

- Zvolte si osvalené nebo dobfe vaskularizované a vypouklé misto blizko mista zakroku, pokud
mozno vSak ne blize nez 15 cm, u dospélych pfednostné nadlokti nebo stehno. Dbejte, aby toto
misto béhem zakroku neneslo vahu pacienta a nebylo vystaveno jinému tlaku (napf. od kompresni
puncochy). Nesmi také byt tepelné izolovano nebo zahfivano néjakym topnym télesem.
Neaplikujte na mista vpichu jehel nebo nad kovovymi implantaty a kostnimi vystupky, na nadmérné
ochlupeni, zjizvenou a tukovou tkan, tetovani, erytémy ¢i jakékoli Iéze. Neaplikujte ani na mista,
kde se mohou hromadit kapaliny.

Ma-li pacient kardiostimulator nebo jiny aktivni implantat, konzultujte vhodnost VF zakroku a
umisténi neutralni elektrody a kabeld s pfislusné kvalifikovanym Iékarem.

- U chirurgickych zakroku, kde by vysokofrekvenéni proud mohl prochazet ¢astmi téla s relativné
malym prifezem, hrozi poSkozeni tkané. Zvazte pouziti nékteré bipolarni techniky.

- Monitorovaci elektrody €i jina zafizeni, ktera mohou tvofit alternativni cestu VF proudu do zemé, je
nutno umistit co nejdale od opera¢niho pole. K EKG a jinym monitora¢nim pfistrojim
doporucujeme pouzivat pouze kabely vybavené odruSovacem nebo vysokofrekvenéni tlumivkou.
Pokud to neni mozné, neutralni elektroda musi byt umisténa k opera¢nimu poli blize nez tyto
pristroje a elektrody.

Pouziti jehlovych monitoraénich elektrod nedoporucujeme.

- Oholte vybranou oblast pokozky a peclivé ji oistéte (napf. od kosmetiky). Dlkladné ji osuste,
zvlasté pokud byla ocisténa alkoholem ¢&i jinou Cistici kapalinou. Nepouzivejte hoflava dermatika a
dezinfekce (napf. acetonové odmastovade). Pozor, pfi neoholeni pokozky muZe dojit k jejimu
popaleni.

- Zabraiite kontaktu dvou ploch kiize (napfiklad mezi pazemi pacienta a jeho télem) pomoci suché
latky nebo gazy.

- Zajistéte sejmuti Sperku.

Aplikace neutrélni elektrody:

- Pokud je elektrochirurgicka jednotka schopna monitorovat spravny kontakt elektrod (systémy
REM™, NESSY®, ARM™, atd.), pouzivejte délenou elektrodu. Monitora¢ni systém neni schopen
funkce u standardnich nedélenych elektrod; pfi uvolnéni takové elektrody z pokozky se neozve
varovny signal.

Zkontrolujte ¢innost monitorac¢niho systému spusténim jednotky bez pfipojené neutraini elektrody.
Pokud vSe funguje spravné, pfistroj se neaktivuje a zazni varovny signal.

- Otevrete sacek (tésné pred pouzitim) a vyjméte neutralni elektrodu. Zkontrolujte datum exspirace
vytisténé na sacku. Nepouzivejte vyrobek, pokud jiz toto datum vyprSelo. Nepouzité elektrody
skladujte nadale v originalnim sacku. Ten uzaviete jednim nebo vicenasobnym pfelozenim
otevieného konce; tak uchovate zbylé elektrody v dobrém stavu. VSechny elektrody pouzijte do 7
dnu po otevieni sacku.



- Odlepte ze sacku jeden evidencni Stitek a nalepte jej do chorobopisu pacienta. Rovnéz do néj
poznamenejte umisténi elektrody a pfipravu a stav pokozky.

- Z elektrody sloupnéte ochrannou félii tahem za jazycek. Zkontrolujte, zda elektroda, jeji kabel a
konektor nemaji néjaké vady (napf. vyschly ¢i chybéjici gel, poSkozeni izolace kabelu). Vadny
vyrobek nepouzivejte.

- Elektrodu aplikujte na pfipravenou pokozku. Za¢néte na jednom konci a pokracujte ke
vzdalengjSimu; pfitom vytvarejte rovnomeérny tlak, aniz byste pokozku nebo elektrodu natahovali.
Zabraiite vzniku vzduchovych bublin ¢i zahybu pokozky pod elektrodou. Pevné vyhladte, aby cela
adhezivni plocha dobfe pfilnula na kuzi.

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

- Elektrody bez integrovaného kabelu: Zkontrolujte opakované pouzitelny kabel, zda neni poskozen.
Nepouzivejte kabely se zneclisténymi kontakty nebo jinym poSkozenim, napf. porusenou izolaci.
Otevrete svorku elektrody nadzvednutim zapadky. Zasurite jazycek elektrody zcela do svorky.
Uzaviete svorku stlacenim zapadky nadoraz.

Ujistéte se, Ze jazyCek do svorky zasunut cely a nedostane se do kontaktu s pacientem.
Svorka nesmi byt umisténa pod pacientem.

- Kabel umistéte tak, aby nemohl elektrodu z pacienta strhnout. Dbejte také, aby se kabel nedostal
do kontaktu s pacientem nebo ostatnimi elektrodami a netvorily se smycky. Zejména neovijejte
kabel kolem pacientovych konéetin nebo uzemnénych predmétu, jinak mize dojit ke kapacitni
vazbé a popaleni.

- Zkontrolujte, Ze elektroda drzi celym svym povrchem na pokoZce a svorky konektoru jsou
bezpecné upevnény ke kontaktu elektrody. Zkontrolujte, zda svorka nevyviji zbyte¢ny tlak na
pokozku.

- Pripojte kabel k elektrochirurgické jednotce podle navodu ke generatoru.

- Pred pouzitim elektrochirurgického generatoru si prostudujte jeho navod k pouziti. Peclivé
dodrzujte max. limity uvedené pro vystupni vykon a dobu nepretrzité aktivace, a také pokyny k
pouziti neutrainich elektrod pfi zakrocich, kdy je pouZit vysoky proud.

- Béhem vykonu nikdy nevypinejte zvukovy alarm monitoracniho systému.

- Meénite-li polohu pacienta, ujistéte se, zda neutralni elektroda dobfe Ine k pokozce po celé své
plose a poté zkontrolujte vSechny spoje (svorky, kabely, konektory).

Sniméni a likvidace neutréini elektrody:

- Po pouziti jemné odstrarite elektrodu jednou rukou; druhou pfitom pfidrzujte odlepovanou tkan.
Zvednéte elektrodu za jazyCek u zakladny (ne za diatermicky kabel) a pomalu odloupnéte.
Skubani, tahani nebo rychlé strzeni miize zplisobit poranéni pokozky.

Zvlasté opatrné postupujte, je-li pokozka nadmérné citliva, napf. u star$ich pacient, diabetik(
nebo pfi dlouhodobém podavani nékterych 1€kl (napf. steroidy).

- Chcete-li uvolnit svorku, zvednéte zapadku.

- Pouzité neutralni elektrody zlikvidujte podle pfedpisu zdravotnického zafizeni.

KOMPATIBILITA
Informace o kompatibilité elektrod, zejména s monitoranimi systémy kontaktu, poskytne nase mistni
zastoupeni. Tyto délené neutralni elektrody jsou vSak v kazdém pfipadé kompatibilni s dynamickymi
monitoraénimi systémy jako REM™, NESSY®a ARM™.

SK
UNIVERZALNENEUTRALNE ELEKTRODY

Tento dokument si precitajte a uchovajte ho. Uistite sa, zZe kazdy, kto bude pouzivat' tieto neutraine
elektrody pozna a rozumie vSetkym informaciam uvedenym v tomto dokumente.

UCEL POUZITIA



Neutralne elektrody maju sluzit' ako prisluSenstvo na pouzivanie s elektrochirurgickymi generatormi na
rezanie a koagulaciu ludského tkaniva.

VAROVANIE

- Nespravne pouzitie neutralnych elektréd méze spdsobit’ poranenia pacienta. Tieto pokyny su pre
bezpeénost pacienta. NEDODRZIAVANIE TYCHTO POKYNOV MOZE SPOSOBIT POPALENINY,
TLAKOVE NEKROZY ALEBO INE PORANENIA POKOZKY POCAS POUZIVANIA.

- OBMEDZENIE VYROBKU: Tieto univerzalne neutralne elektrédy st uréené na pouzivanie pri
tradiénych monopolarnych elektrochirurgickych postupoch u dospelych a u deti.

Pri kazdom 3-minutovom intervale obmedzte aktivaény ¢as maximalne na 90 sekund.

Aktivacia presahujlca toto obmedzenie moze pretazit' neutralnu elektrédu pridom. Moze tak dojst’
k popaleniu pacienta napriek Uplne a spravne aplikovanej neutralnej elektréde a aktivovanému
monitorovaciemu systému kvality kontaktu.

- OBMEDZENIE VYROBKU: V menej beznych elektrochirurgickych postupoch, ktoré vyuzivajd
vysoky prud, dlhy aktivaény ¢as alebo oboje (napr. ablacia tkaniva, vaporizacia tkaniva alebo
postupy, pri ktorych sa do operaéného pola zavadzaiju vodivé tekutiny), existuje riziko popalenia
pacienta, napriek Uplne a spravne aplikovanej neutralnej elektréde a aktivovanému
monitorovaciemu systému kvality kontaktu.

Pri takychto postupoch si pozrite pokyny vyrobcov generatora a prisluSenstva, obzvlast pokyny
tykajuce sa obmedzeni aktivaéného ¢asu. Ak je to indikované, pouzite dalSie neutralne elektrody.

- Neutralnu elektrodu nepouzivajte, ak je poSkodena, upravena alebo uplynul jej datum exspiracie.
MbzZe to ohrozit' bezpeény vykon.

- Ak elektrochirurgicka jednotka ponuka monitorovaci systém kvality kontaktu elektrody, ako
napriklad REM™, NESSY®, ARM™, atd', vzdy pouzivajte delenu elektrédu. Pocas zakroku nikdy
nedeaktivujte zvukovy alarm monitorovacieho systému kvality kontaktu.

- Na dosiahnutie zelaného chirurgického ucinku pouzivajte najnizsie ucinné bezpeéné nastavenia
vykonu.

- Vzdy skontrolujte umiestnenie neutralnej elektrédy, ak elektrochirurgicka jednotka nedosahuje
Zelany uginok.

UPOZORNENIE

- Pri pouziti u deti s hmotnost'ou maximalne 15,0 kg: Chirurgovia by mali poznat' literatiru o
ucinkoch elektrochirurgie u malych pacientov a mali by zvazit' bipolarnu elektrochirurgiu, ktora
nevyzaduje neutralnu elektrodu.

- Ak chcete zmensit' elektrédu, neodrezavaijte ju. Nepouzivajte ziadny dalsi gél.

- Nemerite polohu neutrainej elektrody.

- Ak zmenite polohu pacienta, uistite sa, Ze cely povrch neutralnej elektrody dobre prilieha k pokozke
a nasledne overte vSetky kablové pripojenia.

- Ak sa rezanie alebo koagulacny efekt po€as zakroku znizia alebo su vy3Sie ako sa vyzaduje pri
beznom nastaveni vykonu, mohol vzniknat' problém. Okamzite sa uistite, ¢i je neutralna elektréda
spravne umiestnena a ¢i ma Uplny kontakt s pokozkou. Pred zapnutim skontrolujte vSetky
pripojenia neutralnej elektrédy, t.j. svorku, kabel, konektor a vetko aktivne prisluSenstvo a
generator.

- Neutralnu elektrodu nepouzivajte opakovane. Ak ich budete pouzivat opakovane, priinavé a
elektrické vlastnosti nemusia byt’ dostatocné, ¢o by mohlo viest' k poraneniu pacienta. Navyse
existuje aj riziko prenosu krizovej infekcie z jedného pacienta na druhého.

- Po otvoreni vrecka vSetky elektrody pouzite do 7 dni.

NAVOD NA POUZITIE

Vyber miesta aplikacie a priprava:

- Vyberte svalnaté alebo dobre prekrvené ohybné miesto na pokozke ¢o najblizSie k operaénému
polu, nie véak blizsie ako 15 cm, u dospelych idealne na pazi alebo stehne. Uistite sa, Ze miesto
nebude pocas zakroku zat'azené telesnou vahou pacienta ani na neho nebude vyvijany tlak, napr.
z kompresnej pancuchy. Uistite sa, Ze miesto nebude poc¢as zakroku termalne izolované alebo



zahrievané ohrievacim zariadenim.

Vyhnite sa miestam na pokozke nad kovovymi implantatmi alebo s nadmernym ochlpenim,
zjazvenym tkanivom, adipéznym tkanivom, kostnymi vyrastkami, miestami vpichu injekcie,
erytémom alebo akoukoivek léziou. Viyhnite sa miestam, kde sa mézu hromadit’ tekutiny.

Ak ma pacient kardiostimulator alebo iny aktivny implantat, poradte sa s prislusne kvalifikovanym
lekdrom o vhodnosti vysokofrekvenéného chirurgického zakroku a umiestneni neutrainej elektrody
a elektrochirurgickych kabloch.

Pri chirurgickych postupoch, pri ktorych by vysokofrekvenény prid mohol prechadzat’ cez ¢asti tela
s relativne malou prierezovou oblastou, méze byt potrebné pouzit’ bipolarne techniky, aby ste
zabranili nezelanému poskodeniu tkaniva.

Monitorovacie elektrody alebo iné zariadenia, ktoré by mohli predstavovat’ alternativnu cestu
uzemnenia pre vysokofrekvendny prid, umiestnite o najdalej od operaéného pola. Odportéa sa
pouzivat’ iba EKG a iné monitorovacie kable a elektrédy alebo systémy zahfiiajuce zariadenia
obmedzujuce vysokofrekvenény prad, napr. radiofrekvenéné (RF) supresory alebo RF cievky. Ak to
nie je mozné, neutralnu elektrodu umiestnite blizsie k operaénému poliu ako tieto elektrédy alebo
zariadenia.

Neodporuca sa pouzivat' elektrédy monitorovacie ihlu.

Zo zvoleného miesta na pokozke odstrante vSetky chlpy a riadne ho vycistite, napr. od
kozmetickych pripravkov. Riadne ho vysuste, obzvlast, ak ste pouzili alkohol alebo iné tekutiny na
Gistenie pokozky. Zabrarite pouzivaniu horlavych latok na pripravu pokozku alebo dezinfekénych
prostriedkov, napr. aceténovy odmast'ova¢. Uvedomte si, Ze ak miesto neoholite, méze to sposobit’
popéleniny na pokozke.

Zabrante kontaktu pokozky s pokozkou, napriklad medzi rukou a telom pacienta, napr. vioZzenim
suchej gazy na miesto, kde by do$lo ku kontaktu pokozky s pokozkou.

Odstrante kovové Sperky.

Aplikacia neutralnej elektrody:

Ak elektrochirurgicka jednotka pontka monitorovaci systém kvality kontaktu elektrody, ako
napriklad REM™, NESSY®, ARM™, atd., vzdy pouzivajte delenu elektrédu. Monitorovaci systém
kvality kontaktu nedokaze fungovat' so Standardnou nedelenou elektrédou a strata bezpe¢ného
kontaktu medzi neutralnou elektrédou a pacientom nespusti zvukovi alarm.

Skontrolujte prevadzku monitorovacieho systému tak, ze sa pokusite spustit’ jednotku bez
pripojenej neutralnej elektrédy. Jednotka by sa nemala spustit' a mal by zazniet' alarm.

Vrecko otvorte iba tesne pred pouzitim a vyberte neutralnu elektrodu. Skontrolujte datum
exspiracie vytlaeny na vrecku. Nepouzivajte, ak datum exspiracie vyrobku uplynul. Nepouzita
elektrédu uchovavaijte v originalnom vrecku. Vrecko zatvorte jednym alebo viacnasobnym ohnutim
otvoreného konca, aby ste uchovali zostavajuce elektrody Cerstvé. Po otvoreni vrecka vSetky
elektrody pouzite do 7 dni.

Odstrante jednu identifikacnu nalepku z vrecka a umiestnite ju do karty pacienta. Do karty pacienta
zaznamenajte umiestnenie elektrody, pripravu pokozky a stav.

Elektrodu vyberte z ochranného obalu uchopenim za odtrhavaciu plésku. Skontrolujte, ¢i st
elektréda a Snura / kdbel a konektor poskodené, napr. vysuSené alebo bez pritomnosti gélu a
poskodena izolacia kabla. Nepouzivajte poSkodeny vyrobok.

Neutralnu elektrodu aplikuje na pripravené miesto na pokozke. Zaénite na jednom konci a
pokracujte k vzdialenejSej strane rovhomernym tlakom bez nat'ahovania pokozky alebo elektrédy.
Zabrafite vytvoreniu vzduchovych bublin alebo koznych zahybov pod elektrédou. Pevne vyhladte,
aby ste zabezpegili dobry kontakt celého prilnavého povrchu s pokozkou.

Neobmotavajte elektrodu okolo celej koncatiny. Elektréda sa nesmie dotykat’ ani prekryvat’ samu
seba.

Pre bez3nurové elektrody: Skontrolujte kabel neutralnej elektrédy na opakované pouzivanie, €i nie
je poskodeny. Nepouzivajte kabel neutralnej elektrody, kovové kontakty elektrédy, ktoré su Spinavé
alebo vykazuju iné poSkodenia, ako napriklad poSkodenu izolaciu.

Otvorte svorku neutralneho kabla zdvihnutim paky. Kontaktnu platni¢ku elektrody uplne zasurite do
svorky. Uplnym zatladenim paky zablokujte svorku.

Uistite sa, aby bola cela platnicka vlozena vo svorke a neprichadzala do kontaktu s pokozkou
pacienta.

Svorka nesmie byt umiestnena pod pacientom.

Snuru alebo kabel umiestnite tak, aby neodlepovali elektrédu z pokozky pacienta. Sndru alebo
kabel umiestnite tak, aby neprichadzala do kontaktu s pacientom alebo inymi elektrédami a aby



nevznikli sluky. Snuru alebo kabel neomotavajte okolo kond&atiny pacienta alebo inych
uzemnenych predmetov, aby ste zabranili popaleninam typu kapacitného spojenia.

- Overte, ¢i neutralna elektréda dobre prilieha k celému povrchu pokozky a ¢i je konektor svorky
bezpecne pripevneny ku kontaktnej platnicke elektrédy. Skontrolujte, ¢i svorka nevytvara zbytoény
tlak na pokozku pacienta.

- Kabel alebo Snuru pripojte k elektrochirurgickej jednotke podia pokynov pre generator.

- Pre uvedenim elektrochirurgického generatora do prevadzky si pozrite jeho navod na pouzitie.
Davajte pozor hlavne na nastavenia obmedzeni vystupného vykonu a maximalny neprerusovany
aktivacny ¢as, ako aj ndvod na pouzitie pre neutralne elektrédy pri postupoch s vysokym pradom.

- Pocas zakroku nikdy nedeaktivujte zvukovy alarm monitorovacieho systému kvality kontaktu pre
neutralne elektrody.

- Ak zmenite polohu pacienta, uistite sa, Ze cely povrch neutralnej elektrody dobre prilieha k pokozke
a nasledne overte vSetky kablové pripojenia (svorka, kabel, konektor).

Odstranenie a likvidacia neutralnej elektrody

- Po pouziti opatrne jednou rukou odstrarite elektrédu a druhou rukou pridrzte tkanivo pod
elektrodou. Elektrodu nadvihnite v mieste platnicky jej zakladne a pomaly ju odlepte, netahajte za
diatermicky kabel. Tahanim, trhanim alebo rychlym odstranenim méze dojst k poraneniu pokozky.
Budte obzvlast' opatrny, ak je pokozka celkovo citliva, napr. u starSich pacientov, diabetikov alebo
z dévodu predizenej lieéby urditymi liekmi, napr. steroidmi.

- Pre uvolnenie svorky zdvihnite paku.

- Pouzité neutralne elektrody zlikvidujte podia predpisov nemocnice alebo zdravotnickeho
zariadenia.

KOMPATIBILITA

V pripade otazok tykajucich sa kompatibility, obzvlast kompatibility so Specifickym monitorovacim
systémom kvality kontaktu, kontaktujte vaSho miestneho zastupcu. Tieto delené univerzaine neutraine
elektrédy su v kazdom pripade kompatibilné s dynamickym monitorovacim systémom kvality kontaktu
REM™, NESSY® a ARM™.
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