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NEUTRAL ELECTRODE CABLE

Please read this document and keep it safe. Ensure that anyone using
this product is familiar with and understands the information contained
in this document.

INTENDED USE

Neutral electrode cables are intended as accessories for electrosurgi-
cal devices. Neutral electrode cables are non-sterile; they are suitable
for repeated use only on intact (uninjured) skin and return energy from
the patient back to the electrosurgical device.

Indications:

. Neutral electrode cables return high-frequency current from the
patient back to an electrosurgical device and are indicated for all
monopolar surgical procedures in which high-frequency electrical
current is used to cut or coagulate tissue.

Contraindications:

The neutral electrode cable is a medical device that must not be used

if one of the following conditions is present:

. Damage to or soiling of the neutral electrode cable that could
lead to increased electrical resistance, inadequate contact, or
short-circuit.

. Incompatibility of the neutral electrode cable with the high-fre-
quency electrosurgical device or the neutral electrode that could
lead to a malfunction or a hazard for the patient or user.

. Use of flammable gases or liquids containing solvents during the
surgical procedure in the immediate vicinity of the neutral elec-
trode cable.

. If the surgeon considers that there are additional contraindica-
tions or that situations could arise based on the current specialist
literature that may endanger the patient or user.

WARNING

. Improper use can cause damage to tissue. These instructions for
use are intended for patient safety. NOT FOLLOWING THESE
INSTRUCTIONS MAY LEAD TO BURNS OR OTHER SKIN
DAMAGE DURING USE.

. The neutral electrode cable is non-sterile.

. The neutral electrode cable must not be sterilized.

. Do not use the neutral electrode cable if it is damaged or mod-
ified.

PRODUCT LIMITATIONS:
*The neutral electrode cables are only intended for use with
Skintact® neutral electrodes.

COMPATIBILITY

The neutral electrode cables are compatible with the dynamic con-
tact quality monitoring systems REM™, NESSY®, and ARM™ and
Skintact® neutral electrodes.

CAUTION

. Do not use the neutral electrode cable if the packaging is dam-
aged.

. If the coagulating or cutting effect decrease during surgery or a

higher than normal power setting is required, inspect all compo-
nents of the neutral electrode cable (clamp, cable, connector) as
well as the active accessories and the generator before increas-
ing the power setting!

. If you reposition the patient, check the cable connection after-
ward.

. The neutral electrode cable may be reused. Before using the
neutral electrode cable again, it must be disinfected to prevent the
risk of a cross-infection from one patient to another.

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

. The electrosurgical devices used must be of the type BF (Body
Floating) or CF (Cardiac Floating).

. The approved length of accessories defined for the specific elec-
trosurgical device must be compared to the length of the neutral
electrode cable. The length of the neutral electrode cable can be
found on the packaging information.

USER GROUP
Neutral electrode cables must be applied to the patient by a physician
or appropriately trained medical professionals.

INSTRUCTIONS FOR USE

INSPECTION:

Visual inspection of the neutral electrode cable, including the

clamp and connector:

. Check for soiling, clean if necessary, and then disinfect (see
CLEANING AND DISINFECTION).

. Check for damage (cracks, breaks, discoloration, legibility of the
flag label, etc.).

EUNCTION TEST:

. Check the measured signal for CQMS of the neutral electrode
cable that is inserted.

. If the measured signal is absent or faulty, check if the connector
and clamp are correctly connected.

. If the measured signal is still absent or faulty, replace the neutral
electrode cable.

CLEANING AND DISINFECTION:

Cleaning:

. Aqueous sodium hypochlorite solution (10% w/w) is recommend-

ed for cleaning.

Apply the recommended cleaning solution to a clean cloth.

2. Clean the outside of the neutral electrode cable along the cable
insulation.

3. Clean all sides of the clamp of the neutral electrode cable.

-

Disinfection:

. Only use alcohol-based solutions for disinfecting! Isopropyl!
alcohol 70% in water and ethanol 70% in water are preferred.
Materials may be damaged if the concentrations specified are
exceeded!

. The neutral electrode cable can become brittle if allowed to soak
in the alcohol-based solution for too long.

. Do not use other disinfection methods (e.g., autoclaving or dis-
infection baths) because they can damage the neutral electrode
cable.

. Do not use solutions containing iodine because this can lead to
corrosion of the contact elements.

. Do not sterilize the neutral electrode cable!

1. Apply the recommended disinfectant solution to a clean cloth.

2. Wipe over the surface of the neutral electrode cable, the acces-
sible parts of the opened clamp, and the connector, and ensure
that the components are adequately wetted.

3. Close the clamp, wipe over the surface of the closed clamp, and
ensure that it is adequately wetted.

Drying:
Allow the neutral electrode cable to air-dry.

APPLYING THE NEUTRAL ELECTRODE CABLE

Connecting the neutral electrode cable:

1. Before connecting the neutral electrode cable, carry out an in-
spection and a function test (see the sections INSPECTION and
FUNCTION TEST).

2. Open the clamp.

3. Insert the contact lug of the adhered neutral electrode completely
into the contact opening of the clamp.

4.  Close the clamp again by pushing the locking lever down as far
as it will go.

5. Check that the connection lug of the neutral electrode is fully
inserted into the clamp and does not touch the patient’s skin. The
clamp must not end up underneath the patient.

6. Position the neutral electrode cable so that the cable does not
pull the neutral electrode off the patient’s skin. Position the neutral
electrode cable to prevent contact with the patient and other ca-
bles and to ensure that there are no loops. To prevent capacitive
coupling and resulting burns, do not wrap the neutral electrode
cable around any of the patient’s extremities or other grounded
objects.

7.  Fix the crocodile clamp at a suitable location to ensure that there
is no strain in the cable.

8.  Connect the connector to a suitable electrosurgical device.

Disconnecting the neutral electrode cable:

1. Disconnect the connector from the electrosurgical device.

2. Release the crocodile clamp.

3. Open the clamp.

4. Remove the contact lug of the adhered neutral electrode from
the clamp.

5.  Close the clamp again.

6 Clean and disinfect the cable (see the section CLEANING AND
DISINFECTION).

DISPOSING OF THE NEUTRAL ELECTRODE CABLE
. Dispose of the product in accordance with local regulations or the
guidelines of the hospital/health care facility.

For a patient/user/third party in the European Union and in countries
with identical regulatory regime (Medical Devices Regulation (EU)
2017/745):

If, during the use of this device or as a result of its use, a serious
incident has occurred, please report it to the manufacturer and/or its
authorized representative and to your national authority.

Environmental conditions: +10°C to +40°C; 20% to 85% RH

NEUTRALELEKTRODEN-KABEL

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

ZWECKBESTIMMUNG

Neutralelektroden-Kabel sind als Zubehor fiir Elektrochirurgiegerate
vorgesehen. Neutralelektroden-Kabel sind nicht steril, fiir den mehr-
maligen Gebrauch geeignet, diirfen nur mit intakter (unverletzter) Haut
in Beriihrung kommen und dienen zur Ableitung von Energie vom Pati-
enten zum Elektrochirurgiegerat.

Indikationen:

. Neutralelektroden-Kabel dienen zur Ableitung von hochfrequen-
tem Strom vom Patienten zu einem Elektrochirurgiegerat und
sind fir alle monopolaren chirurgischen Eingriffe indiziert, bei
denen die Hochfrequenzchirurgie zur Gewebedurchtrennung
oder -koagulation eingesetzt wird.

Kontraindikationen:

Das Neutralelektroden-Kabel ist ein Medizinprodukt, das nicht ver-

wendet werden darf, wenn eine der folgenden Bedingungen vorliegt:

. Beschadigung oder Verschmutzung des Neutralelektroden-Ka-
bels, die zu einem erhdhten elektrischen Widerstand, einer unzu-
reichenden Kontaktierung oder einem Kurzschluss fiihren konnte.

. Inkompatibilitdt des Neutralelektroden-Kabels mit dem Hoch-
frequenzchirurgiegerét oder der Neutralelektrode, die zu einer
Fehlfunktion oder einer Gefahrdung des Patienten oder des An-
wenders fiihren konnte.

. Verwendung von brennbaren Gasen und |dsemittelhaltigen Fliis-
sigkeiten wahrend des chirurgischen Eingriffs in unmittelbarer
Gegenwart des Neutralelektroden-Kabels.

. Wenn nach Einschatzung eines Arztes weitere Kontraindikatio-
nen gegeben sind, oder aus aktueller Fachliteratur Situationen
entstehen kénnten, welche den Patienten oder Anwender gefahr-
den konnen.

WARNUNG

. Der unsachgeméfe Gebrauch kann Gewebeschaden verursa-
chen. Diese Gebrauchsanweisung dient der Patientensicherheit.
DIE NICHTBEACHTUNG DIESER HINWEISE KANN ZU VER-
BRENNUNGEN ODER ANDEREN HAUTSCHADIGUNGEN
WAHREND DER ANWENDUNG FUHREN.

. Das Neutralelektroden-Kabel ist nicht steril.

. Das Neutralelektroden-Kabel darf nicht sterilisiert werden.

. Verwenden Sie kein beschadigtes oder modifiziertes Neutralelek-
troden-Kabel.

PRODUKTBESCHRANKUNGEN:
*Die Neutralelektroden-Kabel sind nur fiir den Gebrauch mit
Skintact® Neutralelektroden bestimmt.

KOMPATIBILITAT

Die Neutralelektroden-Kabel sind kompatibel mit den dynamischen
Kontaktqualitats-Uberwachungssystemen REM™, NESSY® und
ARM™ und Skintact® Neutralelektroden.

ACHTUNG

. Verwenden Sie die Neutralelektroden-Kabel nicht, wenn die Ver-
packung beschadigt ist.

. Falls der Koagulations-bzw. Cuteffekt sich wahrend der Ope-
ration verringert oder eine uniiblich hohe Leistungseinstellung
erforderlich sein sollte, Uberprifen Sie alle Komponenten des
Neutralelektroden-Kabels (Klemme, Kabel, Stecker) sowie das
aktive Zubehdr und den Generator, bevor Sie die Leistungsein-
stellung erhéhen!

. Wenn Sie den Patienten umlagern, kontrollieren Sie danach die
Kabelverbindung.

. Das Neutralelektroden-Kabel darf wiederverwendet werden. Vor
erneutem Gebrauch muss das Neutralelektroden-Kabel desinfi-
ziert werden, um das Risiko einer Querinfektion von einem Pati-
enten zum anderen zu vermeiden.

. Verwenden Sie die niedrigstmdgliche sichere Leistungseinstel-
lung zur Erzielung des gewiinschten chirurgischen Ergebnisses.

. Die verwendeten Elektrochirurgiegerate missen vom Typ BF
(body floating) oder CF (cardiac floating) sein.

. Die beim jeweiligen Elektrochirurgiegerat ausgewiesene zuléssi-
ge Zubehorlange ist mit der Lange des Neutralelektrodenkabels
abzugleichen. Die Lange des Neutralelektrodenkabels ist auf der
Verpackungskennzeichnung ersichtlich

ANWENDERGRUPPE

Neutralelektroden-Kabel miissen von einem Arzt oder von entspre-
chend ausgebildetem medizinischem Fachpersonal am Patienten
angewendet werden.

GEBRAUCHSANWEISUNG

INSPEKTION:

Sichtpriifung des Neutralelektroden-Kabels, inklusive Klemme

und Stecker:

. Auf Verschmutzung priifen, gegebenenfalls reinigen und anschlie-
Rend desinfizieren (siche REINIGUNG BZW. DESINFEKTION).

. Auf Schaden priifen (Risse, Briche, Verfarbungen, Lesbarkeit
des Fahnenetiketts, etc.).

FUNKTIONSPRUFUNG:

. Messsignal fiir CQMS des angesteckten Neutralelektroden-
Kabels priifen.

. Bei ausbleibendem oder fehlerhaftem Messsignal, Steckverbin-
dung und Klemme auf korrekten Anschluss priifen.



. Bei weiterhin ausbleibendem oder fehlerhaftem Messsignal,
Neutralelektroden-Kabel tauschen.

REINIGUNG UND DESINFEKTION:

Reinigung:

. Zur Reinigung wird wéassrige Natriumhypochlorit-Lésung (10%

w/w) empfohlen.

Empfohlene Reinigungslésung auf ein sauberes Tuch auftragen.

2. Das Neutralelektroden-Kabel auen entlang der Kabelisolierung
reinigen.

3. Die Klemme des Neutralelektroden-Kabels von allen Seiten rei-
nigen.

-

Desinfektion:

. Zur Desinfektion sind nur alkoholische Losungen zu verwenden!
Bevorzugt wird Isopropanol 70% in Wasser und Ethanol 70% in
Wasser. Durch Uberschreitung der angegebenen Konzentratio-
nen kénnen Materialschéden auftreten!

. Das Neutralelektroden-Kabel kann durch zu langes Einweichen
in der alkoholischen Lésung sprode werden.

. Sonstige Desinfektionsmethoden (z.B. Autoklav oder Desinfekti-
onswanne) sind zu unterlassen, da diese das Neutralelektroden-
Kabel beschadigen kénnen.

. Es durfen keine jodhaltigen Lésungen verwendet werden, da dies
zu Korrosion der Kontaktelemente fiihren kann.

. Das Neutralelektroden-Kabel darf nicht sterilisiert werden!

1. Empfohlenes Desinfektionsmittel auf ein sauberes Tuch auftra-
gen.

2. Uber die Neutralelektroden-Kabel Oberflache, die zugénglichen
Teile der gedffneten Klemme und die Steckverbindung wischen
und sicherstellen, dass diese ausreichend benetzt sind.

3. Die Klemme schlieBen und tber die Oberflache der geschlosse-
nen Klemme wischen und sicherstellen, dass diese ausreichend
benetzt ist.

Trocknung:
Neutralelektroden-Kabel an der Luft trocknen lassen.

ANWENDUNG DER NEUTRALELEKTRODEN-KABEL

AnschlieBen des Neutralelektroden-Kabels:

1. VorAnschluss des Neutralelektroden-Kabels eine Inspektion und

Funktionspriifung durchfiihren (siehe Abschnitte INSPEKTION

und FUNKTIONSPRUFUNG)

Die Klemme 6ffnen.

Die Kontaktlasche der geklebten Neutralelektrode vollstandig in

die Kontaktoffnung der Klemme einflihren.

4. Die Klemme durch vollstdndiges Herunterdriicken des Ver-
schlusshebels wieder schlieRen.

5. Vergewissern Sie sich, dass die Anschlusslasche der Neutral-
elektrode 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.

6. Positionieren Sie das Neutralelektroden-Kabel derart, dass das
Kabel die Neutralelektrode nicht von der Patientenhaut abzieht.
Positionieren Sie Neutralelektroden-Kabel so, dass Kontakt zum
Patienten und zu anderen Leitungen vermieden wird und keine
Kabelschleifen gebildet werden. Wickeln Sie insbesondere kein
Neutralelektroden-Kabel um eine Extremitat des Patienten oder
um andere geerdete Objekte, um Verbrennungen durch kapaziti-
ve Kopplung zu verhindern.

7. Die Krokodilklemme an einem geeigneten Ort befestigen, um
Zugentlastung fiir das Kabel zu erreichen.

8. Den Stecker an ein geeignetes Elektrochirurgie-Gerat anschlie-
Ren.

w N

Trennen des Neutralelektroden-Kabels:

1. Den Stecker vom Elektrochirurgie-Gerat trennen.

2.  Die Krokodilklemme l6sen.

3.  Die Klemme o&ffnen.

4 Die Kontaktlasche der geklebten Neutralelektrode aus der Klem-
me ziehen.

5.  Die Klemme wieder schlieRen.

6. Das Kabel reinigen und desinfizieren (siehe Abschnitt REINI-
GUNG UND DESINFEKTION).

ENTSORGUNG DER NEUTRALELEKTRODEN-KABEL

. Entsorgen Sie das Produkt gemaR den lokalen Regularien oder
den Vorgaben des Krankenhauses bzw. der Gesundheitseinrich-
tung.

Fir einen Patienten/Benutzer/Dritten in der Europaischen Union und
in Landern mit identischem Regulierungssystem (Verordnung (EU)
2017/745 lber Medizinprodukte):

Wenn wéahrend der Verwendung dieses Produkts oder infolge seiner
Verwendung ein schwerwiegender Vorfall aufgetreten ist, melden Sie
dies bitte dem Hersteller und/oder seinem Bevollmé&chtigten und lhrer
nationalen Behdrde.

Umgebungsbedingungen: +10°C bis +40°C; 20% bis 85% rH

CABLE POUR ELECTRODE NEUTRE

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

UTILISATION PREVUE

Les cables pour électrode neutre sont prévus pour étre utilisés comme
accessoires pour dispositifs électrochirurgicaux. Les cables pour élec-
trode neutre ne sont pas stériles et peuvent étre réutilisés plusieurs
fois. Il ne peuvent étre mis en contact qu’'avec une peau intacte (non
lésée) et servent a évacuer I'énergie du patient vers le dispositif élec-
trochirurgical.

Indications :

. Les céables pour électrode neutre servent a évacuer le courant a
haute fréquence du patient vers un dispositif électrochirurgical.
lIs sont indiqués pour toutes les interventions chirurgicales mono-
polaires dans lesquelles la chirurgie haute fréquence est utilisée
pour la séparation ou la coagulation des tissus.

Contre-indications :

Le cable pour électrode neutre est un dispositif médical ne devant pas

étre utilisé en présence de I'une des conditions suivantes :

. Endommagement ou salissure du cable pour électrode neutre,
susceptible d’entrainer une résistance électrique accrue, un
contact insuffisant ou un court-circuit.

. Incompatibilité du cable pour électrode neutre avec le dispositif
chirurgical haute fréquence ou I'électrode neutre, susceptible
d’entrainer un dysfonctionnement ou de mettre en danger le pa-
tient ou I'utilisateur.

. Utilisation de gaz inflammables et de liquides a base de solvants
pendant l'intervention chirurgicale, en présence immédiate du
cable pour électrode.

. Si d’autres contre-indications sont mentionnées apres évalua-
tion d'un médecin, ou si, d’aprés la littérature actuelle, des situa-
tions susceptibles de mettre en danger le patient ou I'utilisateur
peuvent survenir.

AVERTISSEMENT

. Une utilisation non conforme peut provoquer des lésions tissu-
laires. Le présent mode d’emploi sert a préserver la sécurité du
patient. LE NON-RESPECT DE CES INSTRUCTIONS PEUT
ENTRAINER DES BRULURES OU AUTRES LESIONS CUTA-
NEES PENDANT L’UTILISATION.

. Le cable pour électrode neutre n'est pas stérile.

. Le cable pour électrode neutre ne doit pas étre stérilisé.

. N'utiliser aucun cable pour électrode neutre endommagé ou modifié.

LIMITES D’UTILISATION DU PRODUIT :
«Les cables pour électrode neutre sont exclusivement destinés a
une utilisation avec les électrodes neutres Skintact®.

COMPATIBILITE

Les cables pour électrode neutre sont compatibles avec les systémes
de controle de la qualité de contact dynamique REM™, NESSY® et
ARM™ et avec les électrodes neutres Skintact®.

MISE EN GARDE

. Ne pas utiliser les cables pour électrode neutre si 'emballage
est endommagé.

. En cas de réduction de I'effet de coagulation ou de coupe au cours
de lintervention ou de constatation d’un réglage de puissance
inhabituellement élevé, vérifier tous les composants du cable pour
électrode neutre (pince, cable, connecteur), ainsi que les acces-
soires actifs et le générateur avant d’augmenter la puissance !

. En cas de déplacement du patient, vérifier ensuite la connexion
des cables.

. Le céble pour électrode neutre peut étre réutilisé. Avant toute nou-
velle utilisation, le cable pour électrode neutre doit étre désinfecté
afin d’éviter le risque d’infection croisée d’'un patient a I'autre.

. Utiliser le réglage de puissance s(r le plus faible possible permet-
tant d’obtenir le résultat chirurgical souhaité.

. Les dispositifs électrochirurgicaux utilisés doivent étre de type BF
(body floating) ou CF (cardiac floating).

. La longueur d’accessoire autorisée et confirmée par le dispositif
électrochirurgical correspondant doit correspondre a la longueur
du cable pour électrode neutre. La longueur du cable pour élec-
trode neutre est indiquée sur I'étiquetage de I'emballage.

GROUPE D’UTILISATEURS
Les cables pour électrode neutre doivent étre appliqués sur le patient
par un médecin ou du personnel médical diment formé.

MODE D’EMPLOI

INSPECTION :

Controle visuel du cable pour électrode neutre, y compris la pince

et le connecteur :

. Veérifier la présence de salissure et le cas échéant nettoyer puis
désinfecter (voir le paragraphe NETTOYAGE ET DESINFEC-
TION).

. Veérifier tout endommagement potentiel (fissures, ruptures, déco-
lorations, lisibilité de I'étiquette drapeau, etc.).

CONTROLE FONCTIONNEL :

. Vérifier le signal de mesure du systéeme de surveillance de la
qualité du contact (CQMS) du cable.

. Si le signal de mesure est absent ou défectueux, vérifier que le
connecteur et la pince sont correctement raccordés.

. Sil'absence ou le défaut du signal de mesure persiste, remplacer
le cable pour électrode neutre.

NETTOYAGE ET DESINFECTION :

Nettoyage :

. Pour le nettoyage, une solution aqueuse d’hypochlorite de
sodium (10 % w/w) est recommandée.

1. Appliquer la solution de nettoyage recommandée sur un chiffon
propre.

2. Nettoyer l'isolation extérieure du cable pour électrode neutre.

3. Nettoyer tous les c6tés de la pince du cable pour électrode neutre.

Désinfection :

. Seules des solutions a base d’alcool doivent étre utilisées pour la
désinfection ! Les solutions a préférer sont I'isopropanol a 70 % dans
de l'eau et I'éthanol @ 70 % dans de I'eau. Le matériel peut étre
endommagé en cas de dépassement des concentrations indiquées !

. Le cable pour électrode neutre peut devenir fragile en cas de
trempage prolongé dans la solution a base d’alcool.

. Les autres méthodes de désinfection (p. ex. autoclave ou bac de
désinfection) doivent étre interdites car elles peuvent endomma-
ger le cable pour électrode neutre.

. Aucune solution a base d’'iode ne doit étre utilisée car elles
peuvent entrainer une corrosion des éléments de contact.

. Le cable pour électrode neutre ne doit pas étre stérilisé !

1. Appliquer le désinfectant recommandé sur un chiffon propre.

2. Alasurface des cables pour électrode neutre, essuyer les parties
accessibles de la pince ouverte ainsi que le connecteur et s'assu-
rer que ces derniers ont été suffisamment humidifiés.

3. Fermer la pince, essuyer la surface de la pince fermée et s’assu-
rer qu’elle est suffisamment humidifiée.

Séchage :
Laisser sécher les cables pour électrode neutre a I'air libre.

APPLICATION DES CABLES POUR ELECTRODE NEUTRE

Raccordement du cable pour électrode neutre :

1. Avant de raccorder le cable pour électrode neutre, effectuer

une inspection et un contréle fonctionnel (voir les paragraphes

INSPECTION et CONTROLE FONCTIONNEL)

Ouvrir la pince.

Introduire entiérement la languette de contact de I'électrode

neutre collée dans I'ouverture de contact de la pince.

4. Refermer la pince en abaissant enti€érement le levier.

5. S'assurer que toute la languette de raccordement de I'électrode
neutre 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.

6.  Placer le cable pour électrode neutre de fagon a ce qu'il ne puisse
pas décoller I'électrode de la peau du patient. Placer le cable pour
électrode neutre de sorte a empécher tout contact avec la peau
du patient ou d’autres cébles ainsi que la formation de nceuds de
cables. Veiller tout particulierement a ne pas enrouler le cable
pour électrode neutre autour d’'un membre du patient ou tout
autre objet relié a la terre, afin d’éviter des brilures causées par
un couplage capacitif.

7.  Fixer la pince crocodile a un endroit approprié pour obtenir une
décharge de traction pour le cable.

8.  Raccorder le connecteur a un dispositif électrochirurgical appro-
prié.

wn

Débranchement du cable pour électrode neutre :

1. Débrancher le connecteur du dispositif électrochirurgical.

2. Desserrer la pince crocodile.

3. Ouvrir la pince.

4 Retirer de la pince la languette de contact de I'électrode neutre
collée.

5. Refermer la pince.

6 Nettoyer et désinfecter le cable (voir le paragraphe NETTOYAGE
ET DESINFECTION).

MISE AU REBUT DES CABLES POUR ELECTRODE NEUTRE

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

Pour un patient/utilisateur/tiers de I'Union européenne et de
pays appliquant un systéme de réglementation identique (Régle-
ment [UE] 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux) :

En cas de survenue d'un incident grave au cours de I'utilisation du
présent produit ou suite a son utilisation, veiller a signaler cet inci-
dent au fabricant et/ou a son représentant et aux autorités nationales
compétentes.

Conditions ambiantes : +10°C a +40°C ; 20% a 85% d’humidité relative

CAVO PER ELETTRODI NEUTRI

Leggere il presente documento e conservarlo. Accertarsi che chiunque
utilizzi questo prodotto conosca e comprenda le indicazioni contenute
in questo documento.



DESTINAZIONE D’USO

| cavi per elettrodi neutri sono concepiti per essere utilizzati come ac-
cessori di apparecchi elettrochirurgici. | cavi per elettrodi neutri non
sono sterili, sono destinati ad essere utilizzati piu volte, possono en-
trare a contatto soltanto con pelle integra (non lesionata) e servono a
deviare la corrente dal paziente all'apparecchio elettrochirurgico.

Indicazioni:

. | cavi per elettrodi neutri sono utilizzati per deviare la corrente ad
alta frequenza dal paziente a un apparecchio elettrochirurgico
e sono indicati per tutti gli interventi chirurgici monopolari in cui
si utilizza la chirurgia ad alta frequenza per la dissezione o la
coagulazione dei tessuti.

Controindicazioni:

Il cavo per elettrodi neutri & un dispositivo medico che non deve essere

utilizzato in presenza di una delle seguenti condizioni:

. Danni o sporcizia del cavo che potrebbero causare un aumento
della resistenza elettrica, un contatto insufficiente o un cortocir-
cuito.

. Incompatibilita del cavo con I'apparecchio chirurgico ad alta fre-
quenza o con l'elettrodo neutro, che potrebbe causare un mal-
funzionamento o un pericolo per il paziente o I'utilizzatore.

. Uso di gas e liquidi infiammabili contenenti solventi durante I'inter-
vento chirurgico in presenza diretta del cavo per elettrodi neutri.

. Nel caso in cui, a giudizio del medico, esistano ulteriori controin-
dicazioni oppure dalla letteratura specialistica corrente emergano
situazioni che potrebbero mettere in pericolo il paziente o I'utiliz-
zatore.

AVVERTENZA

. L'utilizzo improprio pud provocare lesioni ai tessuti. Le presenti
istruzioni per I'uso servono a garantire la sicurezza del paziente.
LA MANCATA OSSERVANZA DI QUESTE ISTRUZIONI PUO
PROVOCARE USTIONI O ALTRI DANNI ALLA CUTE DEL PA-
ZIENTE DURANTE L’UTILIZZO.

. Il cavo per elettrodi neutri non & sterile.

. Il cavo per elettrodi neutri non deve essere sterilizzato.

. Non utilizzare il cavo per elettrodi neutri se € danneggiato o al-
terato.

LIMITAZIONI D’USO DEL PRODOTTO:
«| cavi per elettrodi neutri sono destinati esclusivamente all'uso con
elettrodi neutri Skintact®.

COMPATIBILITA

| cavi per elettrodi neutri sono compatibili con i sistemi dinamici di con-
trollo della qualita di contatto REM™, NESSY® e ARM™ e gli elettrodi
neutri Skintact®.

ATTENZIONE

. Non utilizzare il cavo qualora la confezione sia danneggiata.

. Nel caso gli effetti di taglio e coagulazione diminuiscano durante
la procedura chirurgica, o sia necessaria una regolazione di po-
tenza insolitamente elevata, prima di aumentare la regolazione
della potenza controllare tutti i componenti del cavo per elettrodi
neutri (morsetto, cavo, connettore), nonché gli accessori attivi
e il generatore!

. In caso di riposizionamento del paziente, controllare poi il colle-
gamento del cavo.

. Il cavo per elettrodi neutri puo essere riutilizzato. Il cavo per elet-
trodi neutri deve essere disinfettato prima di essere riutilizzato
per evitare il rischio di infezioni crociate da un paziente all’altro.

. Utilizzare la regolazione di potenza piu bassa possibile per otte-
nere l'effetto chirurgico desiderato.

. Gli apparecchi elettrochirurgici utilizzati devono essere del tipo
BF (body floating) o CF (cardiac floating).

. La lunghezza degli accessori consentita per il rispettivo apparec-
chio elettrochirurgico deve essere in linea con quella del cavo
per elettrodi neutri. La lunghezza del cavo é indicata sull’etichetta
della confezione

GRUPPO DI UTILIZZATORI
| cavi per elettrodi neutri devono essere utilizzati sul paziente da un
medico o da operatori medico-sanitari opportunamente formati.

ISTRUZIONI PER L’'USO

ISPEZIONE:

Esame visivo del cavo per elettrodi neutri, compresi il morsetto

e il connettore:

. Verificare la presenza di sporcizia, pulire se necessario, quindi
disinfettare (vedere PULIZIA E DISINFEZIONE).

. Verificare che non vi siano danni (crepe, rotture, scolorimento,
leggibilita dell’'etichetta con la bandierina, ecc.).

CONTROLLO DEL FUNZIONAMENTO:

. Controllare il segnale di misura di CQMS del cavo per elettrodi
neutri collegato.

. Se il segnale di misura & assente o difettoso, verificare che il
connettore e il morsetto siano collegati correttamente.

. Se il segnale di misura & ancora assente o difettoso, sostituire il
cavo per elettrodi neutri.

PULIZIA E DISINFEZIONE:

Pulizia:

. Per la pulizia si consiglia una soluzione acquosa di ipoclorito di
sodio (10% p/p).

1. Applicare la soluzione detergente raccomandata su un panno
pulito.

2. Pulire la superficie esterna del cavo per elettrodi neutri lungo
l'isolamento.

3. Pulire il morsetto del cavo su tutti i lati.

Disinfezione:

. Per la disinfezione utilizzare esclusivamente soluzioni a base
alcolica! E preferibile utilizzare isopropanolo al 70% in acqua ed
etanolo al 70% in acqua. Il superamento delle concentrazioni in-
dicate puo provocare danni al materiale!

. Il cavo per elettrodi neutri pud diventare fragile se immerso troppo
a lungo nella soluzione a base alcolica.

. Altri metodi di disinfezione (ad es. autoclave o bagno di disinfe-
zione) devono essere evitati poiché possono danneggiare il cavo.

. Non & consentito I'uso di soluzioni contenenti iodio, in quanto
possono provocare la corrosione degli elementi di contatto.

. Il cavo per elettrodi neutri non deve essere sterilizzato!

1. Applicare il disinfettante raccomandato su un panno pulito.

2. Passare il panno sulla superficie del cavo, sulle parti accessibili
del morsetto aperto e sul connettore e verificare che siano suffi-
cientemente inumiditi.

3. Chiudere il morsetto e passare il panno sulla superficie del mor-
setto chiuso, verificando che sia sufficientemente inumidito.

Asciugatura:
Lasciare asciugare all’aria il cavo per elettrodi neutri.

USO DEI CAVI PER ELETTRODI NEUTRI

Collegamento del cavo per elettrodi neutri:

1. Primadi collegare il cavo per elettrodi neutri, eseguire un’ispezio-
ne e una prova di funzionamento (vedere i paragrafi ISPEZIONE
e PROVA DI FUNZIONAMENTO)

2. Aprire il morsetto.

3. Inserire completamente la linguetta di contatto dell’elettrodo neu-
tro applicato nell'apertura di contatto del morsetto.

4. Bloccare di nuovo il morsetto, chiudendo la levetta e premendola
fino in fondo.

5. Assicurarsi che l'intera linguetta per elettrodi neutri sia inserita
nel morsetto e non venga a contatto con la cute del paziente. Il
morsetto non deve essere posizionato sotto al paziente.

6. Posizionare il cavo per elettrodi neutri in modo tale che non pro-
vochi 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.

7.  Fissare il morsetto a coccodrillo in un punto adeguato per scari-
care la tensione del cavo.

8.  Collegare il connettore a un apparecchio elettrochirurgico idoneo.

Scollegamento del cavo per elettrodi neutri:

1. Scollegare il connettore dall'apparecchio elettrochirurgico.

2. Allentare il morsetto a coccodrillo.

3. Aprire il morsetto.

4 Estrarre dal morsetto la linguetta di contatto per elettrodi neutri
applicato.

5. Richiudere il morsetto.

6. Pulire e disinfettare il cavo (vedere la sezione PULIZIA E DISIN-
FEZIONE).

SMALTIMENTO DEI CAVI PER ELETTRODI NEUTRI
. Smaltire il prodotto attenendosi alle normative locali o alle linee
guida dell'ospedale/della struttura sanitaria.

Per pazienti/utilizzatori/terzi nel’Unione europea e in Paesi con iden-
tico sistema normativo (Regolamento (UE) 2017/745 sui dispositivi
medici):

In caso di grave incidente durante I'uso di questo prodotto o in seguito
al suo utilizzo, si prega di informare il fabbricante e/o il suo incaricato
e l'autorita nazionale competente.

Condizioni ambientali: da +10°C a +40°C; da 20% a 85% u.r.

KABEJ1 3A HEYTPATNEH ENEKTPO[

lMpoyeTeTe TO3M JOKYMEHT 1 F0 3anaseTe. YBepeTe Ce, Ye BCUYKM, Kou-
TO M3NON3BaT TOBa M3fenve, ca 3ano3HaTi CbC ChAbpPXaluUTe ce B
HaCTOSILLMS JOKYMEHT YKa3aHusi U T pastupar.

NPEAHA3HAYEHUE

KaBenuTe 3a HeyTpanHu eNekTpoau ca NpefHasHayueHu 3a U3nonasaqe
KaTo NPUHaZNEXHOCTN 3a ENeKTPOXMPYPrndHn anapatu. Kabenute 3a
HeyTparHu enekTpoamn ca HeCTEPWUITHW, FOAHM ca 3a MHOroKpaTHa yno-
Tpeba, TpsibBa fa Bnv3aT B KOHTAKT caMo CbC 3ApaBa (HeHapaHeHa)
KOXa 1 cnyXxaT 3a OTBeXAaHe Ha eHeprus OT nauueHTa KbM enekTpo-
XUPYPruyHUA anapar.

Nokazanus:

. KabenuTe 3a HeyTpanHu enekTpoau crnyxat 3a oTBexaaHe Ha
BWCOKOYECTOTEH TOK OT NauneHTa KbM ernekTpoxvpypruyeH ana-
paT 1 ca NoKa3aHn 3a BCUYKM MOHOMOMSAPHN XUPYPTUYHN UHTEP-
BEHLMW, NPU KOUTO BUCOKOYECTOTHaTa XMpyprua ce na3nornasea 3a
pA3aHe unu Koarynauus Ha TbkKaH.

MporuBonokaszanus:

KaBenbT 3a HeyTpaneH enekTpos NpeAcTaBnsBa MEAVULMHCKO Uafe-

nve, KOeTo He TpsibBa [a ce M3ronaea, ako € Hanuue HsKoe OT Cref-

HUTE YCrOBUSI:

. MoBpexaaHe 1N 3ambpcsiBaHe Ha kabena 3a HeyTpareH enek-
Tpoa. Te MoraT fja A0BeAaT 0 NOBULLEHO ENEKTPUYECKO CbPO-
TUBMEHUE, HEAOCTATbYHO KOHTAKTYBaHE WU KbCO CbEAUHEHNE.

. HecbBMecTUMOCT Ha kabena 3a HeyTpaneH eneKkTpog, C BIUCOKO-
YECTOTHWS| XMPYPrUYEH anapar Wim ¢ HeyTpanHus enekTpog. Ts
MO3e [a J0BEAE A0 HEMPABUIHO (OYHKLIMOHMPAHE Wi ONacHoCT
3a nauueHTa unu notpebuTens.

. M3nonssaHe Ha ropymu rasoBe M CbAbPXKALLM PasTBOPUTEN
TEYHOCTU B HEMOCPEACTBEHA BNM30CT [0 kabena 3a HeyTpaneH
€MEKTPOA, N0 BPEME Ha XUPYPrUYHa UHTEPBEHLMS.

. Korato no npeLeHka Ha nekap ca Hanuue Apyrv npoTuBornoka-
3aHWS UK CMIOPEA CbBPEMEHHA CrieumanuavpaHa nuteparypa

€ Bb3MOXHO Bb3HWKBaHe CUTyaLun, KOUTO MoraT Aa 3actpawiar
nagyueHTa unnm I'IOTPSSVITSJ'I;I.

NPEAYNPEXOEHUE

. HenpasunHarta ynotpe6a Moxe Aa NpyUyMHM yBpexaaHe Ha Tb-
KaH. Tean UHCTpyKUWK 3a ynoTpeba cnyxar 3a 6e3onacHocT Ha
nauventa. HECMA3BAHETO HA TE3W YKA3AHUA MOXE OA
OOBEAE A0 U3rAPAAHUA UNU APYIrN YBPEXOAHUA HA
KOXXATA MO BPEME HA U3MON3BAHE.

. KabenbT 3a HeyTpaneH enekTpos e HeCTepUIIeH.

. KabenbT 3a HeyTpaneH enekTpoz He TpsibBa Aa ce cTepunuamnpa.

. He n3nonsgaiite noBpeaeH vnu moauduumpaH kaben 3a Hey-
TparieH enexkTpoa.

OrPAHUYEHUA 3A U3NENUETO:
«Kabenute 3a HeyTpanHu enekTpoan ca npeaHas3Ha4eHu 3a yno-
Tpeba camo ¢ HeyTpanHu enekTpoau Skintact®.

CbBMECTUMOCT

KaGenuTte 3a HeyTpanHu enekTpoau ca CbBMECTUMU C AVHAMUYHUTE
MOHWUTOPWHIOBU CUCTEMU 3@ Ka4ecTBO Ha koHTakTa REM™, NESSY®
nARM™ un ¢ HeyTpanHuTe enekTpoau Skintact®.

BHUMAHUE

. He nanonasgaiite kabenute 3a HeyTpanHu enekTtpogu, ako ona-
KOBKaTa e nospeneHa.

. B cnyyait e edhekTbT Ha koarynaumsi, pecn. psasaHe, Hamansea
no Bpeme Ha onepauusaTa nnu e Heoﬁxo,qwma HeobuyaiHo BUCO-
Ka HaCTpOIZKa Ha MOLLIHOCTTa, NpoBepeTe BCUYKN KOMMOHEHTU Ha
kabena 3a HeyTparneH enekTpoz (Luumnka, kaben, Lwencen), KakTo
1 aKTUBHATa NPUHAANEXHOCT U reHepaTopa, Npeau a yBenuuu-
Te HacTpoikaTta Ha MoLyHocTTa!

. CJ'IE,E[ npemectBaHe Ha nauyuveHta I'IpOBepﬂBaI;ITE CBbp3BaHETO
Ha kabena.

. KaGenbT 3a HeyTparneH enekTpoz MoXe Aa Ce 13Mnon3sa NoBTop-
Ho. [Mpeaun noBTopHa ynotpeba kabenbT 3a HeyTpaneH enekTpos
TpabBa aa ce Ae3nHekumpa, 3a Aa ce U3berHe puckbT OT KPbC-
TOoCaHa UHPEeKUMa Mexay nauneHTu.

. M3nonsBaiiTe Bb3MOXHO Haii-HuckaTa 6e3onacHa HacTporika Ha
MOLLHOCTTa 3a NOCTUraHe Ha >XenaHua XMpypruyeH pesyntar.

. M3non3BaHnTe enekTpoXMpypruyHu anaparu TpsioBa ga ca ot
Tuna BF (body floating) unu CF (cardiac floating).

. MocoyeHata NpU CbOTBETHUSA eNEKTPOXNPYPruveH anapart gonyc-
TUMa ObIDKUHA Ha NPUHaOnNexHocTTa TpﬂSBﬁ Aa ce cbrnacyea c
[ObIKvHaTa Ha kabena 3a HeyTpaneH enekTpoa. AbmkuHata Ha
kabena 3a HeyTparneH enekTpos Moxe [a ce BUAW OT eTukeTa
Ha onakoBkarta.

FPYNA NOTPEBUTENU
KaGenuTte 3a HeyTpanHu enektpoau Tpsbea Aa ce nNpunarat npu na-
LMEHTa OT nekap Uiy OT CbOTBETHO 0BYYeH MEAMLIMHCKN nepcoHarn.

WHCTPYKLIUU 3A YNOTPEBA
WHCNEKLINA:

Ornep Ha kaGena 3a HeyTparneH enekTPos BKIIOUYUTENHO Ha Wun-

KaTta v wencena:

. MpoBepeTe 3a 3ambpcsiBaHe, Npu HEOBXOAUMOCT MOYNUCTETE U
cnepn ToBa AesvHdekumpante (Bx. pasgen NMOYUCTBAHE,
PECN. AE3NH®EKLNA).

. MpoBepeTe 3a noBpeawn (MyKHATUHU, CHYNBaHWS, OLBETSBaHUS,
YeTIMBOCT Ha eTukeTa Tin conar u ap.).

DOYHKLIMOHANHA NMPOBEPKA:

. MposepeTe u3mepsatenHua curian 3a CQMS Ha BkrtoYeHust
kaber 3a HeyTparneH enekTpoa.

. |-|pl/l nuncealy unu HenpasuneH uaMepsaTeneH curHan npose-
peTe LWencenHoTo CbeAnHeHne 1 wunkarta 3a npasuiiHO CBbP3-
BaHe.

. Ako n3MepBaTenHuAT CUrHan npoabshkasa Aa nuncea wunuv ga
61:[3,6 HenpaBureH, CMeHeTe kabena 3a HeyTpaneH enekTpoa.




NOYUCTBAHE U NE3NHDEKLINA:

MouucTBaHe:

. 3a nouncTeaHe ce npenopbyBa BOAEH Pa3TBOP Ha HaTpUeB XU-

noxnoput (10 % w/w).

Cunete npenopbyaH NoOYMCTBALL Pa3TBOP BbPXY YMcTa Kbpna.

2. TouncTeTe oTBLH kabena 3a HeyTpaneH enekTpoz, No NPoabIKe-
Hue Ha kabenHaTa nsonaums.

3. [MouncTeTe OT BCUYKM CTPaHW LMNKaTa Ha kabena 3a HeyTparneH
enekTpoa.

N

Oe3uHdekuns:

. 3a aesnHdekums Tpsabaa Aa ce U3nonseaT camo ankoxorHN pas-
TBOpU! Mpeanoynta ce usonponaron 70 % BbB BoAa U eTaHon
70 % BbB Boga. lNpv npeBuwaBaHe Ha NOCOYEHUTE KOHLEHTpa-
LWy MoraT Aa Bb3HWUKHAT MaTepuanHu wetu!

. Mpyv NpoABIMKUTENHO HaKUCBaHe B ankoxorieH pa3Teop kabensT
3a HeyTpaneH enekTpoA MOXe [a CTaHe TPOLUMYB.

. [pyrv meToaun Ha Ae3vHdekuusi (Hanp. B aBTOKNaB Unn Ae3nH-
hekuroHHa BaHa) He TpsibBa fa ce Npunarart, Tbii kKaTo Te Morat
[a noBpeaAT kabena 3a HeyTpaneH enekTpop.

. He TpsbBa Aa ce n3nonaear cbabpXKaLlm Mo pasTBOPU, Thil KaTo
W3MNon3BaHeTo UM MOXe [a AoBefe A0 KOPO3Wsi Ha KOHTaKTHUTE
enemMeHTH.

. KabenbT 3a HeyTpaneH enekTpoz He TpsibBa fa ce cTepunuaupal

1. Cwunete npenopbyaH Ae3NHMEKTaHT BbpXy Y1CTa Kbpra.

2. WM3bbplueTe NoBbPXHOCTTA Ha kabena 3a HeyTpaneH enekTpos,
[OCTBIHWTE YacTy Ha OTBOpeHaTa LUMMKa U LLENCerHoTo Cbeaun-
HeHWe U ce yBepeTe, Ye Te ca AOCTaTbYyHO YMOKPEHM.

3.  3artBoperte Wunkarta, n3GbpLIETE MOBLPXHOCTTA Ha 3aTBOpeHaTa
Lmrka v ce yBepete, Ye TS € AOCTaTbYHO YMOKPEeHa.

CbXHeHe:
OcrtaBete kabena 3a HeyTpaneH enekTpoa Aa W3CbXHe Ha Bbaadyxa.

U3NON3BAHE HA KABENWTE 3A HEYTPAJIHW ENEKTPOON

Cebp3BaHe Ha kaGena 3a HeyTparneH enekTpoa:

1. Tpeav cebp3BaHe Ha kaGena 3a HeyTpaneH enekTpoa W3sbp-

WweTe MHCMeKUuMst W (PyHKUMOHanHa nposepka (BX. pasgenu

MHCMNEKUMA n dYHKLUMOHAIHA MPOBEPKA).

OTBopeTe LmnKkara.

BkapaliTe W3usmno KOHTaKTHaTa NnacTuHka Ha 3anenexust Hey-

TparneH enekTPoA B KOHTAKTHWUS OTBOP Ha LuMMkaTa.

4. Crnep ToBa 3aTBOpPETE OTHOBO LUMMKATa, KAaTo HAaTUCHETE W3LSNO
Hafony nocTa 3a 3aksoyBaHe.

5. YBepeTe ce, Ye CBbp3BALLATa NraHKka Ha HeyTparnHus enekTpos
€ BKkapaHa 13UAno B LUMnKaTa 1 He BNU3a B KOHTAKT C Koxara Ha
nauveHTa. Lunkata He TpsiGBa [a ce HamMupa nog, nauneHTa.

6. MMocrasete kabena 3a HeyTpasneH enekTpos Taka, ye kabenbT
[ia He OTAens HeyTparnHWs enekTpoa OT KoXata Ha nauueHTa.
MocTaBeTe kabena 3a HeyTpareH enekTpoz Taka, Je Aa ce npe-
[0TBpaTsBA KOHTAKT C NaLWeHTa 1 Apyrv NPOBOAHULM U [ja He
ce obpasyBar u3BMBKW Ha kabena. He yeuBaliTe kabena 3a Hey-
TpareH enekTPoA OKOMO KpaHWK Ha MauueHTa uim okono Apyrv
3a3emeHu 06eKTH, 3a Aa NpeaoTBpaTUTe U3rapsiHUs Nopaau kKa-
NauMTMBHO CBbp3BaHe.

7. 3akpeneTe LMnKaTa TUN KPOKOAWN Ha MOAXOASILLO MSICTO, 3a Aa
npeanasute kabena oT U3MbKBaHe.

8.  Cebpxkere Wencerna KbM NOAXOAsILL eNeKTPOXMpYpriyeH anapar.
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WU3kniouBaHe Ha kaGena 3a HeyTpaneH eneKTpPoA:

1. W3knioyeTe Lyencena oT enekTpOXMpYPruyHus anapar.

2. OceobopeTe Lwmnkata TUM KPOKOAUTT.

3. OtBopeTe wunkara.

4. W3apgbpnaiiTe KOHTaKTHaTa MnacTuHKa Ha 3aneneHust HeyTpaneH
€erekTpof OT LuuMnKaTa.

5.  3artBopeTte OTHOBO LyMMKaTa.

6 Mounctete u pesuHdekuupanTe kabena (BX. pasgenu
MOYNCTBAHE U AE3VHPEKLNA).

U3XBLPNAHE HA KABENWUTE 3A HEYTPANHW ENEKTPOOU
. M3xBbpreTe M3AenmeTo CbINacHo MECTHUTE pernameHTu unm
M3NCKBaHWSTA Ha GONHMULATA, PECT. Ha 3APABHOTO 3aBeAeHME.

3a nauueHT/notTpebuten/TpeTn nuua B EBponenckusi Cbios n cTpaHuTe
C naeHTUYHa cuctema 3a perynauust (Pernament (EC) 2017/745 3a
MeAVLMHCKUTE N3aenist):

AKo No Bpeme Ha U3Mon3BaHeTo Ha ToBa M3Jenvie Wnu BCrieacTeue
Ha HeroBOTO U3MOM3BaHe € HaCTBLMNUIT CEPUO3EH UHLUMAEHT, CbobLLeTe
TOBa Ha NPOW3BOANTENS M/ HA HETOBWS YMTbIIHOMOLLIEH NpeCTaBu-
Ten u Ha Bawwwms HaumoHaneH opraH.

OkonHu ycnosus: +10 °C go +40 °C; 20 % ao 85 % rH

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

ZAMYSLENE POUZITI

Kabely neutralni elektrody jsou uréeny jako pfislusenstvi k elektrochi-
rurgickym pfistrojum. Kabely neutralni elektrody nejsou sterilni, jsou
uréeny k vicenasobnému pouziti, sméji pfijit do kontaktu s neposko-
zenou (neporanénou) kizi a slouzi k odvadéni energie od pacienta do
elektrochirurgického pfistroje.

Indikace:

. Kabely neutralni elektrody slouzi k odvadéni vysokofrekvenéniho
proudu od pacienta do elektrochirurgického pfistroje a jsou indi-
kovany pro vSechny monopolarni chirurgické zakroky, pfi nichz
se pouziva vysokofrekvenéni chirurgie k Fezani nebo koagulaci
tkani.

Kontraindikace:

Kabel neutraini elektrody je zdravotnicky prostfedek, ktery se nesmi

pouzivat za nasledujicich podminek:

. Poskozeni nebo znecisténi kabelu neutralni elektrody, které by
mohlo vést k vy§Simu elektrickému odporu, nedostateénému
kontaktu nebo zkratu.

. Nekompatibilita kabelu neutraini elektrody s vysokofrekvené-
nim chirurgickym pfistrojem nebo s neutraini elektrodou, ktera
by mohla vést k poruse funkce nebo k ohrozZeni pacienta nebo
uzivatele.

. Pouzivani hoflavych plynt a kapalin obsahujicich rozpoustédia
béhem chirurgického zakroku v bezprostredni pfitomnosti kabelu
neutralni elektrody.

. Pokud podle nazoru lékare existuji dalsi kontraindikace nebo
by dle aktualni odborné literatury mohly nastat situace, které by
mohly ohrozit pacienta nebo uzivatele.

VYSTRAHA

. Nespravné pouziti muze zplsobit poranéni tkani. Tento navod
k pouziti slouzi k ochrané pacienta. NEDODRZENi TECHTO PO-
KYNU MUZE PRI APLIKACI VEST K POPALENINAM NEBO
K JINYM PORANENIM POKOZKY.

. Kabel neutraini elektrody je nesterilni.

. Kabel neutralni elektrody se nesmi sterilizovat.

. Kabel neutralni elektrody nepouzivejte, pokud je poskozen nebo
pozménén.

OMEZEN{ VYROBKU:
«Kabely neutralni elektrody jsou uréeny pouze k pouZziti s neutral-
nimi elektrodami Skintact®.

KOMPATIBILITA

Kabely neutralni elektrody jsou kompatibilni s dynamickymi monitoro-
vacimi systémy kvality kontaktu REM™, NESSY® a ARM™.a s neutral-
nimi elektrodami Skintact®.

POZOR

. Nepouzivejte kabel neutralni elektrody, je-li obal poskozen.

. Pokud fezaci ¢i koagulaéni U€inek béhem operace klesne nebo
je nutné nastavit vy$si vykon nez obvykle, nejprve zkontrolujte
v8echny soucasti kabelu neutralni elektrody (svorku, kabel, za-
stréku) a aktivni prisluSenstvi a generator, a teprve poté zvyste
vykon!

. Pokud pacienta pfemistite, zkontrolujte nasledné pfipojeni kabelu.

. Kabel neutraini elektrody se smi pouzivat opakované. Pred opé-
tovnym pouzitim je nutno kabel neutralni elektrody vydezinfikovat,
aby se pfedeslo riziku zkfizené infekce mezi jednotlivymi pacienty.

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

. Pouzité elektrochirurgické pfistroje museji byt typu BF (body floa-
ting) nebo CF (cardiac floating).

. Je tfeba porovnat pripustnou délku pfislusenstvi uréenou pro
prislusny elektrochirurgicky pfistroj s délkou kabelu neutralni
elektrody. Délka kabelu neutralni elektrody je uvedena na etiketé
na obalu.

SKUPINA UZIVATELU
Kabel neutralni elektrody smi u pacienta pouzivat pouze |ékai nebo
odpovidajicim zptisobem kvalifikovany zdravotnicky odborny personal.

NAVOD K POUZITI

KONTROLA:

Vizualni kontrola kabelu neutralni elektrody véetné svorky a za-

strcky:

. Zkontrolujte, zda vyrobek neni znecistény, v pfipadé potieby jej
vydistéte a poté vydezinfikujte (viz kapitola CISTENI A DEZIN-
FEKCE).

. Zkontrolujte, zda nejsou pfitomna poskozeni (praskliny, trhliny,
zména barvy, Citelnost Stitku atd.).

OVERENi FUNKENOSTI:
. Zkontrolujte u kabelu neutralni elektrody signal méfeni pro sys-
tém CQMS.

. Pokud signal méfeni chybi nebo vykazuje poruchy, zkontrolujte
spravnost pripojeni zastréky a svorky.

. Pokud signal méreni i nadale chybi nebo vykazuje poruchy, vy-
méiite kabel neutralni elektrody.

CISTENi A DEZINFEKCE:

Cisténi:

. K ¢isténi se doporucuje vodny roztok chlornanu sodného (10 hm. %).

1. Naneste doporuceny Cistici roztok na ¢istou utérku.

2. Vycistéte vnéjsi stranu kabelu neutralni elektrody po celé délce
izolace kabelu.

3. Vydcistéte svorku kabelu neutralni elektrody ze vSech stran.

Dezinfekce:

. K dezinfekci se smi pouzivat pouze alkoholové roztoky! Upfed-
nostriuje se 70% isopropanol ve vodé a 70% etanol ve vodé.
Pii pfekroceni uvedenych koncentraci muze dojit k poskozeni
materialu!

. Kabel neutraini elektrody muze zkfehnout, pokud je pfili§ dlouho
namocen v alkoholovém roztoku.

. Je tfeba se vyhnout jinym metodam dezinfekce (napf. autoklav
nebo dezinfekéni lazerl), protoZze mohou poskodit kabel neutralni
elektrody.

. Nesmi se pouzivat roztoky obsahujici j6d, protoZze by mohlo dojit
ke korozi soucasti kontaktu.

. Kabel neutralni elektrody se nesmi sterilizovat!

1. Naneste doporuceny dezinfekéni prostfedek na Cistou utérku.

2.  Otfete povrch kabelu neutraini elektrody, pfistupné ¢asti oteviené
svorky a zastrékového spojeni a dbejte na to, aby byly dostate¢né
navihéeny.

3.  Zaviete svorku, otfete povrch zaviené svorky a dbejte pfitom na
to, aby byl dostate¢né navihceny.

Suseni:
Nechte kabel neutralni elektrody uschnout na vzduchu.

POUZITi KABELU NEUTRALN{ ELEKTRODY

Pripojeni kabelu neutralni elektrody:

1. Pred pfipojenim kabelu neutrdini elektrody provedte celkovou
kontrolu a ové&Feni funk&nosti (viz kapitoly KONTROLA a OVE-
RENi FUNKCNOSTI).

2. Otevrete svorku.

3. Jazycek kontaktu nalepené neutraini elektrody zcela zasurite do

kontaktniho otvoru svorky.

Svorku poté opét uzavrete stlacenim zapadky nadoraz.

Ujistéte se, Ze je jazytek do svorky neutralni elektrody zasunut

cely a nedostane se do kontaktu s pacientem. Svorka nesmi byt

umisténa pod pacientem.

6.  Umistéte kabel neutralni elektrody tak, aby neodlepoval neutralni
elektrodu od pokozky pacienta. PFi vedeni kabelu neutralni elek-
trody dbejte také na to, aby se kabel nedostal do kontaktu s pa-
cientem a s ostatnimi vedenimi a netvorily se smycky. Zejména
neovijejte kabel neutralni elektrody kolem pacientovych konéetin
nebo uzemnénych predmétu, jinak mize dojit ke kapacitni vazbé
a popaleni.

7.  Pripevnéte na vhodné misto krokosvorku, abyste u kabelu docilili
odlehéeni tahu.

8.  Zastrcku pripojte k vhodnému elektrochirurgickému pfistroji.

o~

Odpojeni kabelu neutralni elektrody:

1. Odpojte zastrcku od elektrochirurgického pfistroje.

2. Uvolnéte krokosvorku.

3. Otevrete svorku.

4 Jazy€ek kontaktu nalepené neutraini elektrody vytahnéte ze
svorky.

5. Svorku znovu uzavrete.

6. Vycistéte a vydezinfikujte kabel (viz kapitoly CISTENi A DEZIN-
FEKCE).

LIKVIDACE KABELU NEUTRALNi ELEKTRODY
. Pouzity vyrobek zlikvidujte podle mistnich pfedpist nebo podle
predpist nemochnice ¢i zdravotnického zafizeni.

Pro pacienty / uzivatele / tfeti osoby v Evropské unii a v zemich se
stejnym pravnim rdamcem (Nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych
prostiedcich) plati nasledujici:

Pokud se pfi pouzivani tohoto vyrobku nebo v disledku jeho pouzivani
vyskytnou zavazné nezadouci piihody, nahlaste je vyrobci a/nebo jim
povérené osobé a svému pfislusnému narodnimu kontrolnimu Gfadu.

Podminky prostiedi: +10 °C az +40 °C; 20 % az 85 % RV

NEUTRALELEKTRODEKABLER

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

FORMALSBESTEMT ANVENDELSE

Neutralelektrodekabler er beregnet som tilbeher til elkirurgiapparater.
Neutralelektrodekabler er usterile, beregnet til at blive anvendt flere
gange, ma kun komme i bergring med intakt (ubeskadiget) hud og
fungerer som afledning af energi fra patienten til elkirurgiapparatet.

Indikationer:

. Neutralelektrodekabler er beregnet til afledning af hejfrekvent
strom fra patienten til et elkirurgiapparat og er indicerede til alle
monopolare kirurgiske indgreb, hvor der anvendes hgjfrekvens-
kirurgi til skeering af vaev eller til koagulation af vaev.

Kontraindikationer:
Neutralelektrodekablet er medicinsk udstyr, der ikke ma anvendes, hvis
en af felgende betingelser findes:



. Beskadigelse eller tilsmudsning af neutralelektrodekablet, der
kan fare til en forhgjet elektrisk modstand, en utilstraekkelig kon-
taktforbindelse eller en kortslutning.

. Inkompatibilitet for neutralelektrodekablet med hgjfrekvenskirur-
giapparatet eller neutralelektroden, der kan fere til en fejlfunktion
eller en fare for patienten eller brugeren.

. Anvendelse af braendbare gasse og vaesker, der indeholder op-
lgsningsmidler, under det kirurgiske indgreb i umiddelbar naerhed
af neutralelektrodekablet.

. Hvis der efter en laeges skeon findes yderligere kontraindikationer
eller i henhold til den aktuelle faglitteratur kan opsta situationer,
hvor patienten eller brugeren kan bringes i fare.

ADVARSEL

. Ukorrekt brug kan forarsage veevsskader. Denne brugsanvisning
tiener patientsikkerheden. MANGLENDE OVERHOLDELSE AF
DISSE ANVISNINGER KAN MEDF@RE FORBRANDINGER
ELLER ANDRE HUDSKADER UNDER ANVENDELSEN.

. Neutralelektrodekablet er usterilt.

. Neutralelektrodekablet ma ikke steriliseres.

. Der ma ikke anvendes beskadigede eller modificerede neutra-
lelektrodekabler.

PRODUKTBEGRANSNINGER:
*Neutralelektrodekablerne er kun beregnet til brug med Skintact®
neutralelektroder.

KOMPATIBILITET

Neutralelektrodekablerne er kompatible med de dynamiske overvag-
ningssystemer for kontaktkvalitet REM™, NESSY® og ARM™ samt
Skintact® neutralelektroder.

OBS
. Anvend ikke neutralelektrodekablerne, hvis emballagen er be-
skadiget.

. Hvis koagulations- hhv. cuteffekt reduceres under operationen,
eller der kraeves en usaedvanlig hgj effektindstilling, skal du kon-
trollere alle neutralelektrodekablets komponenter (klemme, ka-
bel, stik) samt det aktive tilbeher og generatoren, for du forager
effektindstillingen!

. Hvis patientens position zendres, skal du kontrollere kabelforbin-
delsen efterfglgende.

. Neutralelektrodekablet ma ikke genanvendes. Fer den fornyede
brug skal neutralelektrodekablet desinficeres for at undga risiko-
en for en krydsinfektion fra en patient til en anden.

. Anvend den lavest mulige sikre effektindstilling for at opna de
onskede kirurgiske resultater.

. De anvendes elkirurgiapparater skal veere af typen BF (body floa-
ting) eller CF (cardiac floating).

. Den oplyste tilladte tilbehgrslaengde for det pageeldende elki-
rurgiapparat skal sammenlignes med neutralelektrodekablets
lengde. Neutralelektrodekablets leengde kan findes pa embal-
lagemaerkningen

BRUGERGRUPPE
Neutralelektrodekabler skal anvendes af en laege eller tilsvarende ud-
dannet medicinsk fagpersonale pa patienten.

BRUGSANVISNING

INSPEKTION:

Visuel kontrol af neutralelektrodekablet inklusive klemme og stik:

. Kontrollér for tilsmudsning, renger eventuelt, og desinficér efter-
folgende (se RENG@RING OG DESINFEKTION).

. Kontrollér for skader (revner, brud, misfarvninger faneetikettens
lzeselighed osv.).

FUNKTIONSKONTROL :
. Kontrollér malesignalet for CQMS for det tilsluttede neutralelek-
trodekabel.

. Kontrollér stikforbindelsen og kiemmen for korrekt tilslutning ved
manglende eller ukorrekt malesignal.

. Udskift neutralelektrodekablet, hvis malesignalet fortsat mangler
eller er ukorrekt.

RENG@RING OG DESINFEKTION:

Rengering:
. Det anbefales at anvende en vandig natriumhypoklorit-oplgsning
(10 % viv).

1. Pafer den anbefalede renggringsoplgsning pa en ren klud.

2. Renger neutralelektrodekablet udvendigt langs med kabelisole-
ringen.

3. Renger isaer neutralelektrodekablets klemme fra alle sider.

Desinfektion:

. Der ma kun anvendes oplgsninger pa alkoholbasis til desinfek-
tion! Der foretraekkes isopropanol 70 % i vand og eetanol 70 %
i vand. Der kan opsta materialeskader ved overskridelse af de
oplyste koncentrationer!

. Neutralelektrodekablet kan blive porgst ved en for langvarig ib-
lpdszetning i den alkoholbaserede oplgsning.

. Undlad andre desinfektionsmetoder (f.eks. autoklave eller des-
infektionskar), da disse kan beskadige neutralelektrodekablet.

. Der mé ikke anvendes jodholdige oplgsninger, da disse kan med-
fare korrosion pa kontaktelementerne.

] Neutralelektrodekablet ma ikke steriliseres!

1. Péafer det anbefalede desinfektionsmiddel pa en ren klud.

2. Tor neutralelektrodekablets overflade, den abnede klemmes til-
geengelige dele og stikforbindelsen af, og serg for, at disse er
blevet fugtet tilstreekkeligt.

3. Luk klemme, og ter den lukkede klemmes overflade af, og serg
for, at denne er blevet fugtet tilstraekkeligt.

Terring:
Lad neutralelektrodekablet lufttarre.

ANVENDELSE AF NEUTRALELEKTRODEKABLERNE

Tilslutning af neutralelektrodekablet:

1. For tilslutningen af neutralelektrodekablet skal der udferes en
inspektion og funktionskontrol (se afsnittene INSPEKTION og
FUNKTIONSKONTROL)

2. Abnklemmen.

3. For kontaktlasken til den limede neutralelektrode helt ind i klem-
mens kontaktabning.

4. Luk derefter klemmen ved at trykke lasearmen helt ned.

5. Kontrollér, at neutralelektrodens tilslutningslasken er fert helt ind

i klemmen og ikke far kontakt med patientens hud. Klemmen ma
ikke kunne komme til at ligge under patienten.

6. Positionér neutralelektrodekablet pa en sadan made, at kablet
ikke traekker neutralelektroden af patienthuden. Positionér neu-
tralelektrodekablet pa en sadan made, at der undgas kontakt
med patienten og med andre ledninger, og sa der ikke dannes
kabelslgjfer. Neutralelektrodekablet ma iseer ikke vikles omkring
en af patientens ekstremiteter eller andre jordforbundne objekter
med henblik pa at undga forbreendinger som felge af kapacitiv
kobling.

7. Fastger krokodilleklemmen et egnet sted for at opna en treekaf-
lastning af kablet.

8.  Tilslut stikket til et egnet elkirurgiapparat.

Afbrydelse af neutralelektrodekablet:

1. Afbryd stikket fra elkirurgiapparatet.

2. Lesn krokodilleklemmen.

3. Abn klemmen.

4 Traek kontaktlasken til den limede neutralelektrode ud af klem-
men.

5. Luk klemmen igen.

6 Renger og desinficér kablet (se afsnittet RENGORING OG
DESINFEKTION).

BORTSKAFFELSE AF NEUTRALELEKTRODEKABLERNE
. Bortskaf produktet iht. de lokale forskrifter eller hospitalets eller
sundhedsinstitutionens bestemmelser.

Til patienter/brugere/andre personer i EU og i lande med identiske
lovgivningssystemer (forordning (EU) 2017/745 om medicinsk udstyr):
Safremt der under brug af dette produkt eller som fglge af dets anven-
delse opstar en alvorlig haendelse, skal denne haendelse indberettes
til producenten og/eller dennes autoriserede repreesentant samt det
pageeldende lands nationale myndighed.

Omgivelsesbetingelser: +10°C til +40°C; 20 % til 85 % relativ luftfug-
tighed

KAAQAIO OYAETEPOY HAEKTPOAIOY

AlaBdoTe kal amobnkeloTe auTod TO £yypago. BeBaiwbeite 611 otTol00-
ONTIOTE XPNOIYOTIOINTEI AUTS TO TTPOIOV YVWPICE! KOl KATAVOE OAEG TIG
TTANPOPOPIEG TTOU TTEPIEXEI AUTO TO £yYPAPO.

ZKOMOZ XPHXZHZ

Ta KaAwdIa 0UBETEPOU NAEKTPOBIOU TTPOOPICOVTAI WG TTAPEAKOUEVA VIO
NAEKTPOXEIPOUPYIKEG OUOKEUEG. Ta KAAWSIO 0UBETEPOU NAEKTPOBIOU
Sev gival aTmooTeIpwpEva, gival KaTAAANAa yia eTravaiapBavopevn Xpr-
an, pTropoUv va épBouv o€ ETTAPH POVO pE ABIKTO (Un TPAUPATIOPEVO)
OépPa Kal XpNOIYEUOUV yia Tn DIOKETEUDT EVEPYEING ATTO TOV aoBevr)
TNV NAEKTPOXEIPOUPYIKF) CUOKEUN.

Evb&eiteig:

. Ta kaAwdIa 0udETEPOU NAEKTPOSIOU XPNOIUEUOUV yia Tn SIOXETEU-
on peUPaTOG UYNARG oUXVOTNTAG ATT TOV ACBEVH O€ pia NAEKTPO-
XEIPOUPYIKA GUOKEUN Kal eVOEiKvUVTal yia OAEG TIG HOVOTTOAIKEG
XEIPOUPYIKEG ETTEPBATEIG OTIG OTTOIEG XPNOIUOTIOIEITAI XEIPOUPYIKF
UWNANG oUXVOTNTAG Yia SIaXWPIOHO 1 TTASN I0TWV.

Avrevdeiteig:

To KaAwdI0 oUBETEPOU NAEKTPODIOU Eival £va IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV

TTOU BeV TTPETTEI VA XPNOIUOTIOIEITAI AV UTTAPXEI OTTOIABATIOTE ATTo TIG

aKOAOUBEG OUVONKEG:

. Znuid r) puTTavan Tou KaAwdiou oudETEPOU NAEKTPOdiou, N oTToia
JTTOPEl VO 0dNYRoel o€ augnuévn NAEKTPIKN QVTIOTAON, QVETTOPKN
£TTAQN 1) BPaxuKUKAwpa.

. AcupBarétnTa Tou KaAwdiou oUSETEPOU NAEKTPODIOU HE TN XEI-
POUPYIKN CUTKEUR UWNARG OUXVATNTAG I} TO OUBETEPO NAEKTPODIO,
n otroia Ba pTTopoUoe va 0dnNyAoEl o€ SUCAEITOUpYia i KivOUVO yia
Tov a0BevA A ToV XpAoTn.

. Xprion eUPAEKTWY AEPiWV KAl UYPWV TTOU TTEPIEXOUV DIOAUTEG
Katd TN JIGPKEI TG XEIPOUPYIKAG ETTEURAONG O€ AUEDTN TTApOU-
oia Tou KaAwdiou oudETEPOU NAEKTPODIOU.

. Edv, kard tnv Kpion Tou 1a1poU, UTTAPXOoUV TTEPAITEPW AVTEVOE-
geIg 1} KATaoTAoEIG TTOU Ba uTTopoUCaV Va TTPOKUYWOUV attd TNV
Tpéxouoa e€eidikeupévn BIBAIOYpaia Kal ol oTToieg Ba UTTopoU-
ogav va Béoouv ae kivduvo Tov aoBevi fj Tov XprioTn.

MPOEIAOMNOIHZH

. H AavBaopévn xprion pTropei va TTPOKOAECEl TPAUUATIONOUS
10Twv. O1 TTapouoeg odnyieg xpriong TpoopifovTal va dlao@ali-
oouv TNV acpdAeia Twv acBevwv.H MH THPHZH AYTQN TOQN
OAHIIQN MMOPEI NA OAHIHZEI ZE EFKAYMATA 'H AAAA
AEPMATIKA TPAYMATA KATA TH AIAPKEIA THZ XPHEZHE.

. To kKaAwdIo oudETEPOU NAEKTPODIOU BEV Eival ATTOOTEIPWHEVO.

. To KaAwdI0 oudETEPOU NAEKTPODIOU DEV ETTITPETTETAI VO OTTOOTEI-
PWVETA.

. Mn xpnoipoTroieite KaAwdio oudéTepou NAeKTPOdioU TToU EXEl
UTTOOTEl {NMIG 1) €XEI TPOTTOTTOINOE.

NEPIOPIZMOI TOY MNPOIONTO¥:
« Ta kaAwdIa oudETEPOU NAEKTPOBIOU TTPOOPICOVTAl HOVO YIa XPHON
pe oudéTepa NAekTpOdIa Skintact®.

ZYMBATOTHTA

Ta kaAwdia oudéTepou NAEKTPOdIoU gival CUPBATA PE TO DUVOMIKG
guaTAparTa TrapakoAolBnong moi6TnTag emagrig REM™, NESSY® kai
ARM™ kai Ta oudéTepa nAekTpddia Skintact®.

NMPOZOXH

. Mn xpnoipotroleite T0 KAAWSIO 0UdETEPOU NAEKTPOBIOU av n ou-
oKkeuaaoia TTapouciadel BAARN.

. Edv 1o atmotéAeopa TNG TTAENG 1) TNG KOTTAG PEIWBET kaTd Tn Sidp-
KEla TNG TTEPRaoNG ) €Gv atraiteital acuvhBioTa uwnAn puBuion
10%00G, eAEyETE OAa Ta e€apTrPaATA TOU KaAWDIOU OUBETEPOU NAE-
KTpodiou (dnA. o@IykTAPA, KaAWDIO, BUCHA) OUV Ta EVEPYE TTa-
peAKOPEVA Kal TN YEVVATPIA TTPOTOU augroeTe Tn puBuion IoxUog!

. Edv emavaromoBetioeTe Tov acBevr|, eAEyETe 0T OUVEXEID TN
oUvdeaN Tou KaAwdIou.

. To KaAwdI0 OUBETEPOU NAEKTPOBIOU UTTOPET VO ETTAVOXPNOIOTION-
nBei. To KAAWDIO OUBETEPOU NAEKTPODIOU TTPETTEI VA ATTOAUMAI-
VETAI TIPIV OTTG TNV ETTAVAXPNOIYNOTIONGN yia va aTToPeuxBei o
KivOuvog S1a0TaUPOUPEVNG HOAUVONG HETAEU aOBEVWIV.

. XpNOIYOTIOIRCTE TN XAUNAGTEPN OTTOTEAEOHATIKA Kal ac@aAn
pUBpIoN 10XU0G yIa TNV €TTITEUEN TOU ETTIBUPNTOU XEIPOUPYIKOU
ATTOTEAEOHATOG.

. O1 XpNOIMOTIOIOUHEVEG NAEKTPOXEIPOUPYIKEG OUCKEUEG TTPETTEI VO
eival T0Tou BF (body floating) i CF (cardiac floating).

. To emMTPETTOPEVO UAKOG TTAPEAKOUEVOU TTOU KaBopileTal yia TV
€KAOTOTE NAEKTPOXEIPOUPYIKA OUOKEUR TIPETTEI VA CUUQWVEI HE
TO URKOG Tou KaAwdiou oudéTepou nNAekTpodiou. To NAKOG TOU KO-
Awdiou oudETEPOU NAEKTPOSIOU avaypa@eTal oTNV ETTICHPAVON
NG oUOKeUATiag

OMAAA XPHZITQN
Ta KaAwdia oudETEPOU NAEKTPODIOU TTPETTEI VO XPNOIKOTIOIOUVTAl OF
aoBeveig amd 1aTpo ) KATAAANAG EKTTAISEUHEVO 10TPIKG TTPOCWTTIKG.

OAHTIEZ XPHZHZ

ENIGEQPHSH:

OTTIKGG £AEYXOG TOU KaAWDiou oudéTepou NAeKTPOSiou, cUpTTEPI-

AapBavouévou Tou OQIYKTAPA Kal Tou BUCUATOG:

. EAéyETe yia pUTTOUG, KaBaPIoTE €AV Eival ATTAPAiTNTO KaIl OTN OU-
véxela atmoAupdvete (BA. KAGAPIZMOZ KAI ATTOAYMANZH).

. EAéyETe via {npi€g (oxXI0idaTa, OTIaciJaTa, amoXpwHaTIoNS, ava-
YVWOIPOTNTA TNG ETIKETAG KAAWDIOU K.ATT.).

AEITOYPIIKOF EAEXO%:

. EAéyEte TO Ofjpa PETPNONG yia To oUoTNPA TTapakoAoUBnong Trol-
otnrag emagng (CQMS) Tou ouvdedepévou KaAwdiou OUBETEPOU
nAekTpodiou.

. Edv 1o ofpa pétpnong Acitel | gival TTpoBANPaTiko, eAéyéte Tn
SieTTagr Tou BUCPATOG Kal TOV OQIYKTAPA yia woTh oUvdean.

. Edv 10 orjpa pétpnong e€akohouBei va atrouciddel A va ival Tpo-
BANUaTIKG, avTIKATAOTAOTE TO KAAWSIO OUBETEPOU NAEKTPODIOU.

KAGAPIZEMOZ KAI AMTOAYMANZH:

KaBapiopog:

. lMa Tov kaBapiopd ouviaTaral udaTikd SIGAUpa UTTOXAWPIWSOUG
varpiou (10% K.B.).

1. E@appdoTe 10 ouvioTwpevo SidAupa kaBapiopol ot éva kabapd
Tavi.

2. KaBapioTte e§wTepIKE TO KAAWSIO 0UBETEPOU NAEKTPODIOU KATA
HAKOG TNG pOVWOoNG Tou KaAwdiou.

3. KaBapioTe Tov o@iykTpa Tou KaAwdiou oudETepou NAekTpodiou
aTr6 OAEG TIG TTAEUPEG.

ATmroAUpavon:

. Ma TNV amroAUPavon TIPETTEl VA XPNOIPOTIOIoUVTal PHOVO OAKO-
ohouya SiaAUparal MpoTiunTéa €ival n 1I0ompoTavoin 70% oe
VEPO Kal n alBavoAn 70% oe vepd. Ze TTePITITWon utrépRaong
TWV KABOPIOPEVWY OUYKEVTPWOEWY EVOEXETAI VA TTPOKANBOUV
{nuiég oTO UAIKO!

1"



. To KaAwdi0 oudETEPOU NAEKTPODIOU PTTOPEI va KaTaoTEl EUBpauU-
o710 €dv TTapapeivel 0To aAkooAoUxo SIGAUpA yia HEYAAO XPOVIKO
didoTnua.

. AMEeG péBodol amoAUpavong (TT.X. auTOKAUoTo i AOUTPO OTTOAU-
pavang) TPETTEl va aTro@eUyovTal, KaBWs UTTOPE] Vo TTPOKOAE-
oouv BAARN oTo KaAwdIio oudétepou NAeKTPOdiou.

. Aev emTpéTTeTal N XPAON SIGAUPGTWY TTOU TTEPIEXOUV 1110,
KaBwg auté pTropei va odnynoel oe dIABPWON TWV OTOIXEIWV
ETTAPNAG.

. To KaAwdI0 oudETEPOU NAEKTPODIOU DEV ETTITPETTETAI VO OTTOOTEI-

pwveral!

E@apuooTe TO GUVIOTWHEVO ATTOAUPAVTIKG O€ £va KaBapd Travi.

2. ZKoUuTTIOTE TNV €TTIPAVEIa ToU KaAwdiou oudéTepou nAekTpodiou,
Ta TTPOCRACINA PEPN TOU AVOIYUEVOU CQIYKTAPA Kal TN oUvdeon
Tou BUopaTog Kal BeRalwbeiTe OTI £X0UV UYPaVOET ETTAPKWG.

3. KAcioTe TOV OQIYKTAPa KOl OKOUTTIOTE TNV ETTIPAVEIR TOU KAEIONE-
vou oQIyKTApa Kal BeBaiwBeiTe OTI €XEl UyPAVOET ETTAPKWG.

N

ITéyvwua:
A@AoTE To KOAWDIO OUBETEPOU NAEKTPODIOU va OTEYVWOEI OTOV QEPQA.

E®APMOIH KAAQAIOY OYAETEPOY HAEKTPOAIOY

ZUvdeon Tou KaAwdiou oudéTepou NAEKTpodiou:

1. Tpiv ouvdéoeTe TO KAAWSIO OUSETEPOU NAEKTPODIOU, TTPAYHATO-

TIoINoTE EMBOEWPNTN Kal AsIToupyIkd EAeyxo (BA. evoTnteg EMIOE-

QPHZH kai AEITOYPIIKOZ EAEMXOZ)

AvoiETe TOV OQIYKTAPA.

Eicaydyete Tn yAwTTida £TTOQAG TOU TOTTOBETNHEVOU OUBETEPOU

NAeKTPOBIOU EVTEAWG PECT OTO AVOIYUA ETTAPAG TOU TPIYKTAPA.

4. KAeioTe gava Tov oQIyKTAPA TEOVTOG TOV HOXAG AOQAAITNG HEXP!
TEPUO TTPOG TA KATW.

5.  BeBaiwbeite TTwg 0AGKANPN N YAWTTIdO GUVOETNG TOU OUSETEPOU
NAeKTPOdiou éxel e10axOei OTOV OQIYKTAPA Kol Sev €pXETAl OF
eTaQn pe 1o dépua Tou aoBevolg. O aPIyKTAPAG dev TTPETTEN Va
BpiokeTal KATW aTTé TOV ACOEVH).

6.  TomoBeTroTE TO KOAWDIO OUBETEPOU NAEKTPOSIOU WE TPOTTO TTOU
Va PNV oTTOKOAAG TO OUBETEPO NAEKTPODIO ATTO TO JEPHA TOU
aoBevolg. TomoBeTOTE TO KOAWDIO 0UdETEPOU NAEKTPOdiOU
HE TPOTTO TTOU VO OTTOPEUYETAI N £TTAPA HE TOV aoBevr) 1 GAAEG
aTraywy£g Kal va pn dnpioupyouvTal BPoxol. ZUYKEKPIPEVA, NV
TEPIENIOOETE 1} TUAIYETE TO KOAWDIO OUBETEPOU NAEKTPOBIOU YUPW
a1ré £va PEAOG Tou aoBevoUg 1 GAAD YEIWHEVA QVTIKEIJEVA, VIO VO
aTTOPUYETE EYKAUPATA TUTTOU XWPNTIKAG OUZEUENG.

7.  TomoBeTOTE TO KPOKODEIAGKI O KATAAANAO onpeio yia TNV ava-
koU@Ion Tou kaAwdiou até TIg TATEIG.

8. ZuvdéaTe To BUOMA Ot pIa KATAAANAN NAEKTPOXEIPOUPYIKT OU-
OKeun.
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ATtrocuUvdeon Tou KaAwdiou oudéTepou nAekTpodiou:

1. AmoouvdéoTe To BUOPa OTTO TNV NAEKTPOXEIPOUPYIKF) GUOKEUT.

2. AmeAeuBepwaoTe TO KPOKODEIAGKI.

3. Avoi¢Te TOV OQIYKTHpa.

4 TpaBngte TN YAWTTIda €TTAPAG TOU TOTTOBETNPEVOU OUBETEPOU
nAekTpOdiou £Ew aTTd TOV CQIYKTAPA.

5.  KAeioTe Eavd Tov oQIVKTAPOA.

6 KaBapioTe kal ammoAupdvere 1o kKaAwdio (BA. evotnta KAGAPI-
IMOZ KAI ATTOAYMANZH).

AMOPPIYH KAAQAIOY OYAETEPOY HAEKTPOAIOY
. ATTOPPITITETE TO TTPOIGV CUPPWVA PE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOUOUG
1 TIG 0dnyieg Tou VOoOKoWEiou F/Kal Tou VOaNAEUTIKOU ISpUPATOG.

MNa évav aoBeviy/xprnotn/tpito pépog otnv EupwTraikn ‘Evwaon kai
O€ XWPEG ME TTAVOMOIOTUTTO KavoviaTiké clotnua (Kavoviopdg
(EE) 2017/745 yia 1a 1aTpOTEXVOAOYIKG TTPOIOVTA):

Edv oupei kdtroio coBapd TrepIoTATIKG KATE TN SIGPKEIX ) WG ATTOTEAE-
OMa TNG XPAoNG auTol ToU TTPOIGVTOG, EVNHEPWOTE TOV KATAOKEUAOTH
f/kal Tov £§0UCIODOTNHEVO QVTITIPOCOWTT TOU Kal TNV €BVIKA apuodia
apxn TG Xwpag oag.

Zuvonkeg TrepiBaArovtog: +10 °C €wg +40 °C, 20% £wg 85% OXETIKA
uypaoia (rH)

CABLE DE ELECTRODOS NEUTROS

Lea y conserve este documento. Asegurese de que todos los usuarios
de este producto conozcan y comprendan toda la informacion suminis-
trada en este documento.

USO PREVISTO

Los cables de electrodos neutros estan previstos como accesorios
para aparatos de electrocirugia. Los cables de electrodos neutros no
son estériles, se pueden utilizar varias veces, solo deben entran en
contacto con piel intacta (no lesionada) y sirven para derivar la energia
del paciente al aparato de electrocirugia.

Indi iones:

. Los cables de electrodos neutros sirven para derivar corriente de
alta frecuencia del paciente a un aparato de electrocirugia y estan
indicados para todos las intervenciones quirdrgicas monopolares
en las que se utiliza cirugia de alta frecuencia para la seccién o
coagulacion tisular.

Contraindicaciones:

El cable de electrodos neutros es un producto sanitario que no se debe

utilizar en caso de una de las condiciones siguientes:

. Si el cable de electrodos neutros esta dafiado o sucio, lo que po-
dria provocar un aumento de la resistencia eléctrica, un contacto
insuficiente o un cortocircuito.

. Incompatibilidad del cable de electrodos neutros con el aparato
de cirugia de alta frecuencia o el electrodo neutro, lo que podria
provocar un fallo de funcionamiento o entrafar peligro para el
paciente o el usuario.

. Utilizacion de gases inflamables y liquidos con disolventes du-
rante la intervencién quirdrgica en presencia directa del cable de
electrodos neutros.

. Si, en opinién de un médico, hay otras contraindicaciones o pue-
den surgir situaciones especificadas en la literatura especializada
actual que puedan poner en peligro al paciente o el usuario.

ADVERTENCIA

. El uso inadecuado puede provocar lesiones tisulares. Estas ins-
trucciones de uso estan destinadas a garantizar la seguridad del
paciente. EL INCUMPLIMIENTO DE ESTAS INSTRUCCIONES
PUEDE PROVOCAR QUEMADURAS U OTRAS LESIONES
CUTANEAS DURANTE EL USO.

. El cable de electrodos neutros no es estéril.

. El cable de electrodos neutros no se debe esterilizar.

. No utilice ninguin cable de electrodos neutros dafiado o modificado.

LIMITACIONES DEL PRODUCTO:
«Los cables de electrodos neutros estan destinados exclusivamen-
te al uso con electrodos neutros Skintact®.

COMPATIBILIDAD

Los cables de electrodos neutros son compatibles con los sistemas
de monitorizacion de la calidad de contacto de tipo dinamico REM™,
NESSY®y ARM™ y los electrodos neutros Skintact®.

ATENCION
. No utilice los cables de electrodos neutros si el embalaje esta
danado.

. Si el efecto de corte o coagulacién disminuye durante la inter-
vencion o si se requiere un ajuste de potencia superior al normal,
compruebe todos los componentes del cable de electrodos neu-
tros (pinza, cable, conector), asi como los accesorios activos y el
generador antes de aumentar el ajuste de potencia.

. Si cambia la posiciéon del paciente, compruebe después la co-
nexion del cable.

. El cable de electrodos neutros no se debe reutilizar. Antes de
volver a utilizarlo, el cable de electrodos neutros se debe desin-
fectar para evitar el riesgo de infeccion cruzada entre pacientes.

. Utilice el ajuste de potencia minimo posible que sea seguro para
conseguir los resultados quirdrgicos deseados.

. Los aparatos de electrocirugia utilizados deben ser del tipo BF
(body floating) o CF (cardiac floating).

. La longitud del cable de electrodos neutros se debe ajustar a la
longitud permitida de los accesorios especificada en el aparato
de electrocirugia correspondiente. La longitud del cable de elec-
trodos neutros figura en la etiqueta del embalaje

GRUPO DE USUARIOS
Los cables de electrodo neutro los debe utilizar en el paciente un mé-
dico o un profesional sanitario debidamente capacitado.

INSTRUCCIONES DE USO

INSPECCION:

Comprobacion visual del cable de electrodos neutros, incluidos

la pinza y el conector:

. Realice una comprobacién con respecto a una posible contami-
nacion; efectie en caso necesario una limpieza y una desinfec-
cion posterior (ver «LIMPIEZA» o «DESINFECCION»).

. Realice una comprobacion con respecto a posibles dafios (grietas,
roturas, decoloracion, legibilidad de la etiqueta tipo bandera, etc.).

COMPROBACION DEL FUNCIONAMIENTO:

. Compruebe la sefial de medicion para CQMS del cable de elec-
trodos neutros conectado.

. En caso de ausencia o anomalia de la sefial de medicion, com-
pruebe si la conexion del conector y de la pinza es correcta.

. Si todavia no se obtiene ninguna sefial de medicion o esta sigue
siendo anémala, sustituya el cable de electrodos neutros.

LIMPIEZA Y DESINFECCION:

Limpieza:

. Para la limpieza se recomienda una solucién acuosa de hipoclo-
rito sédico (10 % m/m).

1. Aplique la solucién de limpieza recomendada a un pafio limpio.

2. Limpie el exterior del cable de electrodos neutros a lo largo del
aislamiento del cable.

3. Limpie la pinza del cable de electrodos neutros por todos los
lados.

Desinfeccion:

. Para la desinfeccion se deben utilizar exclusivamente soluciones
a base de alcohol. Se debe dar preferencia a isopropanol al 70 %
en agua y a etanol al 70 % en agua. Si se superan las concen-
traciones especificadas, se pueden producir dafios materiales.

. El cable de electrodos neutros puede volverse quebradizo si se
sumerge en la solucién alcohdlica durante un tiempo excesivo.

. No se deben utilizar otros métodos de desinfeccién (p. €j., auto-
clave o cuba de desinfeccién), ya que pueden dafar el cable de
electrodos neutros.

. No se deben utilizar soluciones que contengan yodo, ya que pue-
den provocar corrosion de los elementos de contacto.

. El cable de electrodos neutros no se debe esterilizar.

1. Aplique el desinfectante recomendado a un pafio limpio.

2. Limpie la superficie del cable de electrodos neutros, las partes
accesibles de la pinza abierta y la conexién de enchufe y asegu-
rese de que estén suficientemente humedecidas.

3. Cierre la pinza y limpie la superficie de la pinza cerrada para
asegurarse de que esta suficientemente humedecida.

Secado:
Deje que el cable de electrodos neutros se seque al aire.

APLICACION DE LOS CABLES DE ELECTRODOS NEUTROS

Conexion del cable de electrodos neutros:

1. Antes de conectar el cable de electrodos neutros, sométalo a
una inspeccion y una comprobacion del funcionamiento (ver
apartados INSPECCION y COMPROBACION DEL FUNCIONA-
MIENTO).

2. Abrala pinza.

3. Introduzca completamente la lenglieta de contacto del electrodo
neutro adherido en el orificio de contacto de la pinza.

4. Vuelva a bloquear la pinza bajando por completo la palanca de
cierre.

5. Compruebe que toda la lengtieta del electrodo neutro quede in-
sertada en la pinza y que no entre en contacto con la piel del
paciente. La pinza no debe quedar debajo del paciente.

6. Cologue el cable de electrodos neutros de manera que no des-
pegue el electrodo de la piel del paciente. Coloque los cables
de electrodos neutros de manera que se evite el contacto con el
paciente y con otros cables y no se formen bucles. En particular,
no enrolle ni envuelva ningln cable de electrodos neutros alrede-
dor de una extremidad del paciente u otros objetos conectados a
tierra para evitar quemaduras por acoplamiento capacitivo.

7. Coloque la pinza de cocodrilo en un lugar adecuado para aliviar
la tension del cable.

8.  Conecte el conector a un aparato de electrocirugia adecuado.

Desconexion del cable de electrodos neutros:

1. Desconecte el conector del aparato de electrocirugia.

2. Suelte la pinza de cocodrilo.

3. Abrala pinza.

4 Extraiga la lengiieta de contacto del electrodo neutro adherido
de la pinza.

5. Vuelva a cerrar la pinza.

6. Limpie y desinfecte el cable (ver apartado «LIMPIEZA'Y DES-
INFECCION»).

ELIMINACION DE LOS CABLES DE ELECTRODOS NEUTROS
. Elimine el producto de acuerdo con la normativa local o las direc-
trices del hospital o centro de salud.

Para los pacientes/usuarios/terceros en la Unién Europea y en paises
con sistema normativo idéntico (Reglamento 2017/745 [UE] sobre los
productos sanitarios):

Si se ha producido un incidente grave durante o como consecuencia
del uso de este producto, informe al fabricante o a su representante y
a la autoridad de su pais.

Condiciones ambientales: +10 °C a +40 °C; 20 % al 85 % de HR

NEUTRAALELEKTROODI KAABEL

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

KASUTUSOTSTARBE MAARATLUS

Neutraalelektroodi kaablid on ette nahtud kasutamiseks elektrokirur-
giaseadmete tarvikutena. Neutraalelektroodi kaablid ei ole steriilsed,
on ette ndhtud korduvaks kasutamiseks, tohivad kokku puutuda ainult
terve (kahjustamata) nahaga ning neid kasutatakse energia edastami-
seks patsiendi ja elektrokirurgiaseadme vahel.

Néidustused:

. Neutraalelektroodi kaableid kasutatakse kérgsagedusvoolu juh-
timiseks patsiendilt elektrokirurgiaseadmele ja need on naidus-
tatud kdikide monopolaarsete kirurgiliste protseduuride juures,
mille puhul kasutatakse koe labildikamiseks vdi koagulatsiooniks
kdrgsageduskirurgiat.
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Neutraalelektroodi kaabel on meditsiinitoode, mida ei tohi kasutada,

kui esineb moni alljargnevatest tingimustest:

. Neutraalelektroodi kaabli kahjustumine v6i saastumine, mis voib
pohjustada suurenenud elektritakistuse, ebapiisava kontakti voi
lihise.

. Neutraalelektroodi kaabli kokkusobimatus kdrgsagedus-kirurgia-
seadme voi neutraalelektroodiga, mis véib pdhjustada talitlushai-
reid voi ohtu patsiendile voi kasutajale.

. Sittivate gaaside ja lahusteid sisaldavate vedelike kasutamine
kirurgilise protseduuri ajal neutraalelektroodi kaabli vahetus |&-
heduses.

. Kui arsti arvates voivad kehtiva erialakirjanduse pohjal tekkida
taiendavad vastunaidustused voi olukorrad, mis véivad ohustada
patsienti v6i kasutajat.

HOIATUS!

. Asjatundmatu kasutamine véib kudesid kahjustada. Selle kasu-
tusjuhendi jargimine aitab tagada patsiendi ohutust KAESOLE-
VA JUHENDI EIRAMINE VOIB ELEKTROODIDE KASUTAMISE
AJAL POHJUSTADA POLETUSI JA MUID NAHAKAHJUSTUSI.

. Neutraalelektroodi kaabel ei ole steriilne.

. Neutraalelektroodi kaablit ei tohi steriliseerida.

. Arge kasutage kahjustatud véi modifitseeritud neutraalelektroodi
kaablit.

TOOTE PIIRANGUD:
*Neutraalelektroodi kaabel on ette nahtud kasutamiseks ainult et-
tevotte Skintact® neutraalelektroodidega.

UHILDUVUS

Neutraalelektroodide kaablid Gihilduvad diinaamiliste kontaktikvaliteedi
jalgimise slsteemidega REM™, NESSY®, ARM™ ja Skintact® neut-
raalelektroodidega.

TAHELEPANU!
. Arge kasutage neutraalelektroodi kaablit, kui selle pakend on
kahjustatud.

. Kui huitibimise vai labildike efekt operatsiooni ajal vaheneb voi kui
on vajalik ebatavaliselt suur véimsuse seadistus, kontrollige koiki
neutraalelektroodi kaabli komponente (klemmi, kaablit, pistikut),
samuti aktiivseid tarvikuid ja generaatorit enne, kui suurendate
véimsuse seadistust!

. Kui paigutate patsiendi imber, kontrollige parast seda kaabli-
Ghendust.

. Neutraalelektroodi kaablit tohib korduvalt kasutada. Neutraale-
lektroodi kaabel tuleb enne taaskasutamist desinfitseerida, et
valtida patsientide vahel esineva ristnakkuse ohtu.

. Soovitud kirurgilise tulemuse saavutamiseks kasutage madalai-
mat voimalikku turvalist véimsussatet.

. Kasutatavad elektrokirurgiaseadmed peavad olema BF-tiilipi
(body floating) véi CF-tliipi (cardiac floating).

. Vastava kérgsagedus-kirurgiaseadme lubatud lisatarviku pikkus
tuleb kokku sobitada neutraalelektroodi kaabli pikkusega. Neut-
raalelektroodi kaabli pikkus on margitud pakendi mérgistusele

KASUTAJATE RUHM
Neutraalelektroodi kaablit tohivad patsientidel kasutada ainult arstid voi
asjakohase meditsiinilise valjadppega eripersonal.

KASUTUSJUHEND

ULEVAATUS:

Neutraalelektroodi kaabli, sealhulgas klemmide ja pistiku visuaal-

ne kontrollimine:

. Kontrollige maardumist, vajaduse korral puhastage ja seejarel
desinfitseerige (vt jaotist PUHASTAMINE JA DESINFITSEE-
RIMINE).

. Kontrollige kahjustuste olemasolu (rebendid, purunemised, var-
vimuutused, lipiku etiketi loetavus jne).

TOIMIVUSKONTROLL:

. Kontrollige (ihendatud neutraalelektroodi kaabli CQMS-mééte-
signaali.

. Kui médtesignaal puudub véi on kahjustatud, kontrollige pistiku-
thendust ja klemmide diget ihendamist.

. Kui modtesignaal endiselt puudub véi on kahjustatud, vahetage
neutraalelektroodi kaabel vélja.

PUHASTAMINE JA DESINFITSEERIMINE:

Puhastamine:

. Puhastamiseks on soovitatav kasutada naatriumhipokloriti ve-
silahust (10 massi-%).

1. Kandke soovitatav puhastuslahus puhtale lapile.

2. Puhastage neutraalelektroodi kaabel valjastpoolt piki kaabliiso-
latsiooni.

3. Puhastage neutraalelektroodi kaabli klemm kaikidelt kiilgedelt.

Desinfitseerimine:

. Desinfitseerimiseks tohib kasutada ainult alkoholiphiseid lahu-
seid! Eelistatud on isopropanooli 70% vesilahus ja etanooli 70%
vesilahus. Maaratud kontsentratsioonide Uletamise korral voib
tekkida varakahju!

. Neutraalelektroodi kaabel véib muutuda hapraks, kui seda liiga
kaua leotada alkoholipdhises lahuses.

. Muid desinfitseerimismeetodeid (nt autoklaavi voi desinfitseeri-
misvanni) tuleb valtida, sest need vdivad kahjustada neutraale-
lektroodi kaablit.

. Joodi sisaldavaid lahuseid ei tohi kasutada, sest see vdib p&hjus-
tada kontaktelementide korrosiooni.

] Neutraalelektroodi kaablit ei tohi steriliseeridal

1. Kandke soovitatav desinfitseerimisvahend puhtale lapile.

2. Pulhkige neutraalelektroodi kaabli pinda, avatud klemmi juurde-
paasetavaid osi ja pistikiihendust ning veenduge, et need on
piisavalt niisutatud.

3. Sulgege klamber ja plihkige suletud klambri pind lle ning veen-
duge, et see on piisavalt niisutatud.

Kuivatamine:
Laske neutraalektroodi kaablil 6hu ké&es kuivada.

NEUTRAALELEKTROODI KAABLI KASUTAMINE

Neutraalelektroodi kaabli iihendamine:

1. Enne neutraalelektroodi kaabli ihendamist viige |abi lilevaatus ja
toimivuskontroll (vt jaotisi ULEVAATUS ja TOIMIVUSKONTROLL).

2. Avage klamber.

3 Sisestage liimitud neutraalelektroodi Ghenduslili taielikult klambri
kontaktiavasse.

4.  Seejarel sulgege klamber uuesti lukustushoova taieliku allasu-
rumise teel.

5. Veenduge, et neutraalelektroodi tihendusliili on taielikult klamb-
risse sisestatud ega ole kokkupuutes patsiendi nahaga. Klamber
ei tohi paikneda patsiendi all.

6. Paigutage neutraalelektroodi kaabel nii, et kaabel ei tombaks neut-
raalelektroodi patsiendi nahalt ara. Paigutage neutraalelektroodi
kaabel nii, et ei tekiks kontakti patsiendi ega muude juhtmetega
ning et ei tekiks kaablisilmust. Eelkdige arge méassige neutraale-
lektroodi kaablit patsiendi jaseme v6i muude maandatud esemete
Umber, et véltida mahtuvuslikust ihendusest tingitud pdletusi.

7. Kinnitage krokodillklamber sobivasse kohta, et tagada kaabli
pingevabastus.

8. Uhendage pistik sobiva elektrokirurgiaseadmega.

Neutraalelektroodi kaabli lahutamine:

Lahutage pistik elektrokirurgiaseadmest.

Vabastage krokodillklamber.

Avage klamber.

Tommake liimitud neutraalelektroodi Ghenduslli klambrist vélja.
Sulgege uuesti klamber.

Puhastage kaabel ja desinfitseerige (vt jaotist PUHASTAMINE JA
DESINFITSEERIMINE).
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NEUTRAALELEKTROODI KAABLI KASUTUSELT
KORVALDAMINE

. Kérvaldage toode kasutuselt vastavalt kohalikele eeskirjadele voi
haigla voi tervishoiuasutuse reeglitele.

Patsientidele / kasutajatele / kolmandatele osapooltele Euroopa Liidus
jariikides, kus on identne reguleerimissiisteem (maarus (EL) 2017/745
meditsiinitoodete kohta):

kui toote kasutamisel voi selle kasutamise tagajarjel tekib tdsine va-
hejuhtum, teatage palun sellest tootjale ja/vdi tootja esindajale ja oma
riigi ametiasutusele.

Umbritseva keskkonna tingimused: +10 °C kuni +40 °C; 20% kuni 85%
suhteline niiskus

NEUTRAALIELEKTRODIN JOHTO

Lue ja sailyta tama asiakirja. Varmista, ettd jokainen tata tuotetta
kayttava henkild tietda ja ymmartaa kaikki tdaman asiakirjan sisaltamat
tiedot.

KAYTTOTARKOITUS

Neutraalielektrodin johdot ovat sahkokirurgialaitteissa kaytettavia lisa-
varusteita. Neutraalielektrodin johdot eivét ole steriileja. Ne on tarkoi-
tettu toistuvaan kayttoon, ne saavat olla kosketuksessa ainoastaan va-
hingoittumattomaan (terveeseen) ihoon, ja niitd kaytetdan johtamaan
energia potil a sahkokirurgialait .

Indikaatiot:

. Neutraalielektrodin johtoja kaytetdén johtamaan suurtaajuusvir-
taa potilaasta sahkokirurgialaitteeseen, ja ne on tarkoitettu kaik-
kiin monopolaarisiin kirurgisiin toimenpiteisiin, joissa suurtaajuus-
kirurgiaa kaytetaan kudoksen leikkaamiseen tai koagulaatioon.

Vasta-aiheet:

Neutraalielektrodin johto on la&kinnallinen laite, jota ei saa kayttaa, jos

jokin seuraavista ehdoista tayttyy:

. neutraalielektrodin johdon vaurioituminen tai likaantuminen, jonka
seurauksena voi olla suurempi sahkévastus, puutteellinen kos-
ketus tai oikosulku

. neutraalielektrodin johdon yhteensopimattomuus suurtaajuisen
kirurgisen laitteen tai neutraalielektrodin kanssa, mika voi johtaa
toimintahairioon tai potilaan tai kayttajan vaarantumiseen

. syttyvien kaasujen ja liuottimia siséaltavien nesteiden kaytto kirur-
gisen toimenpiteen aikana neutraalielektrodin johdon valittéméas-
sé laheisyydessa.

. jos ladkarin arvion perusteella on olemassa muita vasta-aiheita
tai jos senhetkisestd ammattikirjallisuudesta kay ilmi tilanteita,
jotka voivat vaarantaa potilaan tai kayttajan.

VAROITUS

. Virheellinen kaytté voi aiheuttaa kudosvaurioita. Taman kaytto-
ohjeen tarkoituksena on varmistaa potilasturvallisuus.NAIDEN
OHJEIDEN NOUDATTAMATTA JATTAMINEN SAATTAA JOH-
TAA PALOVAMMOIHIN TAI MUIHIN IHOVAURIOIHIN KAYTON
AIKANA.

. Neutraalielektrodin johto ei ole steriili.

. Neutraalielektrodin johtoa ei saa steriloida.

. Ala kayta neutraalielektrodin johtoa, mikali se on vaurioitunut tai
sitd on muunneltu.

TUOTETTA KOSKEVAT RAJOITUKSET:
*Neutraalielektrodin johdot on tarkoitettu ainoastaan kayttoon
Skintact®-neutraalielektrodien kanssa.

YHTEENSOPIVUUS

Neutraalielektrodin johdot ovat yhteensopivia dynaamisen kontak-
tin laadunvalvontajarjestelmien REM™, NESSY® ja ARM™ seka
Skintact®-neutraalielektrodien kanssa.

HUOMIO

. Ala kéyta neutraalielektrodin johtoja, jos pakkaus on vaurioitunut.

. Jos leikkaus- tai koagulointiteho haviaa leikkauksen aikana tai jos
tarvitaan normaalia korkeampaa tehoasetusta, tarkista neutraali-
elektrodin johdon kaikki osat (puristin, johto, pistoke) seka aktiivi-
set lisdvarusteet ja generaattori ennen tehoasetuksen lisdamista.

. Jos muutat potilaan asentoa, tarkista johdon liitanta sen jalkeen.

. Neutraalielektrodin johtoa saa kayttaa uudelleen. Neutraalielekt-
rodin johto on desinfioitava ennen uudelleenkayttéa potilaiden
valisen tartunnan valttamiseksi.

. Kéayta matalinta tehokasta ja turvallista tehoasetusta halutun ki-
rurgisen vaikutuksen saavuttamiseksi.

. Kaytettyjen sahkokirurgialaitteiden on oltava tyypiltdéan BF (body
floating) tai CF (cardiac floating).

. Kysei a sahkokirurgialai ilmoitettu sallittu liséavarus-
teen pituus on huomioitava neutraalielektrodin johdon pituuden
valinnassa. Neutraalielektrodin johdon pituus kay ilmi pakkaus-
merkinnasta.

KAYTTAJARYHMA
Vain |aakari tai asianmukaisen laaketieteellisen koulutuksen omaava
ammattihenkildkunta saa kayttaa neutraalielektrodin johtoja.

KAYTTOOHJE

TARKASTUS:

Neutraalielektrodin johdon seka puristimen ja pistokkeen silma-

maaréinen tarkastus:

. Tarkista epapuhtauksien suhteen, puhdista tarvittaessa ja desin-
fioi sen jalkeen (katso kohta PUHDISTUS JA DESINFIOINTI).

. Tarkista vaurioiden suhteen (esim. repedmat, murtumat, varjay-
tymat, etiketin luettavuus).

TOIMINTATARKASTUS:

. Tarkista yhdistetyn neutraalielektrodin johdon CQMS:n mittaus-
signaali.

. Jos mittaussignaali puuttuu tai on virheellinen, tarkista, etta pis-
toke ja puristin on liitetty oikein.

. Jos mittaussignaali yha puuttuu tai on virheellinen, vaihda neut-
raalielektrodin johto.

PUHDISTUS JA DESINFIOINTI:

Puhdistus:

. Puhdistukseen suositellaan vesipohjaista natriumhypokloriitti-
liuosta (10 % w/w).

1. Annostele suositeltu puhdistusliuos puhtaaseen liinaan.

2. Puhdista neutraalielektrodin johdon ulkopinta johdon eristeen
myotaisesti.

3. Puhdista neutraalielektrodin johdon puristin kaikilta puolilta.

Desinfiointi:

. Desinfiointiin saa kayttda ainoastaan alkoholipitoisia liuoksia.
Suositeltavia ovat 70-prosenttinen isopropanoli vedessa ja
70-prosenttinen etanoli vedessa. Jos maaritetyt pitoisuudet ylit-
tyvat, seurauksena voi olla materiaalivaurioita.

. Neutraalielektrodin johto voi haurastua, jos sita liotetaan alkoho-
liliuoksessa liian kauan.

. Muita desinfiointimenetelmia (esim. autoklaavi tai desinfiointial-
las) on valtettdva, koska ne voivat vahingoittaa neutraalielekt-
rodin johtoa.

. Jodipitoisia liuoksia ei saa kayttaa, silla ne voivat johtaa liittimien

syopymiseen.

Neutraalielektrodin johtoa ei saa steriloida.

Annostele suositeltu desinfiointiaine puhtaaseen liinaan.

2. Pyyhineutraalielektrodin johdon pinta seka ulottuvilla olevat osat
avoimessa puristimessa ja pistokeliitdnta, ja varmista, ettd ne
ovat riittdvasti kostutettuja.

-
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3. Sulje puristin, pyyhi suljetun puristimen pinta ja varmista, etta se
on riittavasti kostutettu.

Kuivaus:
Anna neutraalielektrodin johdon kuivua iimassa.

NEUTRAALIELEKTRODIN JOHDON KAYTTO

Neutraalielektrodin johdon liittdminen:

1. Suorita tarkastus ja toimintatarkastus ennen neutraalielektrodin
johdon kytkemista (katso kohdat TARKASTUS ja TOIMINTATAR-
KASTUS).

2. Avaa puristin.

3. Tyodnna litetyn neutraalielektrodin liitinkieleke kokonaan puristi-
men liitdntadaukkoon.

4.  Sulje puristin painamalla vipu kokonaan alas.

5. Varmista, ettéd neutraalielektrodin liitinkieleke on kokonaan pu-

ristimen sisélla eika se paase kosketuksiin potilaan ihon kanssa.
Puristin ei saa sijaita potilaan alla.

6. Asettele neutraalielektrodin johto niin, ettei johto veda neutraa-
lielektrodia irti potilaan iholta. Asettele neutraalielektrodin johto
siten, ettd kosketus potilaaseen tai muihin johtoihin voidaan valt-
taa eika johdosta muodostu silmukoita. Huomioi erityisesti, ettet
kierra tai kiedo neutraalielektrodin johtoa potilaan raajan tai mui-
den maadoitettujen esineiden ympérille kapasitiivisen kytkennan
aiheuttamien palovammojen vélttamiseksi.

7. Kiinnita alligaattoripuristin sopivaan paikkaan johtoon kohdistu-
van vedon vahentamiseksi.

8.  Liita pistoke sopivaan sahkokirurgialaitteeseen.

Neutraalielektrodin johdon irrottaminen:

1. Irrota pistoke sahkokirurgialaitteesta.

2. Irrota alligaattoripuristin.

3. Avaa puristin.

4 Veda liitetyn neutraalielektrodin liitinkieleke kokonaan puristi-
mesta.

5. Sulje puristin jalleen.

6 Puhdista ja desinfioi johto (katso kohta PUHDISTUS JA DESIN-
FIOINTI).

NEUTRAALIELEKTRODIN JOHDON HAVITTAMINEN
. Havita tuote paikallisten saaddsten tai sairaalan tai hoitolaitoksen
kaytantojen mukaisesti.

Potilaat / kayttajat / kolmannet osapuolet Euroopan unionissa ja mais-
sa, joissa on samanlainen saantelyjarjestelma (ladkintalaiteasetus
(EU) 2017/745):

Jos tuotteen kayton aikana tai seurauksena iimenee vakava vaaratilan-
ne, siitd on ilmoitettava valmistajalle ja/tai sen valtuutetulle edustajalle
seka kansalliselle viranomaiselle.

Ympéristoolosuhteet: +10-+40 °C; suhteellinen kosteus 20-85 %

KABEL NEUTRALNE ELEKTRODE

Procitajte ovaj dokument i sacuvajte ga. Pobrinite se za to da se sve
osobe koje upotrebljavaju ovaj proizvod upoznaju s napomenama koje
se nalaze u ovom dokumentu te da ih razumiju.

SVRHA KORISTENJA

Kabeli neutralne elektrode predvideni su kao dodatni pribor za elektro-
kirurSke uredaje. Kabeli neutralne elektrode nisu sterilni, prikladni su
za viSekratnu upotrebu i smiju se upotrebljavati samo na neostecenoj
kozi (bez ozljeda) i sluZe za odvodenje energije od bolesnika do elek-
trokirurskog uredaja.

Indikacije:

. Kabeli neutralne elektrode sluze za odvodenje visokofrekventne
struje od bolesnika do elektrokirurskog uredaja i indicirani su za
sve monopolarne kirurske zahvate tijekom kojih se za odvajanje ili
koagulaciju tkiva primjenjuje visokofrekvencijska kirurgija.

Kontraindikacije:

Kabel neutralne elektrode medicinski je proizvod koji se ne smije upo-

trebljavatl ako je ispunjen jedan od sljedecih uvjeta:

Kabel neutralne elektrode je ostecen ili zaprljan, $to bi moglo do-
vesti do povecanog elektricnog otpora, nedostatnog ostvarivanja
kontakta ili kratkog spoja.

. Kabel neutralne elektrode nekompatibilan je s visokofrekvencij-
skim kirurskim uredajem ili neutralnom elektrodom, $to bi moglo
dovesti do kvara ili ugroZzavanja bolesnika ili korisnika.

. Tijekom kirur§8kog zahvata u neposrednoj blizini kabela neutralne
elektrode upotrebljavaju su zapaljivi plinovi i tekucine koji sadrze
otapala.

. Ako po procjeni lije¢nika postoje kontraindikacije ili ako bi se na
temelju stru¢ne literature mogle javiti situacije koje mogu dovesti
do ugrozavanja bolesnika ili korisnika.

UPOZORENJE
Nepropisna upotreba moze prouzrokovati ostecenje tkiva. Ove
upute za upotrebu sluZe za sigurnost bolesnika.NEPOSTIVANJE
OVIH NAPOMENA MOZE DOVESTI DO OPEKLINA ILI DRU-
GIH OSTECENJA KOZE TIJEKOM PRIMJENE.

. Kabel neutralne elektrode nije sterilan.

. Kabel neutralne elektrode ne smije se sterilizirati.

. Nemojte upotrebljavati o$teéen ili modificiran kabel neutralne
elektrode.

OGRANICENJA VEZANA UZ PROIZVOD:
«Kabeli neutralne elektrode predvideni su samo za upotrebu s ne-
utralnim elektrodama Skintact®.

KOMPATIBILNOST
Kabeli neutralne elektrode kompatibilni su s dinamic¢kim sustavima
za pracenje kvalitete kontakta REM™, NESSY® i ARM™ i neutralnim
elektrodama Skintact®.

POZOR

. Nemojte upotrebljavati kabele neutralne elektrode ako je paki-
ranje osteceno.

. Ako se efekt koagulacije odn. ,cut” efekt smanje tijekom operacije
ili ako je potrebna neobi¢no visoka postavka snage, provjerite sve
komponente kabela neutralne elektrode (stezaljku, kabel, utikac)
kao i aktivni dodatni pribor i generator prije nego $to povecate
postavku snage!

. Ako je potrebno premjestiti bolesnika, nakon toga trebate prekon-
trolirati kabelski spoj.

. Kabel neutralne elektrode smije se ponovno upotrebljavati. Prije
ponovne upotrebe kabel neutralne elektrode mora se dezinficirati
kako bi se izbjegao rizik od krizne infekcije izmedu bolesnika.

. Primijenite najnizu moguéu sigurnu postavku snage za postizanje
Zeljenog kirur§kog rezultata.

. Koristeni elektrokirurski uredaji moraju biti uredaji tipa BF (body
floating) ili tipa CF (cardiac floating).

. Duljina dodatnog pribora koja je potrebna za odgovarajuéi elek-
trokirurski uredaj mora se izjednaciti s duljinom kabela neutralne
elektrode. Duljina kabela neutralne elektrode navedena je na
oznaci na pakiranju.

SKUPINA KORISNIKA
Kabele neutralne elektrode na bolesniku smije primjenjivati samo lije¢-
nik ili struéno medicinsko osoblje koje je proslo odgovaraju¢u obuku.

UPUTE ZA UPOTREBU
PREGLED:

Provedite vizualni pregled kabela neutralne elektrode, uklju¢ujuci
stezaljku i utikac:

. Provijerite ima li zaprljanja, ako je potrebno provedite ¢iS¢enje
i potom dezinfekciju (vidjeti CISCENJE odn. DEZINFEKCIJA).

. Provijerite ima li oSte¢enja (napuklina, lomova, diskoloracije te je
li etiketa u obliku zastavice Ccitljiva itd.).

PROVJERA FUNKCIJE:
. Provjerite mjerni signal za CQMS prikop&anog kabela neutralne
elektrode.

. Ako je mjerni signal izostao ili ako je nepravilan, provjerite jesu li
uti¢ni spoj i stezaljka pravilno priklju¢eni.

. Ako jo$ uvijek nema mjernog signala ili ako je nepravilan, zami-
jenite kabel neutralne elektrode.

CISCENJE | DEZINFEKCIJA:

Ciséenje:
. Za cisc¢enje se preporucuje vodena otopina natrijeva hipoklorita
(10% wiw).

1. Nanesite preporu¢enu otopinu za ¢is¢enje na Cistu krpu.
2. Kabel neutralne elektrode ocistite izvana duz izolacije kabela.
3.  Stezaljku kabela neutralne elektrode odistite sa svih strana.

Dezinfekcija:

. Za dezinfekciju smijete upotrebljavati samo alkoholne otopine!
Preferira se 70 %-tni izopropanol u vodi i 70 %-tni etanol u vodi.
Ako se prekorace navedene koncentracije, mogu se javiti oste-
¢enja materijala!

. Kabel neutralne elektrode moze postati krt ako je predugo bio
uronjen u alkoholnu otopinu.

. Druge metode dezinfekcije (npr. autoklav ili dezinfekcijska kupka)
nisu dopustene jer mogu ostetiti kabel neutralne elektrode.

. Ne smiju se upotrebljavati otopine koje sadrze jod jer to moze
dovesti do korozije dodirnih elemenata.

. Kabel neutralne elektrode ne smije se sterilizirati!

1. Na Cistu krpu nanesite preporuc¢eno sredstvo za dezinfekciju.

2. Obrisite povrSinu kabela neutralne elektrode, pristupacne dije-
love otvorene stezaljke i uti¢ni spoj i uvjerite se da su dostatno
nakvaseni.

3.  Zatvorite stezaljku, obriSite povr$inu zatvorene stezaljke i uvjerite
se da je dostatno nakvasena.

Susenje:
Ostavite kabel neutralne elektrode da se osusi na zraku.

PRIMJENA KABELA NEUTRALNE ELEKTRODE

Prikljucivanje kabela neutralne elektrode:

1. Prije priklju¢ivanja kabela neutralne elektrode provedite pregled

i provjeru funkcije (vidjeti odjelike PREGLED i PROVJERA

FUNKCIJE)

Otvorite stezaljku.

3. Kontaktnu vezicu zalijepljene neutralne elektrode u potpunosti
uvedite u kontaktni otvor stezaljke.

4. Ponovno zatvorite stezaljku tako $to ¢ete u potpunosti pritisnuti
polugu za zatvaranje prema dolje.

5. Uvjerite se da je prikljucna vezica neutralne elektrode u pot-
punosti uvedena u stezaljku te da ne dolazi u dodir s koZom bo-
lesnika. Stezaljka ne smije dospjeti ispod bolesnika.

6. Pozicionirajte kabel neutralne elektrode tako da kabel ne svlaci
neutralnu elektrodu s koZe bolesnika. Pozicionirajte kabel neu-
tralne elektrode tako da se izbjegne dodir s bolesnikom i drugim
kabelima te da se kabel ne zapetlja. Osobito nemojte namata-
ti kabel neutralne elektrode oko ekstremiteta bolesnika ili oko
drugih uzemljenih predmeta kako biste sprijecili opekline uslijed
kapacitivnog spoja.

7.  Pri¢vrstite krokodilsku stezaljku na prikladnom mjestu kako biste
postigli tlaéno rasterec¢enje za kabel.

8.  Prikljucite utika¢ na prikladan elektrokirurski uredaj.

N

Odvajanje kabela neutralne elektrode:

1. Odspojite utikac s elektrokirur§kog uredaja.
2.  Otpustite krokodilsku stezaljku.

3. Otvorite stezaljku.

4. Kontaktnu vezicu zalijepliene neutralne elektrode izvucite iz ste-
zaljke.

5. Ponovno zatvorite stezaljku.

6. Odistite i dezinficirajte kabel (vidjeti odjelike CISCENJE | DEZIN-
FEKCIJA).

ZBRINJAVANJE KABELA NEUTRALNE ELEKTRODE NA OTPAD
. Zbrinite ovaj proizvod na otpad u skladu s lokalnim regulativama
ili propisima bolnice, odnosno zdravstvene ustanove.

Za bolesnika/korisnika/trece osobe u Europskoj uniji i u drzavama
s identi¢nim sustavom uredbi (propis (EU) 2017/745 o medicinskim
proizvodima):

Ako tijekom ili uslijed upotrebe ovog proizvoda dode do ozbiljnog do-
gadaja, odmah to prijavite proizvodacu i/ili njegovom punomocniku te
svojoj nadleznoj drzavnoj sluzbi.

Ambijentalni uvjeti: +10°C do +40°C; 20% do 85% rH

NEUTRALIS ELEKTRODAKHOZ VALO KABEL

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

AZ ESZKOZ RENDELTETESE

A neutrélis elektrodakhoz vald kabelek az elektrosebészeti eszkdzok
tartozékaként szolgalnak. A neutralis elektrédakhoz valé kabelek nem
sterilek, tobbszori hasznalatra alkalmasak, csak ép (sértetlen) bérrel
érintkezhetnek, és arra szolgalnak, hogy energiat vezessenek a beteg-
t6l az elektrosebészeti eszkozbe.

Javallatok:

. A neutrdlis elektrédakhoz valé kabelek arra szolgalnak, hogy
nagyfrekvencias aramot vezessenek a betegtdl egy elektro-
sebészeti eszkdzbe, és minden olyan monopoléaris sebészeti
beavatkozashoz javallottak, ahol a nagyfrekvencias sebészetet
szbvetek atvagasara vagy koagulalasara hasznaljak.

Ellenjavallatok:

Aneutrdlis elektrédakhoz valo kabel olyan orvostechnikai eszk6z, ame-

Iyet nem szabad hasznalni, ha az alabbi feltételek barmelyike fennall:
A neutralis elektréda kabelének sériilése vagy szennyezédése,
ami megnovekedett elektromos ellenallashoz, nem megfelelé
érintkezéshez vagy révidzarlathoz vezethet.

. Aneutralis elektrodahoz valo kabel 6sszeférhetetlensége a nagy-
frekvencias sebészeti eszkdzzel vagy a neutrélis elektrodaval,
ami lizemzavart, valamint a beteg vagy a felhasznalo6 veszélyez-
tetését okozhatja.

. Gyulékony gazok és olddszertartalmu folyadékok hasznalata
a sebészeti beavatkozas soran a neutralis elektrodahoz vald
kabel kozvetlen jelenlétében.

. Ha az orvos megitélése szerint tovabbi ellenjavallatok vannak,
vagy a jelenlegi szakirodalom szerint olyan helyzetek adédhat-
nak, amelyek veszélyeztethetik a beteget vagy a felhasznalét.

FIGYELMEZTETES
A nem megfelelé6 hasznalat szovetkarosodast okozhat. Ez
a hasznalati utasitas a betegek biztonsagat hivatott biztositani.
EZEN UTASITASOK FIGYELMEN KivUL HAGYASA EGESI
SERULESEKET VAGY EGYEB BORSERULESEKET OKOZ-
HAT A HASZNALAT SORAN.

. A neutralis elektrodakhoz valé kabel nem steril.

. A neutralis elektrodakhoz valé kabel nem sterilizalhato.

. Ne hasznéljon sérlilt vagy mdédositott neutralis elektrédakhoz
valo kabelt.
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A TERMEKRE VONATKOZO KORLATOZASOK:
A neutralis elektrodakhoz valo kabelek kizardlag a Skintact® neut-
ralis elektrodakkal valé hasznalatra szolgalnak.

KOMPATIBILITAS

A neutralis elektrédakhoz vald kabelek kompatibilisek a REM™,
a NESSY® és azARM™ dinamikus érintkezésminéség-ellenérzo rend-
szerekkel, valamint a Skintact® neutralis elektrodakkal.

FIGYELEM

. Ne hasznalja a neutralis elektrédakhoz valé kabelt, ha a cso-
magolas sériilt.

. Ha a koagulaciés, ill. vagasi hatas a mitét soran csokken, vagy
szokatlanul nagy teljesitménybeallitasra van sziikség, a teljesit-
ménybedllitds ndvelése elétt ellendrizze a neutralis elektrédak-
hoz valé kabel minden alkatrészét (bilincs, kabel, csatlakozédu-
g9), valamint az aktiv tartozékokat és a generatort!

. Ha athelyezi a beteget, utana ellenérizze a kabelcsatlakozast.

. A neutrdlis elektrédakhoz valo kabel nem Ujrafelhasznalhatd.
A neutrdlis elektrédakhoz valé kabelt az ujboli felhasznalas elétt
fertétleniteni kell, hogy elkerlilhet6 legyen a betegek kozotti ke-
resztfertézés veszélye.

. Aleheté legalacsonyabb biztonsagos teljesitménybeallitast hasz-
nalja a kivant sebészeti eredmény eléréséhez.

. Az alkalmazott elektrosebészeti eszkdzoknek BF (body floating)
vagy CF (cardiac floating) tipusunak kell lennitik.

. Az adott elektrosebészeti eszkdzhdz megadott megengedett tar-
tozékhosszusagot 6ssze kell vetni a neutralis elektrédakhoz valo
kabel hosszaval. A neutrdlis elektrédakhoz valé kabel hossza
a csomagolas cimkéjén lathato.

FELHASZNALOI CSOPORT
Aneutralis elektrodakhoz valé kabelt kizarélag orvos vagy megfeleléen
képzett egészségugyi szakember hasznalhatja a betegen.

HASZNALATI UTASITAS

ELLENORZES:

A neutralis elektrédakhoz valé kabel szemrevételezéses vizsgala-

ta, beleértve a csatlakozoét és a csatlakozodugét is:

. Ellenérizze, hogy nincsenek-e szennyezddések, sziikség esetén
tisztitsa meg, majd ferttlenitse (lasd a TISZTITAST, ill. a FER-
TOTLENITEST).

. Ellendrizze, hogy nincsenek-e sériilések (repedések, torések,
elszinezédések, a zaszlos etikett cimke olvashatdsaga stb.).

MUKODESI TESZT:

. Ellendrizze a csatlakoztatott neutralis elektrodakhoz valé kabel
CQMS mérési jelét.

. Ha a mérési jel hianyzik vagy hibas, ellenérizze, hogy a dugds
csatlakozas és a kapocs megfeleléen vannak-e csatlakoztatva.

. Ha a mérési jel tovabbra is hianyzik vagy hibas, cserélje ki a ne-
utralis elektrodakhoz vald kabelt.

TISZTIiTAS ES FERTOTLENITES:

Tisztitas:

. Atisztitashoz natrium-hipoklorit vizes oldata (10% m/m) ajanlott.

1. Vigye fel az ajanlott tisztitdoldatot egy tiszta torlékendére.

2. Tisztitsa meg a neutralis elektrédakhoz valé kabelt kivilrél a ka-
bel szigetelése mentén.

3. Tisztitsa meg a neutralis elektrddakhoz valé kabel csatlakozojat
minden oldalrél.

Fertétlenités:

. A fertétlenitéshez csak alkoholos oldatokat szabad hasznalni!
Elényben részesitendé a 70%-os vizes izopropanol-oldat és
a 70%-os vizes etanololdat. A megadott koncentraciok tullépése
anyagi kart okozhat!

. A neutralis elektrédakhoz valé kabel toérékennyé valhat, ha tul
sokaig aztatjak az alkoholos oldatban.

. Az egyéb fertbtlenitési modszereket (pl. autoklav vagy fertétlenitd
talca) kertilni kell, mivel ezek karosithatjak a neutralis elektrodak-
hoz val6 kabelt.

. Jodtartalmu oldatok nem hasznalhatok, mert ez az érintkezé ele-
mek korréziodjat okozhatja.

. A neutralis elektrodakhoz valo kabel nem sterilizalhato!

1. Vigye fel az ajanlott fert6tlenitéoldatot egy tiszta tériékendére.

2. Tordlje at a neutralis elektrédakhoz vald kabel felliletét, a nyitott
kapocs hozzaférhetd részeit és a dugds csatlakozast, és gy6z6d-
jon meg arrol, hogy kelléen nedvesek.

3.  Zarja be a kapcsot, és tordlje at a zart kapocs feliiletét, és gys-
z6djon meg arrél, hogy kelléen nedves.

Szaritas:
Hagyja a neutralis elektrédakhoz valé kabelt a levegén megszaradni.

A NEUTRALIS ELEKTRODAKHOZ VALO KABEL HASZNALATA

A neutralis elektrédakhoz val6 kabel csatlakoztatasa:

1. A neutralis elektrodakhoz valé kabel csatlakoztatasa elétt vé-
gezzen ellendrzést és miikodési tesztet (lasd a TISZTITAS és
FERTOTLENITES részt).

2. Nyissa ki a kapcsot.

3. Dugja bele a ragasztott neutralis elektroda érintkezéfiilét teljesen
a csatlakozo érintkezényilasaba.

4.  Zarja le ismét a kapcsot a reteszel6kar teljes lenyomasaval.

5. Gy6z6djon meg rola, hogy a neutrdlis elektréda csatlakozofiile

teljesen be van dugva a kapocsba, és nem érintkezik a beteg
bérével. A kapocs nem kerlilhet a beteg ala.

6.  Aneutrdlis elektrodakhoz valo kabelt oly médon helyezze el, hogy
a kabel ne huzza le a neutrdlis elektrodat a beteg bérérdl. A ne-
utrdlis elektrédakhoz vald kabelt oly médon helyezze el, hogy
elkeriilie a beteggel és mas vezetékekkel vald érintkezést, és
ne alakuljanak ki kabelhurkok. Killondsen ne tekerje a neutra-
lis elektrédakhoz valo kabelt a beteg végtagja vagy mas foldelt
targyak koré, hogy elkeriilje a kapacitiv csatolas okozta égési
sériiléseket.

7. Rogzitse a krokodilcsipeszt egy megfelelé helyre, hogy fesziilt-
ségmentesitse a kabelt.

8. Csatlakoztassa a csatlakozédugoét egy megfeleld elektrosebé-
szeti eszkdzhoz.

A neutralis elektrodakhoz valé kabel levalasztasa:

1. Huzza ki a csatlakozodugét az elektrosebészeti eszkdzbol.

2. Lazitsa ki a krokodilcsipeszt.

3. Nyissa ki a kapcsot.

4. Huzza ki a ragasztott neutralis elektroda érintkezéfiilét a kapo-
csbol.

5.  Zarja be ismét a kapcsot.

6. Tisztitsa meg és fertétlenitse a kabelt (lasd a TISZTITAS ES
FERTOTLENITES részt).

A NEUTRALIS ELEKTRODAKHOZ VALO KABEL

ARTALMATLANITASA

. A terméket a helyi eléirasoknak vagy a kérhaz, ill. az egészség-
Ugyi intézmény elGirasainak megfeleléen artalmatlanitsa.

Az Eurdpai Uniéban és az azonos szabalyozasi rendszerrel rendel-
kezd orszagokban €16 betegek / felhasznalok / harmadik fél esetében
(az orvostechnikai eszkézokrél szol6 2017/745/EU rendelet):

Ha e termék hasznalata soran vagy hasznalatanak kdvetkeztében su-
lyos varatlan esemény kovetkezik be, jelentse azt a gyartonak és/vagy
meghatalmazottjanak és az On nemzeti hatésaganak.

Kornyezeti feltételek: +10 °C és +40 °C kozott; 20-85% relativ para-
tartalom mellett

NEUTRALAUS ELEKTRODO KABELIS

Perskaitykite §j dokumentg ir iSsaugokite. UZtikrinkite, kad visi asme-
nys, naudojantys §j produktg, Zinoty ir baty suprate Siame dokumente
pateiktas nuorodas.

PASKIRTIS

Neutralaus elektrodo kabeliai numatyti kaip priedas elektrochirurgi-
niams prietaisams. Neutralaus elektrodo kabeliai yra nesterilis, tinkami
daugkartiniam naudojimui, gali bati naudojami tik ant sveikos (nepa-
Zeistos) odos ir yra skirti energijai nutekéti i$ paciento j elektrochirurginj
prietaisg.

Indikacijos

. Neutralaus elektrodo kabeliai naudojami auksto daznio srovei
i§ paciento | elektrochirurginj jrenginj tiekti ir yra skirti visoms
monopolinéms chirurginéms proceddroms, kuriy metu audiniy
perpjovimui ar koaguliacijai naudojama auksto daznio chirurgija.

Kontraindikacijos

Neutralaus elektrodo kabelis yra medicininis prietaisas, kurio negalima

naudoti, jei yra bent viena i$ toliau nurodyty salygy:

. Neutralaus elektrodo kabelio pazeidimas arba uZterSimas, dél
kurio gali padidéti elektriné varza, atsirasti nepakankamas kon-
taktas arba jvykti trumpasis jungimas.

. Neutralaus elektrodo kabelio nesuderinamumas su auksto daznio
chirurginiu jrenginiu arba neutraliuoju elektrodu, galintis sukelti
gedimg arba pavojy pacientui ar naudotojui.

. Chirurginés procediros metu Salia neutralaus elektrodo kabelio
naudoti degias dujas ir skyscius, kuriy sudétyje yra tirpikliy.

. Jei, gydytojo nuomone, yra papildomy kontraindikacijy arba re-
miantis dabartine specializuota literataras gali kilti situacijy, kurios
gali kelti pavojy pacientui arba naudotojui.

|SPEJIMAS

. Netinkamai naudojant galima pazeisti audinius. Siomis naudojimo
instrukcijomis siekiama uztikrinti pacienty sauguma. SIY
NUORODUY NEPAISYMAS NAUDOJIMO METU GALI SUKELTI
NUDEGIMUS ARBA KITOKIUS ODOS SUZALOJIMUS.

. Neutralaus elektrodo kabelis néra sterilus.

. Neutralaus elektrodo kabelio negalima sterilizuoti.

. Nenaudokite pazeisto ar modifikuoto neutralaus nulinio elektrodo
kabelio.

GAMINIO APRIBOJIMAI
*Neutralaus elektrodo kabeliai skirti naudoti tik su ,Skintact®™ neu-
traliaisiais elektrodais.

SUDERINAMUMAS

Neutralaus elektrodo kabeliai suderinami su dinaminémis kontakty ko-
kybés stebéjimo sistemomis REM™, NESSY® ir ARM™ bei neutraliy
elektrody ,Skintact®™.

DEMESIO

. Nenaudokite neutralaus elektrodo kabelio, jeigu pakuoté pazeis-
ta.

. Jeigu operacijos metu koaguliavimo arba pjovimo efektas su-
mazéty arba prireikty nustatyti nejprastai didele galia, pries
didindami galig patikrinkite visus neutralaus elektrodo kabelio
komponentus (gnybta, kabelj, kistuka), taip pat aktyvius priedus
ir generatoriy!

. Jei keiCiate paciento padét], patikrinkite kabelio jungtj.

. Neutralaus elektrodo kabelj galima naudoti pakartotinai. Neutra-
laus elektrodo kabelj prie$ pakartotinai naudojant reikia dezinfe-
kuoti, kad baty iSvengta kryZzminés infekcijos pavojaus nuo vieno
paciento kitam.

. Pageidaujamam chirurginiam rezultatui pasiekti naudokite kaip
imanoma maziausig saugig galios nuostatg.

. Naudojami elektrochirurginiai aparatai turi bati BF (body floating)
arba CF (cardiac floating) tipo.

. Atitinkamam elektrochirurginiam jrenginiui nurodyta leisting prie-
dy ilgj reikia palyginti su neutralaus elektrodo kabelio ilgiu. Neu-
tralaus elektrodo kabelio ilgj rasite pakuotés etiketéje.

NAUDOTOJUY GRUPE
Neutralaus elektrodo kabelius pacientams turi naudoti gydytojas arba
tinkamai apmokytas medicinos personalas.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

PATIKRINIMAS

Vizuali neutralaus elektrodo kabelio, jskaitant gnybta ir kiStuka,

apzidra:

. Patikrinkite, ar néra neSvarumu, jei reikia, iSvalykite ir dezinfekuo-
kite (zr. ,VALYMAS IR DEZINFEKCIJA®).

. Patikrinkite, ar néra pazeidimy (jpléSimy, jtrakimy, spalvos paki-
timuy, etiketés jskaitomumo ir t. t.).

VEIKIMO ISBANDYMAS

. Patikrinkite prijungto neutralaus elektrodo kabelio CQMS mata-
vimo signala.

. Jei matavimo signalo néra arba jis sugedes, patikrinkite, ar teisin-
gai prijungtas kistukas ir gnybtas.

. Jei matavimo signalo vis dar néra arba jis sugedes, pakeiskite
neutralaus elektrodo kabelj.

VALYMAS IR DEZINFEKCIJA

Valymas

. Valyti rekomenduojama vandeniniu natrio hipochlorito tirpalu
(10 % masés).

1. Ant 8varios $luostés uzpilkite rekomenduojamo valymo tirpalo.

2. Nuvalykite neutralaus elektrodo kabelio iSore iSilgai kabelio izo-
liacijos.

3. Nuvalykite neutralaus elektrodo kabelio gnybtg i$ visy pusiy.

Dezinfekcija

. Dezinfekcijai galima naudoti tik alkoholio pagrindu pagamintus
tirpalus! Pirmenybé teikiama izopropanoliui (70 % vandeninis
tirpalas) ir etanoliui (70 % vandeninis tirpalas). Virsijus nurodytg
koncentracija, gali bati paZeistos medziagos!

. Per ilgai mirkant alkoholio tirpale, neutralaus elektrodo kabelis
gali tapti trapus.

. Reikia vengti kity dezinfekavimo bady (pvz., autoklavas arba de-
zinfekavimo padéklas), nes jie gali paZeisti neutralaus elektrodo
kabelj.

. Negalima naudoti jokiy tirpaly, kuriy sudétyje yra jodo, nes tai gali
sukelti kontaktiniy elementy korozijg.

. Neutralaus elektrodo kabelio negalima sterilizuoti!

1. Ant $varios $luostés uzpilkite rekomenduojamg dezinfekavimo
priemone.

2. Nuvalykite neutralaus elektrodo kabelio pavirSiy, prieinamas
atviro gnybto ir kistukinés jungties dalis ir jsitikinkite, kad jos yra
pakankamai sudrékintos.

3. Uzdarykite gnybta ir nuvalykite uzdaryto gnybto pavirsSiy, kad jis
bty pakankamai sudrékintas.

Dziovinimas
Leiskite neutralaus elektrodo kabeliui iSdziati.

NEUTRALAUS ELEKTRODO KABELIU NAUDOJIMA:!

Neutralaus elektrodo kabelio prijungimas

1. Prie§ prijungdami neutralaus elektrodo kabelj, atlikite apZzidrg
ir funkcinj bandyma (Zr. skyrius PATIKRINIMAS ir VEIKIMO
ISBANDYMAS).

2. Atidarykite gnybta.

3.  \VisiSkai jkiSkite sujungto neutralaus elektrodo kontaktinj liezuvélj
i gnybto kontakting anga.

4. Vel uzdarykite gnybtg iki galo nuspausdami fiksavimo svirt].
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5.  |[sitikinkite, kad visa neutralaus elektrodo prijungimo plokstelé
baty gnybte ir negaléty liestis prie paciento odos. Gnybtas neturi
likti po pacientu.

6.  Neutralaus elektrodo kabelj iSdéstykite taip, kad kabelis netrauk-
ty neutralaus elektrodo nuo paciento odos. Be to, neutralaus
elektrodo kabelj iSdéstykite taip, kad baty iSvengta kontakto su
pacientu ir kitomis linijomis bei nesusidaryty kabelio kilpos. Kad
baty iSvengta nudegimy dél talpinio rysio, ypatingai nevyniokite
neutralaus elektrodo kabelio aplink paciento gallines arba kitus
jZzemintus objektus.

7. Pritvirtinkite spyruoklinj gnybta tinkamoje vietoje, kad apsaugotu-
méte kabelj nuo jtempimo.

8.  Prijunkite kiStukg prie tinkamo elektrochirurginio jrenginio.

Neutralaus elektrodo kabelio atjungimas

1. Atjunkite kiStukg nuo elektrochirurginio jrenginio.

2. Atlaisvinkite spyruoklinj gnybta.

3. Atidarykite gnybta.

4 IStraukite prijungto neutralaus elektrodo kontaktinj liezuvélj i§
gnybto.

5. Vél uzdarykite gnybta.

6 ISvalykite ir dezinfekuokite kabelj (Zr. skyriy VALYMAS IR
DEZINFEKCIJA).

NEUTRALAUS ELEKTRODO KABELIY SALINIMAS
. Salinkite gaminj pagal vietoje galiojanéias taisykles arba ligoninés
ar sveikatos apsaugos institucijos nurodymus.

Pacientams / naudotojams / tretiesiems asmenims Europos Sajungoje
ir Salyse su tokia pacia teisinio reguliavimo sistema (Reglamentas (ES)
2017/745 dél medicinos priemoniy):

jei naudojant §j gaminj arba po jo naudojimo atsiranda sunkiy inci-
denty, praneskite apie tai gamintojui ir (arba) jo atstovui ir savo Salies
institucijai.

Aplinkos salygos: nuo +10 iki +40 °C; nuo 20 iki 85 % rH

NEITRALA ELEKTRODA KABELIS

I1zlasiet $o dokumentu un ievérojiet taja minétos noradijumus. Nodrosi-
niet, lai visas personas, kas izmanto $o izstradajumu, zinatu un izpras-
tu $aja dokumenta minétos noradijumus.

PAREDZETAIS LIETOJUMS

Neitralo elektrodu kabeli ir paredzéti ka elektrokirurgisko ieri¢u piede-
rumi. Neitralo elektrodu kabeli nav sterili, tie ir pieméroti vairakkartéjai
lietoSanai un drikst saskarties tikai ar veselu (netraumétu) adu; kabeli
kalpo energijas novadisanai no pacienta uz elektrokirurgisko ierici.

Indikacijas:

. Neitralo elektrodu kabeli kalpo augstfrekvences stravas novadi-
$anai no pacienta uz elektrokirurgisko ierici, un tie ir vajadzigi vi-
sas monopolarajas kirurgiskajas operacijas, kur audu atdali$anai
vai koagulacijai tiek pielietota augstfrekvences kirurgija.

Kontrindikacijas:

Neitralo elektrodu kabeli ir medicinas ierices, ko nedrikst izmantot, ja

pastav kads no Siem nosacijumiem:

. Neitrala elektroda kabela bojajums vai netirumi, kas varétu radit
paaugstinatu elektrisko pretestibu, Tsslégumu vai nepietiekamu
kontaktu.

. Neitrala elektroda kabela nesaderiba ar augstfrekvences elek-
trokirurgisko ierici vai neitralo elektrodu, un §7 nesaderiba varétu
izraisit nepareizu darbibu vai apdraudét pacientu vai lietotaju.
kirurgiskas operacijas laika tiesa tuvuma pie neitrala elektroda
kabela.
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. Ja péc arsta ieskatiem pastav vél citas kontrindikacijas vai jauna-
kaja specializétaja literatlra ir minéts, ka varétu izveidoties tadas
situacijas, kas var apdraudét pacientu vai lietotaju.

BRIDINAJUMS

. Nepareiza lietoSana var radit audu bojajumus. LietoSanas ins-
trukcija kalpo pacientu dro$Tbai.50 NORADIJUMU NEIEVERO-
SANA LIETOSANAS LAIKA VAR IZRAISIT APDEGUMUS VAI
CITUS ADAS BOJAJUMUS.

] Neitrala elektroda kabelis nav sterils.

] Neitrala elektroda kabeli nedrikst sterilizét.

. Neizmantojiet neitralo elektrodu kabelus, ja tie ir bojati vai par-
veidoti.

1ZSTRADAJUMA LIETOSANAS IEROBEZOJUMI:
«Neitralo elektrodu kabeli ir paredzéti izmantosanai tikai kopa ar
Skintact® neitralajiem elektrodiem.

SADERIBA

Neitralo elektrodu kabeli ir saderigi ar dinamiskam kontakta kvalitates
uzraudzibas sisttmam REM™ NESSY®, ARM™ un Skintact® neitra-
lajiem elektrodiem.

UZMANIBU!

. Neizmantojiet neitrala elektroda kabeli, ja iepakojums ir bojats.

. Ja operéacijas laika samazinas koagulacijas vai audu griezuma
efekts vai ir vajadzigs neparasti augstas jaudas iestatijums, tad
pirms jaudas iestatijuma palielinaSanas parbaudiet visus neitrala
elektroda kabela komponentus (skavu, kabeli, spraudni), ka art
aktivo piederumu un generatoru!

. Kad tiek mainita pacienta pozicija, péc tam parbaudiet kabela
savienojumu.

. Neitrala elektroda kabeli drikst izmantot atkartoti. Neitrala elek-
troda kabelis pirms atkartotas izmanto$anas ir jadezinfice, lai
novérstu infekcijas parnesanas risku no viena pacienta uz otru.

. Izmantojiet viszemako droSo veiktspéjas iestatijumu, kas lauj
sasniegt vélamos kirurgiskos rezultatus.

. Izmantotajam elektrokirurgiskajam iericém japieder pie BF tipa
(body floating) vai CF tipa (cardiac floating).

. Attiecigajai elektrokirurgiskajai iericei noraditais pielaujamais
piederuma garums ir jasalidzina ar neitrala elektroda kabela
garumu. Neitrala elektroda kabela garums ir redzams uz iepa-
kojuma markéjuma

LIETOTAJU GRUPA
Neitralo elektrodu kabelus pie pacienta lieto arsts vai atbilstosi apma-
cits mediciniskais personals.

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

INSPEKCIJA:

Neitrala elektroda kabela vizuala parbaude, ieskaitot skavu un

spraudni:

. Parbaudtt, vai nav netirumu; ja nepiecieSams, notirit un péc tam
dezinficét (skatit sadalu “TIRISANA” VAI “DEZINFEKCIJA").

. Parbaudit, vai nav bojajumu (plaisu, lGzumu, iekrasojumu, etike-
tes izlasamibu u.c.).

DARBIBAS PARBAUDE:

. Parbaudiet iesprausta neitrala elektroda kabela mérisanas sig-
nalu uz CQMS.

. Ja mérisanas signala nav vai tas ir kladains, parbaudiet spraud-
savienojumu un skavu, vai pieslégums ir pareizs.

. Ja méri$anas signala nav joprojam vai tas ir klidains, nomainiet
neitrala elektroda kabeli.

TIRISANA UN DEZINFEKCIJA:

TiriSana:

. Tiri$anai ieteicams natrija hipohlorita skidums (10% svara pro-
centi adenT).

1. leteicamo tiriSanas Skidumu uzlejiet uz tiras dranas.

2. Notiriet neitrala elektroda kabela arpusi pa visu kabela izolaciju.

3. Neitrala elektroda kabela skavu notiriet no visam pusém.

Dezinfekcija:

. Dezinfekcijai lietojiet tikai spirta Skidumus! leteicams ir 70% iz-
opropanola $kidums ddent vai 70% etanola Skidums Gdeni. Par-
sniedzot noradito koncentraciju, var rasties materiala bojajumi!

. Parak ilgi iemérkts spirta $kiduma, neitrala elektroda kabelis var
klat trausls un saplaisat.

. No paréjam dezinfekcijas metodém (piem., autoklava vai dezin-
fekcijas vannas) ir jaatsakas, jo tas var sabojat neitrala elektroda
kabeli.

. Nedrikst izmantot jodu saturoSus $kidumus, jo tie var izraisit kon-
taktelementu koroziju.

. Neitrala elektroda kabeli nedrikst steriliz&t!

1. leteicamo dezinfekcijas Skidumu uzlejiet uz tiras dranas.

2. Noslaukiet neitrala elektroda kabela virsmu, pieejamas vietas uz
atvértas skavas un spraudsavienojumu, tad parliecinieties, vai
visas nosauktas vietas ir pietiekami samitrinatas.

3.  Aizveriet skavu un noslaukiet aizvértas skavas virsmu, tad parlie-
cinieties, vai ta ir pietiekami samitrinata.

Nozavéesana:
Laujiet, lai neitrala elektroda kabeli nozavée gaiss.

NEITRALO ELEKTRODU KABELU LIETOSANA

Neitrala elektroda kabela pievieno$ana:

1. Pirms neitrala elektroda kabela pievienoSanas veiciet inspekciju
un darbibas parbaudi (skatit sadalu INSPEKCIJA un DARBIBAS
PARBAUDE)

2. Atveriet skavu.

3. Pieliméta neitrala elektroda kontaktméliti pilniba iebidiet skavas
kontakta atveré.

4.  Atkal aizveriet skavu, pilntba nospieZot aizsléga sviru uz leju.

5.  Parliecinieties, vai neitrala elektroda pievienojuma mélite ir pavi-
sam iebidTta skava un nepieskaras pacienta adai. Skava nedrikst
atrasties zem pacienta.

6. Pozicionégjiet neitrala elektroda kabeli ta, lai kabelis neatvienotu
neitralo elektrodu no pacienta adas. Poziciongjiet neitrala elek-
troda kabeli ta, lai izvairitos no saskares ar pacientu un citiem
vadiem un neveidotos kabela cilpas. Jo Tpasi neaptiniet neitrala
elektroda kabeli ap pacienta ekstremitati vai citiem sazemétiem
objektiem, lai izvairitos no kapacitiva savienojuma raditiem ap-
degumiem.

7. “Krokodila” tipa skavu piestipriniet piemérota vieta, lai kabelim
nodro$inatu stiepes atslogojumu.

8.  Spraudni savienojiet ar piemérotu elektrokirurgisko ierici.

Neitrala elektroda kabela atvieno$ana:

Atvienojiet spraudni no elektrokirurgiskas ierices.

Atlaidiet “krokodila” tipa skavu.

Atveriet skavu.

Pieliméta neitrala elektroda kontaktméliti izvelciet no skavas.
Atkal aizveriet skavu.

Notiriet kabeli un dezinficgjiet (skatit sadalu TIRISANA UN
DEZINFEKCIJA).

o0 AWON -

NEITRALO ELEKTRODU KABELU UTILIZACIJA
. Atbrivojieties no 81 izstradajuma saskana ar vietéjiem prieksraks-
tiem vai slimnicas/veselibas iestades noteikumiem.

Pacientam/lietotajam/treSajai personai Eiropas Savieniba un valstis ar
identisku regul&juma sistému (Regula (ES) 2017/745 par medicinas
izstradajumiem):

ja 8T izstradajuma izmantoSanas laika vai ta izmanto$anas rezultata
rodas nopietns negadijums, |Gdzu, zinojiet par to razotajam un/vai vina
pilnvarotajam un savai attiecigajai nacionalajai iestadei.

Vides apstakli: +10°C Iidz +40°C; rel. mitr. 20% Iidz 85%

NEUTRALE ELEKTRODEKABEL
Lees dit document en bewaar het. Zorg dat iedereen die dit product
gebruikt de informatie in dit document kent en begrijpt.

BEOOGD GEBRUIK

Neutrale elektrodekabels zijn bedoeld als toebehoren voor elektrochi-
rurgische apparaten. Neutrale elektrodekabels zijn niet steriel, geschikt
voor meermalig gebruik, mogen alleen met de intacte (ongedeerde)
huid in contact komen en dienen voor het afvoeren van de energie van
de patiént naar het elektrochirurgisch apparaat.

Indicaties:

. Neutrale elektrodekabels dienen voor het afvoeren van hoog-
frequente stroom van de patiént naar een elektrochirurgisch
apparaat en zijn geindiceerd voor alle monopolaire chirurgische
ingrepen, waarbij de hoogfrequente chirurgie wordt toegepast
voor het snijden of coaguleren van weefsel.

Contra-indicaties:

De neutrale elektrodekabel is een medisch hulpmiddel dat niet mag

worden gebruikt, wanneer een van de volgende voorwaarden vervuld

is:

. Beschadiging of vervuiling van de neutrale elektrodekabel, die tot
een hogere elektrische weerstand, het onvoldoende maken van
contact of een kortsluiting zou kunnen leiden.

. Incompatibiliteit van de neutrale elektrodekabel met het apparaat
voor hoogfrequente chirurgie of de neutrale elektrode, die tot een
verkeerde werking of het in gevaar brengen van de patiént of de
gebruiker zou kunnen leiden.

. Gebruik van brandbare gassen en oplosmiddelhoudende vloei-
stoffen tijdens de chirurgische ingreep in de onmiddellijke nabij-
heid van de neutrale elektrodekabel.

. Als er naar inschatting van een arts sprake is van verdere con-
tra-indicaties of er volgens de actuele vakliteratuur situaties zou-
den kunnen ontstaan die de patiént of gebruiker in gevaar zouden
kunnen brengen.

WAARSCHUWING

. Onjuist gebruik kan weefselschade bij de patiént veroorzaken.
Deze gebruiksaanwijzing dient de patiéntveiligheid: HET NIET
OPVOLGEN VAN DEZE INSTRUCTIES KAN LEIDEN TOT
VERBRANDINGEN OF ANDER HUIDLETSEL TIJDENS HET
GEBRUIK.

. De neutrale elektrodekabel is niet steriel.

. De neutrale elektrodekabel mag niet worden gesteriliseerd.

. Gebruik de neutrale elektrodekabel niet als deze is beschadigd
of gemodificeerd.

PRODUCTBEPERKINGEN:
+De neutrale elektrodekabels zijn alleen bestemd voor gebruik met
neutrale elektroden van Skintact®.

COMPATIBILITEIT

De neutrale elektrodekabels zijn compatibel met de dynamische signa-
leringssystemen voor de contactkwaliteit REM™, NESSY® en ARM™
en neutrale elektroden van Skintact®.

LET OP

. Gebruik de neutrale elektrodekabels niet wanneer de verpakking
beschadigd is.

. Indien het coagulatie- dan wel het cuteffect tijdens de operatie
minder wordt of een buitengewoon hoog vermogen noodzakelijk
is, controleer dan alle componenten van de neutrale elektrode-
kabel (klem, kabel, stekker), alle andere actieve accessoires en
de generator, voordat u het vermogen verhoogt!

. Controleer als u de patiént verplaatst, daarna de kabelverbinding.

. De neutrale elektrodekabel mag worden hergebruikt. Voordat de
neutrale elektrodekabel opnieuw wordt gebruikt, moet deze wor-
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den gedesinfecteerd om het risico van kruisinfectie van de ene
patiént naar de andere te vermijden.

. Gebruik het laagstmogelijke veilige stroomniveau voor het beha-
len van het gewenste chirurgische resultaat.

. De gebruikte elektrochirurgische apparaten moeten van het type
BF (body floating) of CF (cardiac floating) zijn.

. De voor het betreffende elektrochirurgisch apparaat vermelde
toegestane lengte van het toebehoren moet worden vergeleken
met de lengte van de neutrale elektrodekabel. De lengte van de
neutrale elektrodekabel is te vinden op het verpakkingsetiket.

GEBRUIKERSGROEP
De neutrale elektrodekabels moeten door een arts of door passend
geschoold medisch vakpersoneel bij de patiént worden gebruikt.

GEBRUIKSAANWIJZING

INSPECTIE:

Visuele controle van de neutrale elektrodekabel, inclusief klem

en stekker:

. Controleer op vervuiling, reinig indien nodig en desinfecteer ver-
volgens (zie ‘REINIGING’ resp. ‘DESINFECTIE’).

. Controleer op schade (scheuren, breuken, verkleuringen, lees-
baarheid van het gegevensetiket, etc.).

FEUNCTIETEST:

. Controleer het meetsignaal voor CQMS van de aangesloten neu-
trale elektrodekabel.

. Controleer als het meetsignaal uitblijft of foutief is, of de stekker
en klem correct zijn aangesloten.

. Vervang de neutrale elektrodekabel als het meetsignaal nog
steeds uitblijft of foutief is.

REINIGING EN DESINFECTIE:

Reiniging:

. Voor de reiniging wordt een waterige natriumhypochlorietoplos-
sing (10% w/w) aanbevolen.

1. Breng de aanbevolen reinigingsoplossing aan op een schone
doek.

2. Reinig de neutrale elektrodekabel vanbuiten langs de kabeliso-
latie.

3. Reinig de klem van de neutrale elektrodekabel van alle kanten.

Desinfectie:

. Voor de desinfectie mogen alleen alcoholische oplossingen wor-
den gebruikt! Isopropanol 70% in water en ethanol 70% in water
hebben de voorkeur. Bij overschrijding van de genoemde concen-
traties kan er materiaalschade optreden!

. De neutrale elektrodekabel kan bros worden, als deze te lang in
de alcoholische oplossing wordt geweekt.

. Andere desinfectiemethoden (bijv. autoclaaf of desinfectiecontai-
ner) mogen niet worden toegepast, omdat de neutrale elektrode-
kabel hierdoor beschadigd kan raken.

. Er mogen geen jodiumhoudende oplossingen worden gebruikt,
omdat dit tot corrosie van de contactelementen kan leiden.

. De neutrale elektrodekabel mag niet worden gesteriliseerd!

1. Breng het aanbevolen desinfectiemiddel aan op een schone
doek.

2. Veeg hiermee over het oppervlak van de neutrale elektrodekabel,
de toegankelijke delen van de geopende klem en de stekker en
zorg ervoor dat deze voldoende worden bevochtigd.

3.  Sluit de klem, veeg over het oppervlak van de gesloten klem en
zorg ervoor dat dit voldoende wordt bevochtigd.

Droging:
Laat de neutrale elektrodekabel aan de lucht drogen.

GEBRUIK VAN DE NEUTRALE ELEKTRODEKABELS

Aansluiten van de neutrale elektrodekabel:

1. Voer een inspectie en een functietest uit, voordat u de neutrale
elektrodekabel aansluit (zie gedeelten INSPECTIE EN FUNC-
TIETEST’)
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2. Open de klem.

3.  Steek het contactlipje van de gelijmde neutrale elektrode hele-
maal in de contactopening van de klem.

4.  Sluit de klem weer door de hendel helemaal omlaag te bewegen.

5. Controleer of het gehele lipje van de neutrale elektrode in de klem
is gestoken en geen contact maakt met de huid van de patiént.
De klem mag niet onder de patiént liggen.

6. Leg de neutrale elektrodekabel zodanig dat deze de neutrale
elektrode niet van de huid van de patiént af trekt. Leg de neutrale
elektrodekabel zodanig dat er geen contact wordt gemaakt met
de patiént of andere afleidingen en er geen lussen worden ge-
vormd. Rol of wikkel in het bijzonder geen neutrale elektrodekabel
om ledematen van de patiént of andere geaarde voorwerpen om
verbrandingen door capacitieve koppelingen te voorkomen.

7. Bevestig de krokodillenklem op een geschikte plaats om te zor-
gen voor trekontlasting voor de kabel.

8.  Sluit de stekker aan op een geschikt elektrochirurgisch apparaat.

Loskoppelen van de neutrale elektrodekabel:

1. Koppel de stekker los van het elektrochirurgisch apparaat.

2. Maak de krokodillenklem los.

3.  Open de klem.

4 Trek het contactlipje van de gelijmde neutrale elektrode uit de
klem.

5. Sluit de klem weer.

6 Reinig en desinfecteer de kabel (zie gedeelte ‘REINIGING EN
DESINFECTIE’).

AFVOER VAN DE NEUTRALE ELEKTRODEKABELS
. Gooi het product weg volgens de lokale regelgeving of volgens de
richtlijnen van het ziekenhuis of de zorginstelling.

Voor een patiént/gebruiker/derde in de Europese Unie en in landen
met een identiek reguleringssysteem (EU-verordening 2017/745 voor
medische hulpmiddelen):

Als tijdens of vanwege het gebruik van dit product een ernstige ge-
beurtenis is opgetreden, verzoeken wij u dit te melden bij de fabrikant
en/of zijn gemachtigde en bij uw desbetreffende nationale instantie.

Omgevingsvoorwaarden: +10 °C tot +40 °C; 20% tot 85% RH

KABEL ELEKTRODY NEUTRALNEJ

Prosimy przeczyta¢ i zachowac¢ ten dokument. Kazdy, kto korzysta
z produktu, powinien zna¢ i rozumie¢ zawarte w tym dokumencie
wskazowki.

PRZEZNACZENIE

Kable elektrod neutralnych stuzg jako akcesoria do urzadzen elektro-
chirurgicznych. Kable elektrod neutralnych sg niesterylne, nadajg sie¢
do wielorazowego uzytku, mogg mie¢ stycznos¢ tylko z nienaruszong
(nieuszkodzong) skorg i stuzg do odprowadzenia energii od pacjenta
do urzadzenia elektrochirurgicznego.

Wskazania:

. Kable elektrod neutralnych stuzg do odprowadzania pradu wy-
sokiej czestotliwosci od pacjenta do urzgdzenia elektrochirur-
gicznego i sg wskazane do wszystkich monopolarnych zabiegéw
chirurgicznych, w ktérych do przecinania lub koagulacji tkanek
wykorzystywana jest chirurgia wysokiej czestotliwosci.

Przeciwwskazania:

Kabel elektrody neutralnej jest wyrobem medycznym, ktérego nie wol-

no uzywac, jesli wystepuje jeden z ponizszych warunkéw:

. Uszkodzenie lub zanieczyszczenie kabla elektrody neutralnej,
ktére moze prowadzi¢ do zwigkszonego oporu elektrycznego,
niewystarczajgcego styku lub zwarcia.

. Niezgodnos$¢ kabla elektrody neutralnej z urzadzeniem do chi-
rurgii wysokiej czestotliwosci lub elektrodg neutralng, ktéra moze
prowadzi¢ do nieprawidtowego dziatania lub zagrozenia dla pa-
cjenta lub uzytkownika.

. Stosowanie tatwopalnych gazéw i cieczy zawierajgcych rozpusz-
czalniki podczas zabiegu chirurgicznego w bezposredniej obec-
nosci kabla elektrody neutralnej.

. Jesli w opinii lekarza istniejg dalsze przeciwwskazania lub sytu-
acje wynikajgce z aktualnego pi$miennictwa specjalistycznego,
ktére moga stanowi¢ zagrozenie dla pacjenta lub uzytkownika.

OSTRZEZENIE

. Niewtasciwe uzycie moze spowodowac uszkodzenie tkanek.
Niniejsza instrukcja uzycia ma na celu zapewnienie bezpieczen-
stwa pacjenta.NIEPRZESTRZEGANIE NINIEJSZYCH WSKA-
ZOWEK MOZE SPOWODOWAC OPARZENIA LUB INNE
USZKODZENIA SKORY W TRAKCIE STOSOWANIA.

. Kabel elektrody neutralnej jest niesterylny.

. Nie wolno sterylizowac¢ kabla elektrody neutralnej.

. Nie uzywac uszkodzonego lub zmodyfikowanego kabla elektrody
neutralnej.

RANICZENIA W ST WANIU PRODUKTU:
+Kable elektrod neutralnych sg przeznaczone wytgcznie do uzytku
z elektrodami neutralnymi Skintact®.

KOMPATYBILNOSC

Kable elektrod neutralnych sg kompatybilne z dynamicznymi syste-
mami monitorowania jakosci kontaktu elektrod neutralnych REM™,
NESSY®, ARM™ i Skintact®.

UWAGA

. Nie uzywac kabli elektrod neutralnych, jesli uszkodzone jest
opakowanie.

. Jesli podczas operacji zmniejszy sie efekt koagulacji lub ciecia
badz wymagane bedzie ustawienie wyjatkowo wysokiej mocy, na-
lezy przed zwigkszeniem ustawienia mocy sprawdzi¢ wszystkie
komponenty kabla elektrody neutralnej (zacisk, kabel, wtyczke)
oraz aktywne wyposazenie dodatkowe i generator!

. Po zmianie potozenia pacjenta nalezy skontrolowa¢ potaczenie
kabla.

. Kabla elektrody neutralnej mozna uzy¢ ponownie. Przed ponow-
nym uzyciem nalezy zdezynfekowac kabel elektrody neutralnej,
aby unikng¢ ryzyka zakazenia krzyzowego od jednego pacjenta
do drugiego.

. Uzy¢ jak najnizszego bezpiecznego ustawienia mocy, aby osig-
gna¢ zadany wynik chirurgiczny.

. Uzywane urzadzenia elektrochirurgiczne muszag by¢ typu BF
(body floating) lub CF (cardiac floating).

. Nalezy poréwna¢ podang diugos¢ wyposazenia dodatkowego
dopuszczalng dla danego urzadzenia elektrochirurgicznego
z dtugoscig kabla elektrody neutralnej. Dlugo$¢ kabla elektrody
neutralnej mozna znalez¢ na etykiecie opakowania.

GRUPA UZYTKOWNIKOW
Kabli elektrod neutralnych moze uzywac¢ na pacjencie wytacznie lekarz
lub odpowiednio przeszkolony personel medyczny.

INSTRUKCJA UZYCIA

KONTROLA:

Kontrola wzrokowa kabla elektrody neutralnej, w tym zacisku

i wtyczki:

. Sprawdzi¢ pod katem zabrudzen, w razie potrzeby wyczysci¢,
a nastepnie zdezynfekowac (patrz CZYSZCZENIE | DEZYN-
FEKCJA).

. Sprawdzi¢ pod katem uszkodzen (rozdarcia, pekniecia, odbar-
wienia, czytelno$c¢ etykiety itp.).

KONTROLA DZIALANIA:

. Sprawdzi¢ sygnat pomiarowy CQMS podtgczonego kabla elek-
trody neutralnej.

. W przypadku braku lub nieprawidiowego sygnatu pomiarowego
nalezy sprawdzi¢ potgczenie wtykowe i zacisk pod katem prawi-
dtowego podtgczenia.

. W przypadku dalszego braku lub nieprawidtowego sygnatu po-
miarowego nalezy wymieni¢ kabel elektrody neutralnej.

CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA:

Czyszczenie:

. Do czyszczenia zalecany jest wodny roztwér podchlorynu sodu

(10% wag.).

Nanies$¢ zalecany roztwér czyszczacy na czystg Sciereczke.

2. Wyczysci¢ zewnetrzng czesc¢ kabla elektrody neutralnej wzdtuz
izolacji kabla.

3. Wyczyscic¢ zacisk kabla elektrody neutralnej ze wszystkich stron.

-

Dezynfekcja:

. Do dezynfekcji nalezy stosowa¢ wytgcznie roztwory na bazie al-
koholu! Preferowane sg izopropanol 70% w wodzie i etanol 70%
w wodzie. Przekroczenie podanych stezern moze spowodowac
szkody materialne!

. Kabel elektrody neutralnej moze stac sie kruchy, jesli bedzie zbyt
dtugo moczony w roztworze alkoholu.

. Nalezy unika¢ innych metod dezynfekcji (np. autoklaw lub wanna
dezynfekcyjna), poniewaz moga one uszkodzi¢ kabel elektrody
neutralnej.

. Nie wolno stosowac¢ roztworéw zawierajgcych jod, poniewaz
moze to prowadzi¢ do korozji elementéw stykowych.

. Nie wolno sterylizowac¢ kabla elektrody neutralnej!

1. Nanie$c¢ zalecany roztwér dezynfekcyjny na czystg Sciereczke.

2. Przetrze¢ powierzchnig kabla elektrody neutralnej, dostepne cze-
$ci otwartego zacisku i potgczenie wtykowe oraz upewnic sig, ze
sg wystarczajgco zwilzone.

3. Zamkna¢ zacisk i przetrze¢ powierzchnie zamknietego zacisku
oraz upewnic¢ sig, ze jest wystarczajgco zwilzona.

Suszenie:
Pozostawi¢ kabel elektrody neutralnej do wyschnigcia na powietrzu.

ZASTOSOWANIE KABLA ELEKTRODY NEUTRALNEJ

Podtaczenie kabla elektrody neutralnej:

1. Przed poditgczeniem kabla elektrody neutralnej nalezy przepro-
wadzi¢ kontrole i kontrole dziatania (patrz punkty KONTROLA
i KONTROLA DZIALANIA).

2. Otworzy¢ zacisk.

3. Catkowicie wsungc¢ tacznik stykowy klejonej elektrody neutralnej
w otwdr stykowy zacisku.

4.  Zamkna¢ z powrotem zacisk, naciskajgc do konca dzwignie za-
mykajgca.

5. Sprawdzi¢, czy tacznik elektrody neutralnej jest catkowicie wio-
zony w zacisk i nie styka sie ze skérg pacjenta. Zacisk nie moze
leze¢ pod pacjentem.

6.  Umiesci¢ kabel elektrody neutralnej tak, aby nie $ciggat on elek-
trody neutralnej ze skéry pacjenta. Kable elektrod neutralnych
nalezy umieszczaé tak, aby unikng¢ kontaktu z pacjentem i inny-
mi przewodami oraz aby nie powstaty petle. W szczegélnosci nie
nalezy owija¢ kabla elektrody neutralnej wokét koriczyny pacjenta
ani innych uziemionych przedmiotéw, aby zapobiec poparzeniom
na skutek sprzezenia pojemnosciowego.

7. Zamocowa¢ zacisk krokodylkowy w odpowiednim miejscu, aby
zapewni¢ odcigzenie kabla.

8.  Podtgczy¢ wtyczke do odpowiedniego urzadzenia elektrochirur-
gicznego.

Odtaczenie kabla elektrody neutralnej:

1. Odtgczy¢ wtyczke od urzadzenia elektrochirurgicznego.

2. Zwolni¢ zacisk krokodylkowy.

3. Otworzy¢ zacisk.

4 Wyciggna¢ tacznik stykowy klejonej elektrody neutralnej z zaci-
sku.

Zamknaé z powrotem zacisk.

Wyczysci¢ i zdezynfekowac kabel (patrz punkt CZYSZCZENIE
i DEZYNFEKCJA).

oo
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UTYLIZACJA KABLI ELEKTROD NEUTRALNYCH
. Produkt nalezy zutylizowa¢ zgodnie z lokalnymi przepisami lub
wymogami szpitala bgdz placéwki opieki zdrowotnej.

W przypadku pacjenta / uzytkownika / oséb trzecich w Unii Europejskiej
oraz w krajach o identycznym systemie regulacji (rozporzadzenie (UE)
2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych):

Jesli podczas korzystania z produktu lub w wyniku jego uzytkowania
dojdzie do powaznego incydentu, to nalezy powiadomi¢ o nim produ-
centa i/lub jego petnomocnika oraz wtadze krajowe.

Warunki otoczenia: od +10°C do +40°C; 20% do 85% wilg. wzgl.

CABO DE ELETRODO NEUTRO

Leia este documento e guarde-o. Certifique-se de que todas as pes-
soas que utilizam este produto conhecem e compreendem as informa-
¢Oes constantes deste documento.

FINALIDADE PREVISTA

Os cabos de elétrodos neutros sdo acessorios de aparelhos de eletro-
cirurgia. Os cabos de elétrodos neutros sdo ndo-estéreis, reutilizaveis,
e s6 podem entrar em contacto com pele intacta (sem ferimentos),
sendo utilizados para derivar a energia do paciente para o aparelho
de eletrocirurgia.

Indicagdes:

. Os cabos de elétrodos neutros destinam-se a derivar a corrente
de alta frequéncia de pacientes para um aparelho de eletroci-
rurgia, sendo indicados para todas as intervengdes cirlrgicas
monopolares, em que seja usada a cirurgia de alta frequéncia
para o corte ou a coagulagédo de tecidos.

O cabo de elétrodo neutro € um dispositivo médico que ndo pode ser

usado caso se verifique uma das seguintes condi¢des:

. Danos ou sujidade do cabo de elétrodo neutro que pudessem
causar uma resisténcia elétrica elevada, um contacto insuficiente
ou um curto-circuito.

. Incompatibilidade do cabo de elétrodo neutro com o aparelho ci-
rurgico de alta frequéncia ou com o elétrodo neutro, que pudesse
causar falhas de funcionamento ou pér em risco o paciente ou o
utilizador.

. Utilizagao de gases inflamaveis e liquidos contendo solventes
durante a intervengéo cirlirgica na presenca direta do cabo de
elétrodo neutro.

. Se, na opinido de um médico, houver mais contraindicagdes ou,
com base na literatura especializada atual, a possibilidade de
ocorréncia de situagdes passiveis de pér em risco o paciente ou
o utilizador.

AVISO

. A utilizagao incorreta pode provocar danos nos tecidos. Estas
instrugdes de utilizacdo visam a seguranca do paciente. O NAO
CUMPRIMENTO DESTAS INSTRUGOES PODE RESULTAR
EM QUEIMADURAS OU OUTROS TRAUMAS NA PELE DU-
RANTE A UTILIZAGAO.

. O cabo de elétrodo neutro é ndo-estéril.

. O cabo de elétrodo neutro ndo pode ser esterilizado.

. N&o use cabos de elétrodos neutros danificados ou modificados.

RESTRICOES DO PRODUTO:

+Os cabos de elétrodos neutros destinam-se apenas a utilizagao
com os elétrodos neutros Skintact®.
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COMPATIBILIDADE

Os cabos de elétrodos neutros sdo compativeis com os sistemas de
monitorizagdo da qualidade do contacto dinamico REM™, NESSY® e
ARM™ e com os elétrodos neutros Skintact®.

ATENGAO
. Nao utilize cabo de elétrodo neutro se a embalagem estiver da-
nificada.

. Se o efeito de coagulacéo ou de corte diminuir durante a opera-
¢ao ou se for necessaria uma configuracédo de energia superior
a normal, antes de a aumentar, verifique todos os componentes
do cabo de elétrodo neutro (terminal de juncéo, cabo, conector),
bem como o acessorio ativo e o gerador!

. Verifique a ligagdo do cabo ao reposicionar um paciente.

. O cabo de elétrodo neutro pode ser reutilizado. Antes de uma
nova utilizagdo, o cabo de elétrodo neutro tem de ser desinfe-
tado para evitar o risco de uma infe¢do cruzada de um paciente
para outro.

. Utilize uma configuragéo de energia segura minima possivel para
obter um efeito cirurgico pretendido.

. Os aparelhos de eletrocirurgia usados tém de ser do tipo BF
(body floating) ou CF (cardiac floating).

. O comprimento autorizado dos acessérios especificado para o
respetivo aparelho cirlrgico de alta frequéncia tem de ser adap-
tado ao do cabo de elétrodo neutro. O comprimento do cabo de
elétrodo neutro esta indicado na embalagem

GRUPO DE UTILIZADORES
Os cabos de elétrodos neutros tém de ser usados no paciente por um
médico ou por profissionais de satide devidamente formados.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
INSPECAO:

Verificagao visual do cabo de elétrodo neutro, incluindo terminal

de juncao e conector:

. Verificar quanto a sujidade, limpar se necessario e, de seguida,
desinfetar (ver LIMPEZA ou DESINFEGAO).

. Verificar quanto a danos (fissuras, ruturas, descoloragdes, legi-
bilidade da etiqueta tipo bandeirola, etc.).

VERIFICACAO DO FUNCIONAMENTO:

. Verificar o sinal de medigdo para o sistema de monitorizagao
da qualidade do contacto do cabo de elétrodo neutro inserido.

. Se o sinal de medigao estiver em falta ou tiver erros, verificar se o
conector e o terminal de jungéo estdo bem conectados.

. Se o sinal de medigao continuar em falta ou com erros, substituir
o cabo de elétrodo neutro.

LIMPEZA E DESINFEGAO:

Limpeza:

. Para a limpeza, recomenda-se solugdo aquosa de hipoclorito de

sodio (10% p/p).

Aplicar a solugéo de limpeza recomendada com um pano limpo.

2. Limpar o exterior do cabo de elétrodo neutro ao longo do res-
petivo isolamento.

3.  Limpar todos os lados do terminal de jungéo do cabo de elétrodo
neutro.

-

Desinfegéo:

. Para a desinfecdo, usar apenas solugdes alcoolicas! De prefe-
réncia, isopropanol a 70% em agua e etanol a 70% em agua.
Se as concentragdes indicadas forem ultrapassadas, o material
pode ficar danificado!

. O cabo de elétrodo neutro pode ficar quebradico se ficar dema-
siado tempo mergulhado na solug&o alcodlica.

. N&o recorrer a outros métodos de desinfegdo (p. ex., autoclave
ou tina de desinfeg¢do) para nédo danificar o cabo de elétrodo
neutro.

. N&o podem ser usadas solugdes contendo iodo, dado que podem
corroer os elementos de contacto.

. O cabo de elétrodo neutro ndo pode ser esterilizado!

1. Aplicar o desinfetante recomendado com um pano limpo.

2.  Esfregar a superficie do cabo de elétrodo neutro, as partes aces-
siveis do terminal de jungédo aberto e o conector, e assegurar-se
de que ficam bem humedecidas.

3. Com o terminal de jungdo ja fechado, esfregar a sua superficie
exterior e assegurar-se de que fica bem humedecida.

Secagem:
Deixar o cabo de elétrodo neutro secar ao ar.

APLICACAO DO CABO DE ELETRODO NEUTRO

Ligacao do cabo de elétrodo neutro:

1. Antes da ligagédo do cabo de elétrodo neutro, inspecionar e veri-

ficar o seu funcionamento (ver secgdo INSPECAO e VERIFICA-

GCAO DO FUNCIONAMENTO)

Abrir o terminal de jung&o.

3. Introduzir a lingueta de contacto do elétrodo neutro colado com-
pletamente na abertura de contacto do terminal de jungéo.

4. Voltar a fechar o terminal de jungéo pressionando a alavanca de
fecho toda para baixo.

5.  Certifique-se de que a totalidade da lingueta de ligagéo do elé-
trodo neutro esta inserida no terminal de jungédo e que ndo entra
em contacto com a pele do paciente. O terminal de jungdo néo
pode ficar debaixo do paciente.

6. Posicione o cabo do elétrodo neutro de forma a que o cabo ndo
descole o elétrodo neutro da pele do paciente. Posicione o cabo
do elétrodo neutro de forma a evitar o contacto com o paciente e
com outros fios e ndo enrole os cabos. Especialmente, ndo enro-
le o cabo do elétrodo neutro a volta de um membro do paciente
ou de outros objetos ligados a terra, a fim de evitar queimaduras
devido a acoplamento capacitivo.

7. Fixar a pinga tipo crocodilo num local adequado para aliviar a
tragdo do cabo.

8.  Ligar o conector a um aparelho de eletrocirurgia adequado.

N

Separagao do cabo de elétrodo neutro:

1. Separar o conector do aparelho de eletrocirurgia.

2. Afrouxar a pinga tipo crocodilo.

3. Abrir o terminal de jungéo.

4 Puxar a lingueta de contacto do elétrodo neutro colado para fora
do terminal de jungéo.

5. Voltar a fechar o terminal de juncéo.

6. Limpar e desinfetar o cabo (ver secgdo LIMPEZA E DESINFE-
CAO).

ELIMINACAO DO CABO DE ELETRODO NEUTRO
. Elimine o produto de acordo com as normas locais ou as diretivas
do hospital ou instituicdo de saude.

Para um paciente/utilizador/terceiro da Unido Europeia e de paises
com sistema regulamentar semelhante (Regulamento (UE) 2017/745
sobre dispositivos médicos):

caso tenha ocorrido um incidente grave durante a utilizagdo ou em
resultado da utilizagao deste produto, notifique o fabricante e/ou o seu
mandatario e a autoridade nacional responsavel.

Condigdes ambientais: +10 °C a +40 °C; 20 % a 85 % de humidade
relativa

PT (Brasil)

CABO DE PLACAS TERRA

Leia e guarde este documento. Certifique-se de que todas as pessoas
que utilizam este produto leem e compreendem todas as informagdes
contidas neste documento.

FINALIDADE

Os cabos de placas terra estdo previstos como acessorios para apa-
relhos de eletrocirurgia. Os cabos de placas terra sdo nédo-estéreis,
sdo previstos para uso repetido, sé6 podem entrar em contato com
pele intacta (sem ferimentos) e servem para fazer derivar a energia
do paciente para o aparelho de eletrocirurgia.

Indicagdes:

. Os cabos de placas terra sdo usados para conduzir a corrente
de alta frequéncia do paciente para um aparelho eletrocirtrgico
e sdo indicados para todos os procedimentos ciriirgicos mono-
polares nos quais a cirurgia de alta frequéncia é usada para tran-
secgdo ou coagulagéo de tecidos.

Contraindicagées:

O cabo de placas terra é um dispositivo médico que nao deve ser

usado se houver alguma das seguintes condigoes:

. Danos ou contaminagdo do cabo de placas terra, o que pode
levar ao aumento da resisténcia elétrica, contato insuficiente ou
curto-circuito.

. Incompatibilidade do cabo de placas terra com o aparelho cirtr-
gico de alta frequéncia ou com as placas terra, o que pode levar
a um mau funcionamento ou perigo para o paciente ou para o
usuario.

. Uso de gases inflamaveis e liquidos contendo solventes durante
o procedimento cirlirgico na presenca imediata do cabo de placas
terra.

. Se, na opinido de um médico, houver outras contraindicagdes ou
situagdes que possam surgir da literatura especializada atual e
que possam colocar em risco o paciente ou o usuario.

AVISO

. O uso incorreto pode causar lesdes nos tecidos. Estas instrugdes
de utilizagdo se destinam a seguranga do paciente.SE ESTAS
INSTRUGCOES NAO FOREM SEGUIDAS, PODE HAVER QUEI-
MADURAS OU OUTROS TRAUMAS DA PELE DURANTE O
uso.

. O cabo de placas terra nao é estéril.

. O cabo de placas terra ndo deve ser esterilizado.

. N&o use um cabo de placas terra danificado ou modificado.

RESTRICOES DO PRODUTO:

+Os cabos de placas terra se destinam apenas ao uso com as
placas terra Skintact®.

COMPATIBILIDADE

Em todos os casos, os cabos de placas terra sdo compativeis com
os sistemas dinamicos de monitoramento de qualidade de contato
REM™, NESSY®, ARM™ e placas terra Skintact®.

ATENGAO
. Nao utilize os cabos de placas terra se a embalagem estiver
danificada.

. Se o efeito de corte ou coagulagao diminuir apds a cirurgia ou
for necessaria uma poténcia maior que a normal, verifique todos
os componentes do cabo de placas terra (clampe, cabo, plugue),
bem como os acessoérios ativos e o gerador antes de aumentar
a configuragéo de poténcia!

. Se vocé reposicionar o paciente, verifique a conexdo do cabo
posteriormente.

. O cabo de placas terra pode ser reutilizado. O cabo de placas
terra deve ser desinfetado antes da reutilizagdo para evitar o
risco de infecgdo cruzada de um paciente para outro.

. Utilize o menor ajuste possivel seguro da poténcia para obter o
resultado cirdrgico desejado.

. Os aparelhos de eletrocirurgia usados devem ser do tipo BF
(body floating) ou CF (cardiac floating).

. O comprimento permitido do acessédrio especificado para o
respectivo parelho de eletrocirurgia deve ser comparado com o
comprimento do cabo de placas terra. O comprimento do cabo
de placas terra pode ser encontrado na etiqueta da embalagem
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GRUPO DE USUARIOS
Os cabos de placas terra devem ser usados no paciente por um mé-
dico ou pessoal médico devidamente especializado.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
INSPEQAO:

Inspecéo visual do cabo de placas terra, incluindo o clampe e

o plugue:

. Verifique se ha sujeira, limpe se necessario e depois desinfete
(consulte LIMPEZA E DESINFECGAO).

. Verifique se ha danos (rasgos, quebras, descoloracéo, legibilida-
de da etiqueta da bandeira, etc.).

TESTE DE FUNCAO:

. Verifique o sinal de medigéo para CQMS do cabo de placas terra
conectado.

. Se o sinal de medigao estiver ausente ou com defeito, verifique
se a conexdo do plugue e o clampe estdo conectados corre-
tamente.

. Se o sinal de medicédo ainda estiver ausente ou com defeito,
substitua o cabo de placas terra.

LIMPEZA E DESINFECGAOQ:

Limpeza:

. A solugéo aquosa de hipoclorito de sédio (10% w/w) é recomen-

dada para a limpeza.

Aplique a solugdo de limpeza recomendada num pano limpo.

2. Limpe a parte externa do cabo de placas terra ao longo do iso-
lamento do cabo.

3. Limpe o clampe do cabo de placas terra de todos os lados.

N

Desinfecgao:

. Somente solugbes a base de alcool devem ser usadas para a
desinfecgéo! E preferivel usar isopropanol 70% em agua e etanol
70% em agua. Podem ocorrer danos materiais se as concentra-
¢Oes especificadas forem excedidas!

. O cabo de placas terra pode se tornar poroso se ficar mergulhado
na solugao alcodlica por muito tempo.

. Outros métodos de desinfecgéo (por exemplo, autoclave ou ba-
nho de desinfecgdo) devem ser evitados, pois podem danificar
o cabo de placas terra.

. Nao devem ser usadas solugdes que contenham iodo, pois isso
pode levar a corrosdo dos elementos de contato.

. O cabo de placas terra ndo deve ser esterilizado!

1. Aplique o desinfetante recomendado em um pano limpo.

2. Passe um pano sobre a superficie do cabo de placas terra, as
partes acessiveis do clampe aberto e a conexdo do plugue e
certifique-se de que estejam suficientemente molhadas.

3. Feche o clampe, passe um pano sobre a superficie do clampe
fechado e certifique-se de que esteja suficientemente umida.

Secagem:
Deixe o cabo de placas terra secar ao ar livre.

APLICACAO DOS CABOS DE PLACAS TERRA

Conexao do cabo de placas terra:

1. Realize uma inspecéo e um teste de fungdo antes de conectar o
cabo de placas terra (consulte as seces INSPECAO e TESTE
DE FUNGAO)

2. Abra o clampe.

3. Insira aaba de contato das placas terra ligado completamente na
abertura de contato do clampe.

4.  Feche o clampe novamente pressionando a alavanca de fecho
até o fim.

5.  Verifique se toda a guia de contato das placas terra foi inserida no
clampe e néo entra em contato com a pele do paciente. O clampe
nao deve ficar posicionado sob o paciente.

6. Posicione o cabo de placas terra de forma que ele ndo descole
o eletrodo da pele do paciente. Posicione o cabo de placas terra
de forma a evitar contato com o paciente ou com outros fios e a
nao formar algas. Tome especial cuidado para ndo enrolar o cabo

26

de placas terra em torno de uma das extremidades do paciente
ou outros objetos aterrados, para evitar queimaduras causadas
por acoplamento capacitivo.

7. Prenda a garra jacaré em um local adequado para proporcionar
alivio de tensdo para o cabo.

8.  Conecte o plugue a um aparelho de eletrocirurgia adequado.

Desconexao do cabo de placas terra:

Desconecte o plugue do aparelho de eletrocirurgia.

Solte a garra jacaré.

Abra o clampe.

Puxe a aba de contato das placas terra ligado para fora do clampe.
Feche novamente o clampe.

Limpe e desinfete o cabo (consulte a segdo LIMPEZA E
DESINFECGAO).

OO wN =

DESCARTE DOS CABOS DE PLACAS TERRA
. Descarte o produto de acordo com as normas locais ou as dire-
trizes do hospital ou do centro de saude.

Para um paciente/usuario/terceiro da Unido Europeia e de paises com
sistema regulamentar semelhante (Regulamento (UE) 2017/745 sobre
dispositivos médicos):

Caso tenha ocorrido um incidente grave durante a utilizagdo deste
produto ou em resultado dessa utilizagéo, por favor notifique o fabri-
cante e/ou o seu representante autorizado e a sua autoridade nacional.

Condigdes ambientais: +10°C a +40°C; 20% a 85% rH

CABLU ELECTROD NEUTRU

Cititi acest document si pastrati-I. Asigurati-va ca toate persoanele care
utilizeaza acest produs cunosc si inteleg indicatiile cuprinse in acest
document.

DESTINATIA PRODUSULUI

Cablurile electrozilor neutri sunt destinate utilizarii ca accesorii pentru
echipamente electrochirurgicale. Cablurile electrozilor neutri sunt ne-
sterile, adecvate pentru utilizare repetata, pot intra in contact numai cu
pielea intactd (nevatamata) si sunt utilizate pentru a conduce energia
de la pacient la echipamentul electrochirurgical.

Indicatii:

. Cablurile electrozilor neutri sunt utilizate pentru a conduce cu-
rentul de inalta frecventa de la pacient la un echipament electro-
chirurgical si sunt indicate pentru toate interventiile chirurgicale
monopolare in care se utilizeaza chirurgia de inaltd frecventa
pentru sectionarea sau coagularea tesuturilor.

Cablul electrodului neutru este un dispozitiv medical care nu trebuie

utilizat in cazul in care exista oricare dintre urmatoarele conditii:

. Deteriorarea sau contaminarea cablului electrodului neutru, care
ar putea duce la cresterea rezistentei electrice, la un contact in-
adecvat sau la un scurtcircuit.

. Incompatibilitate a cablului electrodului neutru cu echipamentul
chirurgical de inalta frecventd sau cu electrodul neutru, care ar
putea duce la o functionare defectuoasa sau la un pericol pentru
pacient sau utilizator.

. Utilizarea gazelor inflamabile si a lichidelor care contin solventi
n timpul interventiei chirurgicale in prezenta imediata a cablului
electrodului neutru.

. Dacd, in opinia unui medic, exista si alte contraindicatii sau daca
din literatura de specialitate actuala ar putea aparea situatii care
ar putea pune in pericol pacientul sau utilizatorul.

AVERTIZARE

. Utilizarea necorespunzatoare poate cauza leziuni la nivelul te-
suturilor. Aceste instructiuni de utilizare au ca scop garantarea
sigurantei pacientului. NERESPECTAREA ACESTOR INDICATII
POATE CAUZA IN TIMPUL UTILIZARII ARSURI SAU ALTE
LEZIUNI LA NIVELUL PIELIL

. Cablul electrodului neutru nu este steril.

. Cablul electrodului neutru nu trebuie sterilizat.

. Nu utilizati un cablu de electrod neutru deteriorat sau modificat.

LIMITARILE PRODUSULUI:
«Cablurile pentru electrozi neutri sunt destinate exclusiv utilizarii cu
electrozii neutri Skintact®.

COMPATIBILITATE

Cablurile pentru electrozi neutri sunt compatibile cu sistemele de mo-
nitorizare dinamicé a calitatii contactului REM™, NESSY® si ARM™ si
cu electrozii neutri Skintact®.

ATENTIE
. Nu folositi cablul pentru electrodul neutru daca ambalajul este
deteriorat.

. in cazul in care efectul de coagulare sau efectul de taiere se
reduce in timpul operatiei sau daca este necesara o setare de
putere neobisnuit de mare, verificati toate componentele cablului
electrodului neutru (clema, cablu, fisa), precum si accesoriile ac-
tive si generatorul inainte de a creste setarea de putere!

. Daca repozitionati pacientul, verificati ulterior conexiunea cablului.

. Cablul electrodului neutru poate fi refolosit. Cablul electrodului
neutru trebuie dezinfectat inainte de reutilizare pentru a evita ris-
cul de infectie incrucisata de la un pacient la altul.

. Folositi cea mai mica setare de putere sigura pentru obtinerea
rezultatului chirurgical dorit.

. Echipamentele electrochirurgicale utilizate trebuie sa fie de tip BF
(body floating) sau CF (cardiac floating).

. Lungimea admisa a accesoriilor indicata pe echipamentul elec-
trochirurgical respectiv trebuie sa fie comparata cu lungimea ca-
blului electrodului neutru. Lungimea cablului electrodului neutru
poate fi gasita pe eticheta ambalajului

GRUP DE UTILIZATORI

Cablurile pentru electrozi neutri trebuie utilizate pe pacienti de catre
un medic sau de cétre profesionisti din domeniul sanatatii cu pregatire
corespunzatoare.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

INSPECTIE:

Verificare vizualad a cablului electrodului neutru, inclusiv clema

si fisa:

. Verificati daca existd murdarie, curatati daca este necesar si apoi
dezinfectati (a se vedea sectiunea CURATARE S| DEZINFEC-
TARE).

. Verificati daca exista deteriorari (crapaturi, rupturi, decolorari,
lizibilitatea etichetei de semnalizare etc.).

VERIFICARE FUNCTIONALA:

. Verificati semnalul de masurare pentru CQMS al cablului electro-
dului neutru conectat.

. in cazul in care semnalul de masurare este absent sau defectuos,
verificati daca conexiunea fisei si a clemei sunt corecte.

. Daca semnalul de masurare este in continuare absent sau defec-
tuos, Tnlocuiti cablul electrodului neutru.

CURATARE S| DEZINFECTARE:

Curatare:

. Pentru curatare se recomanda o solutie apoasa de hipoclorit de
sodiu (10% w/w).

1. Aplicati solutia de curatare recomandata pe o laveta curata.

2. Curatati partea exterioara a cablului electrodului neutru de-a
lungul izolatiei cablului.

3.  Curatati clema cablului electrodului neutru din toate partile.

Dezinfectare:

. Pentru dezinfectare trebuie utilizate numai solutii pe baza de al-
cool! Este de preferat izopropanolul 70% in apa si etanolul 70%
n apa. Daca se depasesc concentratiile specificate, pot aparea
pagube materiale!

. Cablul electrodului neutru poate deveni fragil daca este imbibat in
solutia cu alcool pentru o perioada prea lunga de timp.

. Trebuie evitate alte metode de dezinfectie (de ex. autoclava sau
baia de dezinfectie), deoarece acestea pot deteriora cablul elec-
trodului neutru.

. Nu se pot utiliza solutii care contin iod, deoarece acestea pot
duce la coroziunea elementelor de contact.

. Cablul electrodului neutru nu trebuie sterilizat!

1. Aplicati dezinfectantul recomandat pe o laveta curata.

2. Stergeti suprafata cablului electrodului neutru, partile accesibile
ale clemei deschise si conexiunea fisei si asigurati-va ca acestea
sunt umezite suficient.

3. Inchideti clema si stergeti suprafata clemei inchise si asigurati-va
ca este umezita suficient.

Uscare:
Lasati cablul electrodului neutru sa se usuce la aer.

UTILIZAREA CABLULUI ELECTRODULUI NEUTRU

Conectarea cablului electrodului neutru:

1. Tnainte de a conecta cablul electrodului neutru, efectuati o inspec-
tie si o verificare functionala (a se vedea sectiunile INSPECTIE si
VERIFICARE FUNCTIONALA)

2. Deschideti clema.

3. Introduceti complet eclisa de contact a electrodului neutru lipit in
deschiderea de contact a clemei.

4. Tnchide;i din nou clema prin apasarea pana la capat a manetei
de blocare.

5. Asigurati-va ca eclisa de conectare a electrodului neutru este
introdusa complet in clema si nu intra in contact cu pielea paci-
entului. Clema nu are voie sa ajunga sub pacient.

6.  Pozitionati cablul electrodului neutru astfel incat cablul sa nu tra-
gé electrodul neutru de pe pielea pacientului. in plus, pozitionati
cablul electrodului neutru pentru a evita contactul cu pacientul si
cu alte cabluri, precum si formarea unor bucle. n primul rand,
nu infasurati cablul electrodului neutru in jurul unei extremitati
a pacientului sau fn jurul altor obiecte impamantate, pentru a evita
arsuri din cauza cuplajului capacitiv.

7. Atasati clema-crocodil la un loc potrivit pentru a asigura deten-
sionarea cablului.

8.  Conectati fisa la un echipament electrochirurgical adecvat.

Deconectarea cablului electrodului neutru:

Deconectati fisa de la echipamentul electrochirurgical.

Desfaceti clema-crocodil.

Deschideti clema.

Scoateti eclisa de contact a electrodului neutru lipit din clema.
Tnchideti din nou clema.

Curétati cablul si dezinfectati-l (a se vedea sectiunea CURATARE
S| DEZINFECTARE).

O HON =

ELIMINAREA CABLULUI ELECTRODULUI NEUTRU
. Eliminati produsul la deseuri conform reglementarilor locale sau
prevederilor unitatii spitalicesti sau medicale.

Pentru un pacient/utilizator/tert din Uniunea Europeana si din tarile cu
sistem de reglementare identic (Regulamentul (UE) 2017/745 privind
dispozitivele medicale):

Daca in timpul utilizarii acestui produs sau in urma utilizarii sale a sur-
venit un incident grav, va rugam sa il semnalati producatorului si/sau
reprezentantului sdu autorizat, precum si autoritatii dumneavoastra
nationale.

Conditii ambientale: +10°C pana la +40°C; 20% pana la 85% umiditate
relativa
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KABLE NEUTRALNYCH ELEKTROD

Tento dokument si precitajte a uschovajte. Zabezpecte, aby vSetky
osoby, ktoré pouzivaju tento produkt, poznali vSetky pokyny obsiahnuté
v tomto dokumente a porozumeli im.

UCEL

Kable neutralnych elektréd su ako prislusenstvo uréené pre elektrochi-
rurgické pristroje. Kable neutralnych elektréd su nesterilné, vhodné na
opakované pouzitie, smu sa dostat len do kontaktu s neporusenou
(neporanenou) kozou a slizia na odvod energie z pacienta do elek-
trochirurgického pristroja.

Indikacie:

. Kable neutralnych elektréd sa pouzivaju na odvod vysokofrek-
vencéného pridu z pacienta do elektrochirurgického pristroja a st
indikované pri v8etkych monopolarnych chirurgickych zakrokoch,
pri ktorych sa na rezanie alebo koagulaciu tkaniva pouziva vyso-
kofrekvenéna chirurgia.

Kontraindikacie:

Kabel neutralnej elektrédy je zdravotnicka pomécka, ktora sa nesmie

pouzivat, ak je pritomny niektory z nasledujucich stavov:

. Poskodenie alebo znecistenie kabla neutralnej elektrody, ktoré by
mohlo viest k zvySenému elektrickému odporu, nedostatoénému
kontaktu alebo skratu.

. Nekompatibilita kébla neutralnej elektrédy s vysokofrekvenénym
chirurgickym pristrojom alebo neutralnou elektrédou, ktora by
mohla viest k poruche alebo ohrozeniu pacienta alebo pouziva-
tela.

. Pouzivanie horfavych plynov a kvapalin obsahujicich rozpus-
tadla poc¢as chirurgického zakroku v bezprostrednej pritomnosti
neutralneho kabla elektrody.

. Ak podla nazoru lekara existuju iné kontraindikacie alebo by z ak-
tualnej odbornej literatiry mohli vyplynit situacie, ktoré by mohli
ohrozit pacienta alebo pouzivatela.

VAROVANIE

. Neodbornym pouzivanim méze dojst’ k poskodeniu tkaniva. Tento
navod na pouzivanie sluzi bezpe¢nosti pacienta.PRI NEDODR-
ZANi TYCHTO POKYNOV MOZE POCAS POUZIVANIA DOJST
K VZNIKU POPALENIN ALEBO INYCH POSKODENI KOZE.

. Kabel neutralnej elektrody nie je sterilny.

. Kabel neutralnej elektrédy sa nesmie sterilizovat.

. Nepouzivajte Ziadne kable neutralnych elektrod, ktoré s posko-
dené alebo boli modifikované.

OBMEDZENIA PRODUKTU:
«Kable neutralnych elektréd su ur€ené len na pouZitie s neutralnymi
elektrodami typu Skintact®.

KOMPATIBILITA

Kable neutralnych elektréd st kompatibilné so systémami dynamické-
ho monitorovania kvality kontaktu REM™, NESSY® a ARM™ a neutral-
nymi elektrédami Skintact®.

POZOR

. Kable neutralnych elektrod nepouzivaijte, ked je poskodeny obal.

. V pripade, Ze sa pocas operacie znizi koagulaény ucinok alebo
cut-efekt alebo by bolo potrebné neobvykle vysoké vykonové na-
stavenie, pred zvySenim nastavenia vykonu skontrolujte vSetky
sUcasti kabla neutralnej elektrody (svorka, kabel, zastréka), ako
aj aktivne prislusenstvo a generator!

. Ak menite polohu pacienta, skontrolujte nasledne pripojenie
kabla.

. Kabel neutralnej elektrédy sa nesmie pouzivat opakovane. Pred
opatovnym pouzitim sa musi kabel neutralnej elektrédy vydezinfi-
kovat, aby sa zabranilo riziku kriZovej infekcie z jedného pacienta
na druhého.
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. Na dosiahnutie Zelaného chirurgického vysledku pouzivajte ¢o
najnizsie bezpe¢né nastavenie vykonu.

. Pouzité elektrochirurgické pristroje musia byt typu BF (body flo-
ating) alebo CF (cardiac floating).

. Pripustnu dizku prislu$enstva stanovenu pre prislusny elektrochi-
rurgicky pristroj treba porovnat's dizkou kabla neutralnej elektro-
dy. Dizku kébla neutralnej elektrédy najdete na oznadeni obalu

SKUPINA POUZIVATEL'OV
Kable neutralnych elektréd smu byt pouzivané na pacientoch iba lekar-
mi alebo prislusne vyskolenym zdravotnickym odbornym personalom.

NAVOD NA POUZIVANIE

KONTROLA:

Vizualna kontrola kabla neutralnej elektrody, vratane svorky a za-

stréky:

. Skontrolujte z hladiska znecistenia, v pripade potreby vycistite
a potom vydezinfikujte (pozri éast CISTENIE resp. DEZIN-
FEKCIA).

. Skontrolujte z hladiska poSkodenia (trhliny, zZlomené miesta, zme-
na farby, Citatelnost vlajkovej etikety atd.).

TEST FUNKCIi:

. Skontrolujte meraci signal pre CQMS pripojeného kabla neutral-
nej elektrody.

. Ak meraci signal nie je pritomny alebo je chybny, skontrolujte
spravne pripojenie zastrcky a svorky.

. Ak meraci signal stale nie je pritomny alebo je chybny, vymerite
kabel neutralnej elektrody.

CISTENIE A DEZINFEKCIA:

Cistenie:

. Na dcistenie sa odpori¢a vodny roztok chlérnanu sodného
(10 % hmotnosti).

1. Na ¢istd handri¢ku naneste odportc¢any Cistiaci roztok.

2. Vycistite kabel neutralnej elektrody zvonka pozdiz izolacie kébla.

3. Vycistite svorku kabla neutralnej elektrédy zo vSetkych stran.

Dezinfekcia:

. Na dezinfekciu by sa mali pouzivat len roztoky na baze alkoho-
lu! Uprednostriuje sa roztok 70 % izopropanolu vo vode a 70 %
etanolu vo vode. Pri prekroceni stanovenych koncentracii méze
dojst' k poskodeniu materialu!

. Ak je kabel neutralnej elektrody prilis dlho namoceny v alkoholo-
vom roztoku, moéze sa stat krehkym.

. Je potrebné vyhnut sa inym metédam dezinfekcie (napr. autoklav
alebo dezinfekéna vana), pretoze sa tym kabel neutralnej elek-
trody moéze poskodit.

. Nesmu sa pouzivat roztoky s obsahom jodu, pretoZe to méze
viest ku kordzii kontaktnych prvkov.

. Kabel neutralnej elektrédy sa nesmie sterilizovat!

1. Na ¢istu handri¢ku naneste odporucany dezinfekény prostriedok.

2. Utrite povrch kabla neutralnej elektrody, pristupné ¢asti otvore-
nej svorky a zastrckové spojenie a uistite sa, Ze su dostatocne
navih¢ené.

3.  Zatvorte svorku a utrite povrch zatvorenej svorky a uistite sa, ze
svorka je dostatocne navlhéena.

Susenie:
Kabel neutralnej elektrédy nechajte vyschnut na vzduchu.

POUZITIE KABLOV NEUTRALNYCH ELEKTROD

Pripojenie kabla neutralnej elektrody:

1. Pred pripojenim kabla neutralnej elektrédy vykonajte kontrolu
a test funkcii (pozri Gasti KONTROLA a TEST FUNKCII).

2. Otvorte svorku.

3.  Kontaktny jazycek nalepenej neutralnej elektrédy Uplne zasurite
do kontaktného otvoru svorky.

4. Svorku znovu uzavrite Uplnym stlacenim uzatvaracej packy na-
dol.

5. Uistite sa, Ze pripojovacia pléska neutralnej elektrédy bola do
svorky zavedena Uplne a nema kontakt s koZou pacienta. Svor-
ka sa nesmie dostat do situacie, ze bude lezat pod pacientom.

6.  Kabel neutralnej elektrody umiestnite tak, aby kabel neodtrhaval
neutralnu elektrédu od kozZe pacienta. Kabel neutralnej elektrody
umiestnite tak, aby sa zabranilo kontaktu s pacientom a inymi
vedeniami a nevytvorili sa Ziadne kablové slucky. Okolo kon¢atiny
pacienta ani okolo inych uzemnenych objektov neovijajte pre-
dovSetkym Ziadny kabel neutralnej elektrody, aby ste zabranili
vzniku popalenin vplyvom kapacitnej vazby.

7. Krokodilkovu svorku pripevnite na vhodné miesto, aby ste od-
lah¢ili tah kabla.

8.  Pripojte zastréku k vhodnému elektrochirurgickému pristroju.

Odpojenie kabla neutralnej elektrody:

1. Odpojte zastréku od elektrochirurgického pristroja.

2. Uvolnite krokodilkovti svorku.

3. Otvorte svorku.

4 Kontaktny jazycek nalepenej neutrainej elektrody vytiahnite zo
svorky.

5. Svorku znovu zatvorte.

6. Vycistite a vydezinfikujte kabel (pozri ¢ast CISTENIE A DEZIN-
FEKCIA).

LIKVIDACIA KABLOV NEUTRALNYCH ELEKTROD
. Produkt zlikvidujte podla miestnych predpisov alebo podla pred-
pisov nemocnice, resp. zdravotnickeho zariadenia.

Pre pacientov/pouZzivatelov/tretie strany v Eurépskej Unii a krajinach
s identickym regulaénym systémom (nariadenie (EU) 2017/745 o zdra-
votnickych poméckach):

Ked sa pocas pouzivania tohto produktu alebo v désledku jeho pouzi-
vania vyskytne zavazna prihoda, ohlaste to prosim vyrobcovi a/alebo
jeho splnomocnenému zastupcovi a vasmu narodnému tradu.

Okolité podmienky: +10 °C az +40 °C; 20 % az 85 % rH

KABEL ZA NEVTRALNE ELEKTRODE

Preberite ta dokument in ga shranite. Prepriajte se, da vse osebe,
ki uporabljajo ta pripomocek, poznajo in razumejo napotke v tem do-
kumentu.

NAMEN

Kabli za nevtralne elektrode so predvideni kot dodatna oprema za
elektrokirurSke naprave. Kabli za nevtralne elektrode niso sterilni, so
primerni za vec¢kratno uporabo, v stik lahko pridejo le z zdravo (nepo-
Skodovano) koZo in se uporabljajo za odvajanje energije od bolnika do
elektrokirur§ke naprave.

Indikacije:

. Kabli za nevtralne elektrode se uporabljajo za odvajanje viso-
kofrekvencénega toka od bolnika do elektrokirurSke naprave in so
indicirani za vse kirurSke posege z monopolarnimi pripomocki,
pri katerih se za rezanije ali koagulacijo tkiva uporablja visokofre-
kvencna kirurska oprema.

Kontraindikacije:

Kabel za nevtralne elektrode je medicinski izdelek, ki ga ni dovoljeno

uporabljati, ¢e je izpolnjen eden od naslednjih pogojev:

. poskodba ali umazanija na kablu za nevtralne elektrode, ki lahko
privede do povecane elektriéne upornosti, nezadostnega stika
ali kratkega stika;

. nezdruZzljivost kabla za nevtralne elektrode z visokofrekvenéno
kirur§ko napravo ali nevtralno elektrodo, ki lahko privede do ne-
pravilnega delovanja ali ogroZenosti bolnika ali uporabnika;

. uporaba vnetljivih plinov in teko€in, ki vsebujejo topila, med kirur-
$kim posegom v neposredni bliZini kabla za nevtralne elektrode.

. Ce po presoji zdravnika obstajajo nadaljnje kontraindikacije ali
bi te lahko nastale na podlagi situacij, predstavljenih v aktualni
strokovni literaturi, ki bi lahko ogrozile bolnika ali uporabnika.

OPOZORILO

. Nepravilna uporaba lahko povzroci poskodbe tkiva. Ta navodila
za uporabo zagotavljajo varnost bolnikov.NEUPOSTEVANJE
TEH NAVODIL LAHKO MED UPORABO PRIVEDE DO OPEK-
LIN ALI DRUGIH POSKODB KOZE.

. Kabel za nevtralne elektrode ni sterilen.

. Kabla za nevtralne elektrode ni dovoljeno sterilizirati.

. Ne uporabljajte poskodovanih ali spremenjenih kablov za nev-
tralne elektrode.

OMEJITVE PRIPOMOCKA:
«Kabli za nevtralne elektrode so predvideni le za uporabo z nevtral-
nimi elektrodami Skintact®.

ZDRUZLJIVOST

Kabli za nevtralne elektrode so zdruZljivi z dinami¢nimi sistemi za nad-
zorovanje kakovosti stika REM™, NESSY® in ARM™ ter nevtralnimi
elektrodami Skintact®.

POZOR

. Kabla za nevtralne elektrode ne uporabite, ¢e je embalaza pos-
kodovana.

. Ce se koagulacijski oziroma rezalni uginek med operacijo zmanj-
$a ali ¢e bi bila potrebna neobi¢ajno visoka nastavitev moéi,
preverite vse komponente kabla za nevtralne elektrode (sponka,
kabel, vti¢) ter aktivno dodatno opremo in generator, preden zvi-
Sate nastavitev moci.

. Ce bolnika premes$gate, nato preverite kabelsko povezavo.

. Kabel za nevtralne elektrode se lahko uporablja znova. Pred po-
novno uporabo je treba kabel za nevtralne elektrode razkuziti, da
se prepreci tveganje za navzkrizno okuzbo med bolniki.

. Uporabljajte najnizje mozne varne nastavitve modi, ki §e omogo-
Cajo doseganje Zelenih kirur§kih rezultatov.

. Uporabljene elektrokirurS8ke naprave morajo biti tipa BF (body
floating oz. telo z elektricnim tokom) ali CF (cardiac floating oz.
srce z elektri¢nim tokom).

. Dovoljeno dolzino dodatne opreme pri posamezni elektrokirurski
napravi je treba uskladiti z dolZino kabla za nevtralne elektro-
de. Dolzina kabla za nevtralne elektrode je vidna na oznaki na
embalazi.

UPORABNISKA SKUPINA
Kable za nevtralne elektrode sme na bolniku uporabljati le zdravnik ali
ustrezno usposobljeno zdravstveno osebje.

NAVODILA ZA UPORABO

PREGLED:

Vizualni pregled kabla za nevtralne elektrode, vkljuéno s sponko

in vtiCem:

. Preglejte glede prisotnosti umazanije, po potrebi ocistite in nato
razkuzite (glejte CISCENJE OZ. RAZKUZEVANJE).

. Preglejte glede poskodb (razpoke, lomi, razbarvanja, berljivost
oznake itd.).

PREVERJANJE DELOVANJA:

. Preverite merilni signal za CQMS priklju¢enega kabla za nev-
tralne elektrode.

. Pri odsotnem ali nepravilnem merilnem signalu preverite vti¢ni
spoj in sponko glede pravilnosti prikljucitve.

. Ce je merilni signal $e nadalje odsoten ali nepravilen, zamenjajte
kabel za nevtralne elektrode.

CISCENJE IN RAZKUZEVANJE:
Ciséenje:
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. Za ¢iscenje se priporo¢a natrijev hipoklorit v vodni raztopini

(10 % m/m).

Priporoceno Ccistilno raztopino nanesite na Cisto krpo.

2. Kabel za nevtralne elektrode ocistite vzdolz kabelske izolacije
na zunanji strani.

3. Sponko kabla za nevtralne elektrode ocistite z vseh strani.

N

Razkuzevanje:

. Zarazkuzevanije je treba uporabljati le alkoholne raztopine! Pred-
nost se daje 70-% izopropanolu v vodi in 70-% etanolu v vodi.
Zaradi prekoracitve navedenih koncentracij lahko pride do po-
$kodb materiala!

. Kabel za nevtralne elektrode lahko postane krhek na podlagi na-
makanja v alkoholni raztopini, ki traja predolgo.

. Drugih metod razkuzevanja (npr. avtoklav ali razkuZilna kad) se
ne uporablja, saj lahko poskodujejo kabel za nevtralne elektrode.

. Uporaba drugih raztopin, ki vsebujejo jod, je prepovedana, saj
lahko privedejo do korozije na kontaktnih elementih.

. Kabla za nevtralne elektrode ni dovoljeno sterilizirati.

1. Priporo€eno razkuzilno sredstvo nanesite na Cisto krpo.

2. Dostopne dele odprte sponke in vticnega spoja obriSite prek povr-
Sine kabla za nevtralne elektrode in zagotovite, da so v zadostni
meri navlazeni.

3.  Zaprite sponko in obriSite povr§ino zaprte sponke ter zagotovite
zadostno navlazenost povrsine.

Susenje:
Kabel za nevtralne elektrode osusite na zraku.

UPORABA KABLOV ZA NEVTRALNE ELEKTRODE

Prikljucitev kabla za nevtralne elektrode:

1. Pred prikljucitvijo kabla za nevtralne elektrode izvedite pregled

in preverite delovanje (glejte razdelka PREGLED in PREVER-

JANJE DELOVANJA)

Odprite sponko.

Kontaktni jeziek prilepliene nevtralne elektrode v celoti uvedite

v kontaktno odprtino sponke.

4.  Sponko znova zaprite tako, da zaklepno rocico potisnete do kon-
ca navzdol.

5. Pazite, da je prikljucni jezicek nevtralne elektrode v celoti vsta-
vljen v sponko in ni v stiku z bolnikovo koZo. Sponka ne sme biti
pod bolnikom.

6. Kabel za nevtralne elektrode postavite tako, da se ne bo pre-
maknil s koZe. Poleg tega je treba kabel za nevtralne elektrode
namestiti tako, da ne more priti do stika z bolnikom in drugimi
napeljavami ter se ne more ustvariti kabelska zanka. Prav tako
kabla za nevtralne elektrode ne ovijte okoli okon¢ine bolnika ali
okoli drugih ozemljenih predmetov, da preprecite opekline zaradi
kapacitivnega sklopa.

7. Krokodil sponko pritrdite na primernem mestu, da dosezete na-

tezno razbremenitev kabla.

Vti¢ prikljucite na primerno elektrokirur§ko napravo.

wn

ocitev kabla za nevtralno elektrodo:

Vti¢ odklopite z elektrokirur§ke naprave.

Sprostite krokodil sponko.

Odprite sponko.

Kontaktni jezicek prilepljene nevtralne elektrode izvlecite iz spon-
ke.

Sponko znova zaprite.

Kabel ogistite in razkuzite (glejte razdelka CISCENJE IN RAZ-
KUZEVANJE).

PN ®

oo

ODLAGANJE KABLA ZA NEVTRALNE ELEKTRODE MED

ODPADKE

. Pripomocek zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi ali pravili bolni-
Snice oz. zdravstvene ustanove.

Za bolnike / uporabnike / tretje osebe v Evropski uniji in drzavah z iden-
ti€nim regulativnim sistemom (Uredba (EU) 2017/745) o medicinskih
pripomockih):
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Ce med uporabo tega pripomocka ali zaradi njegove uporabe pride
do resnega zapleta, o tem takoj obvestite proizvajalca in/ali njegovega
pooblas¢enca ter svoj nacionalni pristojni organ.

Okoljski pogoji: od +10 °C do +40 °C; od 20 % do 85 % rel vI.

NEUTRALELEKTRODKABEL

Las och spara detta dokument. Se till att alla personer som anvan-
der den har produkten kénner till och forstar anvisningarna i det har
dokumentet.

AVSEDD ANVANDNING

Neutralelektrodkablar ar avsedda som tillbehér till elektrokirurgisk
utrustning. Neutralelektrodkablar &r inte sterila. De &r avsedda for
flergangsbruk, far endast komma i kontakt med intakt (oskadad) hud
och anvands for att avleda energi fran patienten till en elektrokirurgisk
apparat.

Indikationer:

. Neutralelektrodkablar anvéands for att avleda hogfrekvent strom
fran patienten till en elektrokirurgisk apparat och &r indicerade
for alla monopolara kirurgiska ingrepp dar hégfrekvenskirurgi an-
vands for att tranga igenom eller koagulera vavnader.

Kontraindikationer:

Neutralelektrodkabeln &r en medicinteknisk produkt som inte far an-

vandas i foljande fall:

. Om neutralelektrodkabeln &r skadad eller smutsig. Det kan ge
upphov till 6kat elektriskt motstand, bristfallig kontakt eller kort-
slutning.

. Om neutralelektrodkabeln inte ar kompatibel med den hogfrek-
venskirurgiska apparaten eller neutralelektroden. Det kan leda till
felaktig funktion eller fara for patient och anvéandare.

. Om bréannbara gaser och vatskor som innehaller I6sningsmedel
anvands under det kirurgiska ingreppet i neutralelektrodkabelns
omedelbara narhet.

. Om en lakare har bedémt att andra kontraindikationer foreligger
eller det med utgangspunkt fran aktuell facklitteratur skulle kunna
uppsta situationer som utgdr en risk for patient eller anvandare.

VARNING
Felaktig hantering kan orsaka vévnadsskador. Denna bruksan-
visning finns till for patientens sékerhet. OM ANVISNINGARNA
INTE FOLJS KAN BRANNSKADOR OCH ANDRA SKADOR PA
HUDEN UPPSTA UNDER ANVANDNING.

. Neutralelektrodkabeln &r inte steril.

. Neutralelektrodkabeln far inte steriliseras.

. Anvand inte en neutralelektrodkabel som &r skadad eller har
modifierats.

PRODUKTBEGRANSNINGAR:
«Neutralelektrodkablarna ar endast avsedda for anvandning med
Skintact® neutralelektroder.

KOMPATIBILITET

Neutralelektrodkablarna ar kompatibla med de dynamiska systemen
for dvervakning av kontaktkvaliteten REM™, NESSY® och ARM™ och
Skintact® neutralelektroder.

VIKTIGT
Om férpackningen &r skadad far neutralelektrodkablarna inte
anvandas.

. Om koagulerings- eller skareffekten minskar under ingreppet
eller en ovanligt hog effektinstéalining kravs, ska neutralelektrod-
kabelns samtliga komponenter (klamma, kabel, kontakt) samt
det aktiva tillbehdret och generatorn kontrolleras innan en hégre
effektinstallning valjs!

. Vid lagesandring av patienten ska kabelkopplingen alltid kont-
rolleras.

. Neutralelektrodkabeln far ateranvandas. Infor varje ny anvéand-
ning maste neutralelektrodkabeln desinficeras for att undvika
risken for att infektioner dverfors fran en patient till en annan.

. Anvand de lagsta effektiva sakra effektinstalliningarna for att upp-
na 6nskade kirurgiska resultat.

. De elektrokirurgiska apparaterna som anvands maste vara av typ
BF (body floating) eller CF (cardiac floating).

. Langden pa neutralelektrodkabeln maste stdamma 6verens med
den tillatna langden for tillbehor till den aktuella elektrokirurgiska
apparaten. Neutralelektrodkabelns langd anges pa méarkningen
pa foérpackningen.

ANVANDARGRUPP
Neutralelektrodkablar far endast anvandas pa patient av lakare eller
annan sjukvardspersonal med erforderlig utbildning.

BRUKSANVISNING

INSPEKTION:

Yttre kontroll av neutralelektrodkabeln inklusive klamma och

kontakt:

. Kontrollera att det inte finns nagon synlig smuts. Vid férekomst
av smuts ska produkten rengdras och darefter desinficeras (se
RENGORING OCH DESINFICERING).

. Kontrollera att det inte finns nagra skador (t.ex. revor, brott, miss-
fargningar, svarlaslig text pa flaggetiketten).

FUNKTIONSKONTROLL:

. Kontrollera métsignal for CQMS (contact quality monitoring sys-
tem) for den anslutna neutralelektrodkabeln.

. Vid utebliven eller felaktig méatsignal, kontrollera att kontakt och
kldmma éar korrekt anslutna.

. Vid fortsatt uteblven eller felaktig matsignal ska neutralelektrod-
kabeln bytas ut.

RENGORING OCH DESINFICERING:

Rengoring:

. For rengéring rekommenderas en I6sning av natriumhypoklorit i
vatten (10 viktprocent).

1. Hall rekommenderad rengdringslésning pa en ren duk.

2. Rengor neutralelektrodkabelns utsida langs med kabelisolering-
en.

3. Rengor neutralelektrodkabelns klamma fran alla sidor.

Desinficering:

. Endast alkoholbaserade I6sningar far anvandas for decinficering!
Isopropanol 70 % i vatten och etanol 70 % i vatten &r att foredra.
Om de angivna koncentrationerna dverskrids kan materialskador
uppsta!

. Om neutralelektrodkabeln exponeras for alkoholldsningen under
for lang tid kan materialet bli sprott.

. Andra desinficeringsmetoder (t.ex. desinficering i autoklav eller
desinfektionsbad) ska undvikas, eftersom de kan skada neutra-
lelektrodkabeln.

. Inga jodhaltiga l6sningar far anvandas, eftersom det kan ge upp-
hov till korrosion av kontaktelementen.

. Neutralelektrodkabeln far inte steriliseras!

1. Hall rekommenderat desinfektionsmedel pa en ren duk.

2. Forduken éver neutralelektrodkabelns yta, de tillgangliga delarna
pa den 6ppnade klamman och kontakten och se till att alla dessa
delar blir tillrackligt fuktade.

3. Stang klamman och for duken 6ver ytan pa den stangda klamman
och se till att den blir tillrackligt fuktad.

Torkning:
Lat neutralelektrodkabeln lufttorka.

ANVANDNING AV NEUTRALELEKTRODKABLARNA

Anslutning av neutralelektrodkabeln:

1. Innan neutralelektrodkabeln ansluts ska en inspektion och funk-
tionskontroll géras (se INSPEKTION och FUNKTIONSKON-
TROLL).

2. Oppna klamman.

3. Forin den vidhaftande neutralelektrodens tunga helt i klammans
kontaktdppning.

4.  Stang klamman igen genom att trycka ned spaken fullstandigt.

5. Kontrollera att hela neutralelektrodens tunga ar inférd i klamman
och inte kommer i kontakt med patientens hud. Klamman far inte
befinna sig under patienten.

6. Placera neutralelektrodkabeln pa ett sadant séatt att den inte kan
slita loss neutralelektroden fran patientens hud. Placera neutra-
lelektrodkabeln pa ett sadant satt att kontakt med patienten eller
andra elektroder undviks och det inte bildas nagra dglor. Var sar-
skilt noga med att inte vira neutralelektrodkabeln runt patientens
arm eller ben eller andra jordade féremal sa att brannskador ris-
kerar att uppsta till foljd av kapacitiv koppling.

7.  Fast krokodilkldamman pa lamplig plats for att forhindra att kabeln
utsétts for drag.

8.  Anslut kontakten till en passande elektrokirurgisk apparat.

Bortkoppling av neutralelektrodkabeln:

Dra ut kontakten ur den elektrokirurgiska apparaten.

Lossa krokodilklamman.

Oppna klamman.

Dra ut den vidhaftande neutralelektrodens tunga ur kldamman.
Stang klamman igen.

Rengér och desinficera kabeln (se RENGORING OCH DESIN-
FICERING).

OO WN =

KASSERING AV NEUTRALELEKTRODKABLARNA
. Kassera produkten i enlighet med lokala riktlinjer eller sjukhusets
eller klinikens riktlinjer.

For patienter/anvandare/tredje part i den Europeiska unionen och i
lander med identiska regelsystem (férordning [EU] 2017/745 om med-
icintekniska produkter):

Om en allvarlig incident uppkommer under anvandning av denna pro-
dukt eller pa grund av dess anvandning, informera tillverkaren och/eller
dess representant och nationell behérig myndighet om detta.

Omygivningsforhallanden: +10 °C till +40 °C; 20 % till 85 % RH
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NOGYTRALELEKTRODEKABEL

Les dette dokumentet og ta vare pa det. Serg for at alle personer som
bruker dette produktet, kjenner og har forstatt de merknadene som er
oppfert i dette dokumentet.

BRUKSFORMAL

Noytralelektrodekabler skal brukes som tilbehgr til elektrokirurgiske
enheter. Noytralelektrodekabler er ikke sterile, de er egnet til gjenbruk,
ma bare komme i kontakt med intakt (sarfri) hud, og de har til funksjon &
lede bort energi fra pasienten til den elektrokirurgiske enheten.

Indikasjoner:

. Noytralelektrodekabler har til funksjon & lede bort strem fra pa-
sienten til en elektrokirurgisk enhet og er indikert for alle mono-
polare, kirurgiske inngrep hvor det brukes HF-kirurgi for a skjeere
gjennom vev eller koagulasjon.

Kontraindikasjoner:

Noytralelektrodekabelen er et medisinsk utstyr som ikke ma benyttes

hvis en av felgende betingelser foreligger:

. Skader pa eller tilsmussing av ngytralelektrodekabelen som kan
fore til okt elektrisk motstand, utilstrekkelig kontakt eller kortslut-
ning.

. Noytralelektrodekabelen er inkompatibel med Hf-kirurgiapparatet
eller npytralelektroden, noe som kan fare til feilfunksjon eller risi-
ko for pasient eller bruker.

. Bruk av brennbare gasser eller Izsemiddelholdige veesker i umid-
delbar nzerhet av ngytralelektrodekabelen under det kirurgiske
inngrepet.

. Dersom et ifalge en leges vurdering foreligger ytterligere kontrain-
dikasjoner, eller dersom det ut fra aktuelle faglitteratur kan oppsta
situasjoner som kan sette pasient eller bruker i fare.

ADVARSEL
Feil bruk kan fore til vevsskader. Denne bruksanvisningen har
som formal & serge for pasientens sikkerhet. DERSOM DISSE
INSTRUKSJONENE IKKE FGLGES, KAN DET FORE TIL FOR-
BRENNINGER ELLER ANNET HUDTRAUME UNDER BRUK.

. Noytralelektrodekabelen er ikke steril.

. Noytralelektrodekabelen skal ikke steriliseres.

. Noytralelektrodekabelen skal ikke brukes hvis den er skadet eller
modifisert.

PRODUKTBEGRENSNINGER:
*Noytralelektrodekablene er kun beregnet pa bruk i kombinasjon
med Skintact® ngytralelektroder.

KOMPATIBILITET

Noytralelektrodekablene er kompatible med de dynamiske overvak-
ningssystemene for kontaktkvalitet REM™, NESSY® og ARM™ samt
Skintact® ngytralelektroder.

OoBS
. Noytralelektrodekablene ma ikke brukes hvis pakningen er ska-
det.

. Hvis koagulerings- eller cut-effekten reduseres i lgpet av ope-
rasjonen, eller hvis en uvanlig hey effektinnstilling skulle veere
negdvendig, ma du omgaende kontrollere alle ngytralelektrode-
kabelens komponenter (klemme, kabel, plugg) samt det aktive
tilbeheret og generatoren, for du gker innstillingen av effekt!

. Kontroller kabelforbindelsen etterpa dersom du skifter stilling pa
pasienten.

. Noytralelektrodekabelen kan brukes pa nytt. Ngytralelektrodeka-
belen ma desinfiseres fer ny bruk, for & unnga risiko for kryssin-
feksjon fra en pasient til en annen.

. Bruk lavest mulige sikre effektinnstilling for oppnaelse av gnsket
kirurgisk resultat.

. De anvendte elektrokirurgiapparatene ma veere av typen BF
(body floating) eller CF (cardiac floating).

. Tillat tilbeherlengde som er spesifisert for det respektive elektro-
kirurgiapparatet, skal tilpasses lengden pa neytralelektrodeka-
belen. Lengden pa noytralelektrodekabelen er angitt i merkingen
pa emballasjen

BRUKERGRUPPE
Ngytralelektrodekablene ma kun brukes hos pasienter av lege eller av
medisinsk fagpersonale med adekvat opplaering.

BRUKSANVISNING

KONTROLL:
Visuell kontroll av ngytralelektrodekabelen, inkludert klemme og
plugg:

. Kontroller med henblikk pa tilsmussing, rengjer ved behov og
desinfiser deretter (se RENGJ@RING eller DESINFEKSJON).

. Kontroller med henblikk pa skader (sprekker, brudd, misfarging,
etikettens leselighet, osv.).

FUNKSJONSKONTROLL:
. Kontroller malesignalet for CQMS til den tilkoblede ngytralelek-
trodekabelen.

. Kontroller at pluggforbindelsen og klemmen er koblet korrekt til
dersom malesignalet uteblir eller er feil.

. Skift ut neytralelektrodekabelen dersom malesignalet fortsatt
uteblir eller er feil.

RENGJZRING OG DESINFEKSJON:

Rengjering:

. En vandig natriumhypokloritt-lasning (10 % w/w) anbefales.

1. Haden anbefalte rengjgringslgsningen pa en ren klut.

2. Rengjer neytralelektrodekabelen langs kabelisolasjonen pa ut-
siden.

3. Rengjer ngytralelektrodekabelens klemme fra alle sider.

Desinfeksjon:

. Det skal bare brukes alkoholholdige lgsninger til desinfeksjonen!
Det beste er a bruke isopropanol 70 % i vann og etanol 70 % i
vann. Det kan oppsta materialskader dersom angitte konsentra-
sjoner overskrides!

. Noytralelektrodekabelen kan bli sprg dersom den legges for len-
ge i blgt i den alkoholholdige lgsningen.

. Andre desinfeksjonsmetoder (f.eks. Autoklav eller desinfeksjons-
kar) skal unngas, ettersom disse kan skade ngytralelektrodeka-
belen.

. Det ma ikke brukes jodholdige Igsninger, ettersom dette kan fore
til korrosjon av kontaktelementene.

. Ngytralelektrodekabelen skal ikke steriliseres!

1. Ha den anbefalt desinfeksjonsmiddel pa en ren klut.

2. Terkav ngytralelektrodekabelens overflate, tilgjengelige deler pa
den apne klemmen og pluggforbindelsen, og kontroller at disse
er tilstrekkelig fuktet.

3. Lukk klemmen og terk av overflaten pa den lukkede klemmen, og
kontroller at den er tilstrekkelig fuktet.

Terking:
La ngytralelektrodekabelen terke i luften.

BRUK AV NGYTRALELEKTRODEKABELEN

Tilkobling av ngytralelektrodekabelen:

1. Utfer en kontroll og funksjonskontroll for ngytralelektrodekabe-
len kobles til (se avsnittene KONTROLL og FUNKSJONSKON-
TROLL)

2. Apne klemmen.

3.  Forkontaktlasken til den selvklebende noytralelektroden helt inn
i klemmens kontaktapning.

4. Lukk klemmen igjen ved & presse lasearmen helt ned.

5. Pase at npytralelektrodens tapp er satt helt inn i klemmen og
ikke kommer i kontakt med pasientens hud. Klemmen ma ikke
ligge under pasienten.

6. Plasser ngytralelektrodekabelen slik at kabelen ikke ferer til at
elektroden lgsner fra pasientens hud. Plasser ngytralelektrode-
kabelen slik at den ikke kommer i kontakt med pasienten eller
andre ledninger, og slik at det ikke dannes lgkker pa kabelen. Det
er spesielt viktig at ngytralelektrodekabelen ikke vikles rundt pa-
sientens ekstremiteter eller andre jordede gjenstander, da dette
kan fare til forbrenninger grunnet kapasitiv kobling.

7.  Fest krokodilleklemmen pa et egnet sted for & oppna strekkav-
lastning for kabelen.

8.  Koble pluggen til et egnet elektrokirurgiapparat.

Frakobling av negytralelektrodekabelen:

1. Koble pluggen fra elektrokirurgiapparatet.
2. Losne krokodilleklemmen.

3. Apne klemmen.
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4. Trekk kontaktlasken til den selvklebende ngytralelektroden ut av
klemmen.

5. Lukk klemmen igjen.

6. Rengjer og desinfiser kabelen (se RENGJZRING OG DESIN-
FEKSJON).

KASSERING AV NOYTRALELEKTRODEKABELEN
. Kasser produktet i samsvar med lokale forskrifter eller sykehusets
eller helsevesenets krav.

For en pasient/ bruker / tredjepart i EU og i land med et identisk regule-
ringssystem (Forordning (EU) 2017/745 om medisinsk utstyr):

Hvis det oppstar en alvorlig hendelse mens du bruker dette produktet
eller som et resultat av dets bruk, ma du rapportere dette til produsen-
ten og/eller deres autoriserte representant og din nasjonale myndighet.

Krav til omgivelsene: +10 °C til +40 °C; 20 % til 85 % rH

KABE/b AN HEATPANbHbIX 9NEKTPOOOB

MpoyTnTe U coxpaHnTe HacTOSALWMIA [OKYMeHT. Mpocneaute, YTobbI
BCe Nnuua, paboTtalolme ¢ 3TUM U3AenuemM, BHUMATENbHO U3y4nnu n
YACHUIU yKa3aHWsi, NpUBeeHHbIe B JOKyMEHTE.

HA3HAYEHME

Kabenu ans HedTpanbHbIX 3MEKTPOAOB MpefAHa3HayeHbl ANs wc-
nonb30BaHMA B Ka4yeCTBE KOMMMEKTYHWMX 3MEeKTPOXMPYPrunyeckux
ycTpoict. Kabenu Ans HenTpanbHbIX 3NeKTPOAOB HECTEPUrbHbI,
npegHasHayeHbl Ans MHOropa3oBOro UCNOMb30BaHWUSA, MOTYT KOH-
TaKTUPOBATb TOMbKO C LIENOCTHLIMU (HEMOBPEXAEHHBIMU) KOXKHLIMU
NOKpoBaMu 1 cryXxat Ana 0TBoAa dHEpPrn OT nauMeHTa K 3NeKTpoxXu-
PYPruyeckomy yCTpOWCTBY.

Nokasanusa:

. Kabenu ans HeiTpanbHbIX 3NeKTPOAOB CryxaT AN OTBOAA Bbl-
COKOYaCTOTHOrO TOKa OT NauueHTa K aneKTPOXUpypruiyeckomy
YCTPOWCTBY ¥ NMOKa3aHbl K NPYMEHEHUI0 Npy BCEX BUAAX MOHOMO-
NSAPHOW XMPYPruK, Npy KOTOPbIX UCMOMNb3YETCst BbICOKOYACTOTHAs
XVUPYprus Ans pe3ekuyumn unu Koarynauum TkaHen.

MpoTtuBonokasaxus:

Kabenb Ans HernTpanbHbIX 3NEKTPOAOB NPeAcTaBnseT coboit Mean-

LIMHCKOE U3enue, KOTOpoe 3anpeLLeHo NPUMEHsITb NPU Hannyum oa-

HOrO U3 CrieflyoLLyX YCrOBUIA:

. MoBpEeXAeHVe UNu 3arpsisHeHne kabens Anst HelTparbHbIX ANek-
TPOAOB, KOTOPbIE MOrYT MPUBECTY K MOBBILIEHWIO ANEKTPUYECKO-
ro COMPOTUBIIEHWS], HEJOCTATOYHOMY KOHTAKTY UM KOPOTKOMY
3amblkaHuio.

. HEeCOBMECTUMOCTb kabens Anst HelTpanbHOro 3nekTpoaa C Bbl-
COKOYACTOTHBIM 3NEKTPOXMPYPrUHECKUM YCTPOWCTBOM WIK HElt-
TparibHbIM 3MEKTPOAOM, HYTO MOXET NpUBECTU k cboto B paboTe
WK pyUcKkaM Anst NaLveHTa Unu norb3oBarersi.

. MCMOSb30BaHE rOpIYMX rasoB U XMAKOCTEN, CoAepXallmux pac-
TBOPUTENW, BO BPEMSI XMPYPrU4ECKOro BMeLlaTerbCTBa B Hero-
cpefcTBeHHOI 6r30cTu ¢ kabenem Anst HEUTParbHbIX AMEKTPO-
[10B.

. €Cnu 1o OLieHKe Bpaya HabroJalTes UHbIE MPOTUBOMOKa3aHUs
VMK — Ha OCHOBAHUN MHOPMALIMM U3 COBPEMEHHON CrieLuarb-
HOW NUTepaTypbl — BO3MOXHO BO3HUKHOBEHWE CUTyaLUi, npu
KOTOPbIX BEPOSITHbI PUCKM AJ15t NALMEHTOB UMW Norb3oBaTenei.

FIPEJJ,YFIPE)I(}II,EHVIE
HenpaBunbHoe nNpvMeHeHne MOXET NPUBECTU K NOBPEXOEHNIO
TKaHel. HacTosiasi MHCTPYKUMSA MO MPUMEHEHMIO CryXuT 6es-
onacHocTu nauventoB. HECOBNMIOAEHUE OAHHBLIX YKA3A-
HWUMA MOXET MPUBECTU K OXXOFAM UNN UHBIM NOBPEX-
OEHUAM KOXU BO BPEMA NPUMEHEHUA.

34

. Kabenb Anst HeiiTparnbHbIX 3N1EeKTPOAOB HECTEPUIbHbIN.

. Crepunusaums kabens Ans HeMTpanbHbIX 3MNEKTPOAOB 3anpe-
ujeHa.

. He vicnonb3oBaTh NOBpexXAEHHbIV UM MOAUDULIMPOBAHHbIN Ka-
6enb Ans HelTpanbHbIX 3NEKTPOAOB.

OrPAHUYEHUA U3OENUSA:
*Kabenu ans HemTpanbHbIX 3MNEeKTPOAOB MpeAHasHayYeHbl UC-
KIMOYNTENBHO ANt MPUMEHEHUS C HENTPanbHLIMU SMIEKTPOAAMM
Skintact®.

COBMECTUMOCTb

Kabenb Ans HeiTpanbHbIX 3MeKTPOAOB COBMECTUM C cUcTeMaMu An-
HaMUYeCcKoro MOHWUTOPWHra kadectBa koHTakta REM™, NESSY® un
ARM™ 1 HeiiTpanbHbIMK anekTpogamu Skintact®.

BHVIMAHVIE'

He ucnonbayiite kabenb ANs HedTparbHbIX AMEKTPOAOB, ecni
€ro ynakoBka NoBpexaeHa.

. B cnyyae ecrnu yxyawunoch pexyllee Unu KoarynsilMoHHoe
[EeACTBUS BO BPeMsi MPOBEAEHNS XVPYPriieckoro BMeLLaTenb-
cTBa N0 ecnu HeobxoaMMO UCMONb30BaTb HACTPOIKY MOLLIHO-
CTU Bbllle 06bIYHOM, MPOBepLTE BCE KOMMOHEHThI kabens ans
HeNTpanbHbIX 3NeKTPOAOB (3axwuM, kabenb, WTEKep), a Takke
aKTVBHble KOMMMEKTYIOLWMe U reHepaTop nepes NoBbileHneM
MoLLHocTH!

. Mocne n3MeHeHUst NONOXeHUs NaLyeHTa npoBepsTe coeanHe-
Hue kabens.

. KabGenb Ans HeiTparnbHbIX 3MIEKTPOAOB NpeaHasHa4eH AN MHO-
ropasoBoro Mcrorb3oBaHus. MNepes NOBTOPHLIM MPUMEHeHeM
HeobxoaMMo NpoBecTyu Ae3nHdekuuto kabens Ana HenTpanbHbIX
2reKTposoB BO n3bexaHue pucka nepekpecTHon nHekLun ot
OJHOrO NauueHTa K Apyromy.

. [lnst fOCTUXeHWs x)enaemoro pesynsTaTa Xvpyprayeckoit onepa-
L1 HACTPONTE MUHMMATbHbI 6e30nacHbIi YpOBEHb MOLLHOCTW.

. Mcrnonb3ayeMble aneKTpoXMpyprisyeckne ycTpoicTsa OIKHbI CO-
oTBetcTBOBaTh TUNY BF (body floating) unu CF (cardiac floating).

. HeobxoguMo conocTaBuTb ykadaHHyto AOMYCTUMYIO ATUHY KOM-
NNEeKTYIOLWMUX ANEKTPOXMPYPrUYECKOro yCTPONCTBa C ASIMHON
kabens Ans HelnTpanbHbIX 3NeKTpoaoB. [nunHa kabens ans Hen-
TparibHbIX AMEKTPOLOB HaHeCeHa Ha YrnakoBKy

KATEFOPUS MONb30BATENEN

KaGenu Ans HeiTpanbHbIX 3EKTPOLOB PaspeLleHo UCMoNb3oBaTh Yy
NaLMeHTOB TOMbKO Bpayam U creLmanbHO 0BYYEHHOMY MeaNLMH-
CKOMY MnepcoHarny.

WMHCTPYKUMA NO NPUMEHEHUIO

OCMOTP:

Bu3yanbHbIil 0CMOTP Kabens ANA HelTpanbHbIX 3MEKTPOAOB, B

T.4. 3aKMMa U WTeKepa:

. MpoBepuTL Ha HanUuKe 3arpsisHEHUA, B criyqae HeobxoaumMocTy,
ounCTUTb, a 3aTeM Ae3nHduumposatsb (cm. «OHYUCTKA N OE-
BUHPEKLNAY).

. MpoBepUTL Ha HanuWuMe NOBPEXAEHUI (TPELLMH, Nepenomos,
obecLiBeunBaHNS, YUTAEMOCTM SIPIILIYKOB U T.1.).

OPOBEPKA ®YHKLIMOHAJIbHOCTW:

. MpoBepuTb n3mepuTenbHbI curdan ans CQMS npucoeanHeH-
Horo kabensi Anst HelTpanbHbIX AMEKTPOAOB.

. Mpw oTCyTCTBUM NN OLLMGKaX U3MEPUTENBHOrO CUrHamna npoBe-
PUTb MPaBUMLHOCTL MPUCOEAVHEHUST LUTEKEPHOTO COEAVNHEHUS
1 3aK1Ma.

. Ecnu namepuTernbHbIi CUrHan Bce elle OTCYTCTBYET UIU COAep-
XKWUT OLWNBKM, 3aMeHUTb kabenb Anst HeMTpanbHbIX ANEKTPOAOB.

OYUCTKA U OE3UHDEKLINA:

Ouucrka:

. [INA 04MCTKN peKOMeHayeTCa UCNoMb3oBaTb BOAHLIN pacTBOP
runoxnoputa Hatpus (10% m/m).

1. HaHecTn pekoMeHA0BaHHbIN PacTBOP Ha YUCTYHO candeTky.

2. Ou4ucTutb Kabenb AnNst HENTPanbHbIX 3NEKTPOAOB BAOMb U30NS-

umu kabens.

3. Ounctutb 3axmm kabensa ans HemTparnbHbIX 3NEKTPOAOB CO BCEX
CTOPOH.

[e3unHdekumsn:

. Mcronb3oBaTh TOMbKO CMIMPTOBbIE PAaCcTBOPLI AMst Ae3nHgeKLmum!
MpeanoyTUTENBLHO NPUMEHSATHL PACTBOP M3OMNPOMIIOBOrO CNMpTa
70% B Boge v aTunosoro cnupta 70% B Boae. MNpu NpeBbILeHnN
yKasaHHOI1 KOHLIEHTPaLI1 BO3MOXHO NOBpexAeHne matepuanal

. [inuTensHoe 3amaynBaHvie B CNPTOBOM PacTBOPE MOXET NpuBe-
CTU K NOMKOCTY kabens Ans HeMTpanbHbIX 3NEKTPOAOB.

. 3anpeLLleHo 1Ccronb30BaTh UHbIE METOAbI Ae3NHMEKLMM (Hanpu-
Mep, B aBTOKNaBe Wnn Ae3NHAEKLUMOHHOM BaHHE), Tak Kak OHU
MOryT NoBpeauTL kabernb ANns HelTparnbHbIX 3NeKTPOaOB.

. 3anpelleHo UCMnonb3oBaTh NOACOAEpXaLLMe PacTBOPbI, Tak kak
OHM MOTYT MPUBECTN K KOPPO3UN KOHTAKTHBIX AMEMEHTOB.

. Crepunusaums kabens Ans HeMTpanbHbIX 9NeKTPOAoB 3anpe-
weHal

1. HaHecTn pekomMeHAOBaHHbIN Ae3MHGULMPYIOLWMIA pacTBOp Ha
yucTyto candeTky.

2.  TpoTepeTb NOBEPXHOCTL kabens Ans HENTpanbHbIX 31IEKTPOAOB,
BCE [OCTYMHbIE YaCTU OTKPBITOTO 3aXVMa U LUTEKEPHOTO Coe-
[VHEeHnst Takum obpasom, 4Tobbl obecneunTb UX JocTaTouHoe
CcMauvBaHve.

3. 3aKpbITb 3aXWUM W NPOTEPETb MOBEPXHOCTb 3aKPLITOTO 3axuma
Takum obpasom, 4Tobbl obecneunTb ero JOCTaTo4HOE CMavnBa-
Hue.

Ocyuka:
[atb kabenio Ans HelTpanbHbIX 3NIEKTPOAOB BbICOXHYTb Ha BO3AyXe.

NPUMEHEHWUE KABENA ONA HEUTPANBbHbIX 3NEKTPONOB

MpucoeanHeHne kabens Ans HUTPanbHbIX AEKTPOAOB:

1. TMepen npucoenuHeHveM kabensa Ans HeNTpanbHbIX 3NEeKTPOAoB
NpOBECTU OCMOTP M NPOBEPKY (PYHKLIMOHANBHOCTM (CM. pasaensbl
«OCMOTP» u «MPOBEPKA ®YHKLIMOHATIBHOCTW»).

2. OTKpbITb 3aXUM.

3. TMONHOCTLIO BBECTU A3bIYOK KOHTAKTa NPUKIEEHHOro HenTpasb-
HOTO 3MeKTpoAa B KOHTAKTHOE OTBEPCTUE 3aXUMa.

4. TlonHOCTbIO 3aKPbITh 3aXKMM, 10 YNIopa OMyCTUB PbIYaXOK.

5. Y6egutechb, YTO A3bIYOK HENTPANbLHOTO 3MEKTPOAA MOMHOCTLIO
BBE/EH B 3aXWM U HE KacaeTCsi KOXM naLueHTa. 3axum He Jon-
)KEH HaXoAUTBLCS NoA TENOM MauueHTa.

6. PacnonoxuTe kabenb ANA HelTpanbHbIX SNEKTPOAOB TakUMm
06pasom, 4TOBbI ero HaTsHXKEHWE He MOITIO COpBaTh ANEKTPOL C
KOXM nauveHTa. Pacnonoxute kabenb Anst HelTparnbHbIX Nek-
TPOAOB TaknuM 06pa3oM, 4ToObl NPeAOTBPATUTL KOHTAKT C TENOM
nauyeHTa u ApyriMu OTBOAaMMU, a Takke WCKITIHYNTL BEeposT-
HoCTb 06pa3oBaHusi neTenb kabens. B yactHocTu, He cnepyet
obopaunBaTb kaberb Ans HeUTpanbHbIX 3MIEKTPOAOB BOKPYT KO-
HEYHOCTU MaumeHTa unu Apyrix 3a3eMneHHbIX NpeaMeToB, YTo-
6bl N36exaTh OXOroB 13-3a BO3HNKHOBEHISI EMKOCTHOW CBA3N.

7. BaKpenuTb 3aKUM TUMa «KPOKOAWIY» B MOAXOASLLEM MECTE, YTO-
6bl CHU3WTL HaTsHKeHWe kabens.

8.  TMoaknioynTb WTEKkep K NOAXOASLIEMY 3NEKTPOXUPYPritveckomy
YCTPOWCTBY.

OTcoeavHeHMe kabGens ANst HeUTpanbHbIX AMEKTPOAOB:

1. OTCOEAUHUTDL LITEKEP OT ANEeKTPOXMPYPru4ecKoro yCcTponcTaa.

2. CHATb KNEMMYy TUNa «KPOKOAUIY.

3. OTKpbITb 3aXUM.

4.  BbITSIHYTb A3bI4OK KOHTaKTa MPUKIIEEHHOrO HENTPANbHOTO dMek-
TpoAa u3 3axuma.

5. CHoOBa 3aKpbiTb 3aXWUM.

6 OuunctuTb U NpoAesnHpULMpoBaThb kabenb (cM. nyHKT «OYUCT-
KA W OESUH®EKLINSAR).

YTUNU3ALUNA KABENA ANA HENTPATbHbIX ANEKTPOOOB

. YTUnusupyiite usaenve cornacHo MecTHbIM HOpMaTUBHO-NPaBo-
BbIM TPeGOBaHMSIM UMK NpaBunam GoMbHULbI U MEANLIMHCKOTO
YUpeXaeHus.

WHdbopmauums Ans naumeHToB / nonb3osatenen / TpeTbux nuu B EBpo-
nerickom Coto3e 1nu B CTpaHax ¢ aHanormyHom CUCTEMON perynmpoea-
Husa (PernamenT (EC) 2017/745 0 MeauUMHCKVX N3AENUSX):

B cnyyae BO3HUKHOBEHWSI CEPbE3HOTO MPOUCLLECTBUS BO BPeMsi Unn
BCIeACTBUE NPYMEHEHUS JaHHOTO M3AENUsi COoBLIMTE O HEM Npou3-
BOAWTENIO U (MNK) Ero YNONMHOMOYEHHOMY NPeACTaBUTENIO, @ Takke B
OTBETCTBEHHbIN OpraH B BalLel CTpaHe.

Ycnosusi okpyxatoLeit cpeapl: ot +10°C go +40°C; ot 20% Ao 85%
OTHOCUTENBHOW BNAXHOCTY.
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NOTRAL ELEKTROT KABLOSU
Bu belgeyi okuyun ve saklayin. Bu Uriini kullanan herkesin bu belgede
yer alan bilgileri anladigindan ve bildiginden emin olun.

KULLANIM AMACI

Notral elektrot kablolari, elektrocerrahi cihazlari igin aksesuar olarak
ongorulmustir. Notral elektrot kablolari steril degildir, birden fazla kul-
lanima uygundur, sadece hasarsiz (yaralanmamisg) cilde temas edebi-
lirler ve enerjinin hastadan elektrocerrahi cihazina yonlendiriimesine
yarar.

Endik nlar:

. Nétral elektrot kablolari, yiiksek frekansli akimi hastadan bir
elektrocerrahi cihazina yonlendirmek igin kullanilir ve dokuda
kesme veya koagiilasyon igin yiiksek frekansli cerrahinin kulla-
nildigr tim monopolar cerrahi prosediirler igin endikedir.

Kontrendikasyonlar:

Notral elektrot kablosu bir tibbi Grtindir ve asagidaki kosullar mevcutsa

kullaniimalarina izin verilmez:

. Nétral elektrot kablosunun, elektrik direncinin artmasina, yetersiz
temasa veya kisa devreye neden olabilecek bigimde hasar gor-
mesi veya kirlenmesi.

. Nétral elektrot kablosunun, bir arizaya veya hastanin ya da kul-
lanicinin tehlikeye girmesine neden olabilecek bigimde yliksek
frekansli cerrahi cihazla veya nétral elektrotla uyumsuziugu.

. Cerrahi prosedir sirasinda nétral elektrot kablosunun hemen
yakinlarinda yanici gazlarin ve ¢dziicii maddeler iceren sivilarin
kullaniimasi.

. Doktorun degerlendirmesine gore baska kontrendikasyonlar ol-
masi veya mevcut konu literatiiriine gére hastayi veya kullaniciyi
tehlikeye atabilecek durumlarin ortaya gikabilme ihtimali.

UYARI
Amacina uygun olmayan sekilde kullaniimasi doku hasarina ne-
den olabilir. Bu kullanma talimati hastanin glivenligi icindir. BU
TALIMATLARA UYULMAMASI, UYGULAMA SIRASINDA YA-
NIKLARA VEYA DIiGER CiLT HASARLARINA YOL AGABILIR.

. Noétral elektrot kablosu steril degildir.

. Nétral elektrot kablosu sterilize edilemez.

. Hasarli veya modifiye edilmis nétral elektrot kablolarini kullan-
mayin.

URUN SINIRLAMALARI:
+Nétral elektrot kablolari sadece Skintact® nétral elektrotlarla birlikte
kullanim igin tasarlanmistir.

UYUMLULUK
Notral elektrot kablolarit REM™, NESSY® ve ARM™ dinamik temas
kalitesi izleme sistemleri ve Skintact® nétral elektrotlar ile uyumludur.

DIKKAT
Ambalaji hasarli olan nétral elektrot kablolarini kullanmayin.

. Eger operasyon sirasinda kesme veya koagllasyon etkisi aza-
lir ya da normalden yiiksek bir glic ayari gerekirse, gii¢ ayarini
yiikseltmeden 6nce nétral elektrot kablosunun tim bilesenlerini
(kiskag, kablo, konektor), ayrica aktif aksesuarlari ve jeneratorii
kontrol edin!

. Hastayi hareket ettirirseniz, bu islemden sonra kablo baglantisini
kontrol edin.

. Notral elektrot kablosu tekrar kullanilabilir. Yeniden kullanmadan
once, bir hastadan digerine capraz enfeksiyon riskini 6nlemek igin
nétral elektrot kablosunun dezenfekte edilmesi gerekir.

. Istenen cerrahi sonuglari elde etmek igin miimkiin olan en diisiik
glivenli guig ayarlarini kullanin.

. Kullanilan elektrocerrahi cihazlari BF (body floating) veya CF
(cardiac floating) tipinde olmaldir.

. ligili elektrocerrahi cihazinin izin verilen aksesuar uzunlugu, not-
ral elektrot kablosunun uzunluguyla karsilastiriimalidir. Nétral
elektrot kablosunun uzunlugu ambalaj etiketi Gizerinde bulunabilir.

KULLANICI GRUBU
Nétral elektrot kablolari hastaya bir doktor veya uygun egitimi almis bir
tibbi uzman personel tarafindan yerlestirilmelidir.

KULLANMA TALIMATI

INCELEME:

Notral elektrot kablosunun kiskag ve konektorle birlikte gozle

kontrolii:

. Kirlenme olup olmadigini kontrol edin, gerekiyorsa temizleyin
ve ardindan dezenfekte edin (bkz. TEMIZLIK veya DEZEN-
FEKSIYON).

. Hasar kontroll yapin (gatlaklar, kiriklar, renk degisimleri, kablo
etiketlerinin okunurlugu vb.).

ISLEVSELLIK KONTROLU:

. Takili notral elektrot kablosunun CQMS &lgiim sinyalini kontrol
edin.

. Olglim sinyali yoksa veya yanligsa, konektor baglantisinin ve kis-
kacin dogru baglanip baglanmadigini kontrol edin.

. Olglim sinyali hala yoksa veya hatallysa, nétral elektrot kablosunu
degistirin.

TEMIZLiK VE DEZENFEKSIYON:

Temizlik:

. Temizlik igin sulu sodyum hipoklorit gozeltisi (%10 a/a) énerilir.

1. Onerilen temizlik gézeltisiyle temiz bir bezi islatin.

2. Notral elektrot kablosunu kablo izolasyonu boyunca distan te-
mizleyin.

3. Notral elektrot kablosunun kiskacini her tarafindan.

Dezenfeksiyon:

. Dezenfeksiyon igin sadece alkollli gozeltiler kullanin! Su iginde
%70 izopropanol ve su iginde %70 etanol tercih edilir. Belirtilen
konsantrasyonlarin asilmasi durumunda maddi hasar meydana
gelebilir!

. Nétral elektrot kablosu alkolli gozeltide cok uzun siire bekletilirse
kirilgan hale gelebilir.

. Nétral elektrot kablosuna zarar verebileceginden diger dezenfek-
siyon yontemlerinden (6rn. otoklav veya dezenfeksiyon tepsisi)
kaginiimahdir.

. Kontak elemanlarinin korozyonuna yol agabilecedi icin iyot iceren
¢ozeltiler kullaniimamalidir.

. Notral elektrot kablosu sterilize edilemez!

1. Onerilen dezenfeksiyon maddesiyle temiz bir bezi islatin.

2. Notral elektrot kablosunun yuzeyini, acik kiskacin erigilebilir
kisimlarini ve konektor baglantisini silin ve bunlarin yeterince
1slandigindan emin olun.

3. Kiskaci kapatin ve kapali kiskacin yiizeylerini silin ve bunlarin
yeterince islandigindan emin olun.

Kurutma:
Nétral elektrot kablosunu havayla kurumaya birakin.

NOTRAL ELEKTROT KABLOSUNUN UYGULANMASI

Notral elektrot kablosunun baglanmasi:

1. Notral elektrot kablosunu baglamadan énce bir inceleme ve
islevsellik kontrolii yiriitin (bkz. INCELEME ve ISLEVSELLIK
KONTROLU bélumleri)

2. Kiskaci agin.

3. Yapistinlmis nétral elektrotun kontak gikintisini tamamen kiska-
cin kontak agikligina sokarak yerlestirin.

4.  Sonrasinda kilitleme kolunu sonuna kadar asagi bastirarak kis-
kaci tekrar kapatin.

5. Notral elektrot baglanti gikintisinin tamamen kiskag icine yer-
lestirildiginden ve hasta cildi ile temas etmediginden emin olun.
Kiskag hastanin altinda kalmamalidir.

6.  Notral elektrot kablosunu, kablonun nétral elektrodu hasta cildin-
den gekip gikarmayacagi bisekilde konumlandirin. Nétral elektrot
kablosunu hastayla veya diger kablolarla temas etmeyecegi ve
herhangi bir kablo halkasi olusmayacak sekilde konumlandirin.
Ozellikle kapasitif kuplaj tipi yaniklardan kaginmak igin, nétral
elektrot kablosunu hastanin bir ekstremitesinin veya bagska top-
raklanmis nesnelerin etrafina sarmayin.

7. Kablonun gerilimini azaltmak igin timsah tipi kiskaci uygun bir
yere takin.

8.  Konektorl uygun bir elektrocerrahi cihazina baglayin.

Notral elektrot kablosunun ayrilmasi:

1. Konektori elektrocerrahi cihazindan ayirin.

2. Timsah tipi kiskaci gevsetin.

3. Kiskaci agin.

4 Yapistirilmig nétral elektrotun kontak gikintisini kiskagtan ¢ekerek
cikarin.

5.  Kiskaci yeniden kapatin.

6. Kabloyu temizleyin ve dezenfekte edin (bkz. TEMIZLIK VE
DEZENFEKSIYON bélimleri).

NOTRAL ELEKTROT KABLOSUNUN BERTARAF EDILMESI
. Urtindi, yerel mevzuata veya hastane ve/veya saglik kurulusunun
yonetmeliklerine gore bertaraf edin.

Avrupa Birligi'nde ve ayni diizenleme sistemine sahip (lkelerde (Tibbi
Uriinlerle iigili Yénerge (AB) 2017/745) bulunan hastalar/kullanicilar/
Uglinct taraflar igin:

Bu uriiniin kullaniimasi sirasinda veya kullanimi sonucunda ciddi bir
olay meydana gelirse, bu durumu liitfen Uretici firmaya ve/veya temsil-
cisine ve ulusal resmi makaminiza bildirin.

Ortam kosullari: +10°C ila +40°C; %20 ila %85 bN
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EN CE mark with the notified body code DE CE-Kennzeichnung mit der Kennziffer der benannten e,
Stelle FR Marquage CE avec le numéro d'identification de I'organisme notifié IT Marchio CE con ?
numero identificativo dell’organismo notificato BG CE mapkupoBka ¢ koga Ha HoTUMLMpaHns opraH
CS Znacka CE s ¢islem notifikované osoby DA CE-maerkning med identifikationsnummeret for det

bemyndigede organ EL Zrpavan CE pe Tov avayvwpigTIKO apIBuo Tou KOIVOTTOINPEVOU OpyaviguoU

ES Marcado CE con cédigo del organismo notificado ET CE-margis koos teavitatud asutuse

identifitseerimisnumbriga FI CE-merkinta ja iimoitetun laitoksen tunnusnumero HR Oznaka CE s

referentnim brojem prijavljenog tijela HU CE-jeldlés a bejelentett szervezet azonosité szamaval LT CE

Zenklas su notifikuotosios jstaigos identifikaciniu numeriu LV CE zime ar pilnvarotas iestades kodu

NL CE-markering met het identificatienummer van de aangemelde instantie PL Oznakowanie CE z

numerem identyfikacyjnym jednostki notyfikowanej PTg, Marcagdo CE acompanhada do numero de

identificagdo do organismo notificado PTgras Marcagdo CE acompanhada do ndmero de

identificagdo do organismo notificado RO Marcaj CE cu numarul de identificare al organismului

notificat SK Znacka CE s identifikaénym ¢islom upovedomeného organu SL Oznaka CE z

identifikacijsko Stevilko priglaSenega organa SV CE-markning med det anmaélda organets nummer

KO Q& 7l#tol 2= M=z 7t 23 E CE E Al NO CE-merking med kode for teknisk kontrollorgan

RU Mapkuposka CE ¢ kofjomM HOTMMLMpOBaHHOro opraHa TH 1a%avnnng CE wiauinulausiduay

e un leSuids TR Onaylanmis kurulusun kod numarasiyla CE isareti ZH # A # EHl AR R TD K

CE #5i2 azoll digll 8,421l @8 )| diniaio CE dolle AR

EN Manufacturer DE Hersteller FR Fabricant IT Fabbricante BG Npoussoguten CS Vyrobce

DA Producent EL KaragkeuaaTg ES Fabricante ET Tootja FI Valmistaja HR Proizvoda¢ HU Gyarto
LT Gamintojas LV Razotajs NL Fabrikant PL Producent PTgy Fabricante PTgrasi. Fabricante

RO Producator SK Vyrobca SL Proizvajalec SV Tillverkare KO XM Z A} NO Produsent

RU Warotosutens TH jwan TR Uretici ZH £ guasll AR

EN Batch code DE Chargennummer FR Code de lot IT Codice lotto BG Koa Ha naptuaa CS Cislo
Sarze DA Batchnummer EL Kwdikog aptidag ES Codigo de lote ET Partiikood FI Erdkoodi HR Kéd
serije HU Sarzsszam LT Partijos kodas LV Partijas kods NL Batchcode PL Kod partii PTgy Cédigo do
lote PTarasi. NUmero do lote RO Codul lotului SK Cislo $arze SL Stevilka serije SV Partinummer

KO Hii x| Z = NO Batchkode RU Kop naptuu TH sWdqunan TR Parti kodu ZH it il 565 AR

MADE IN
TAIWAN

EN Catalog number DE Katalognummer FR Numéro de catalogue IT Numero di catalogo

BG KartanoxeH Homep CS Katalogové cislo DA Katalognummer EL ApiBuog katahoyou ES Numero
de catalogo ET Katalooginumber FI Luettelonumero HR Kataloski broj HU Katalégusszam

LT Katalogo numeris LV Kataloga numurs NL Catalogusnummer PL Numer katalogowy PTgy NUmero
de referéncia PTgrasi NUmero de referéncia RO Numér de catalog SK Cislo objednavky SL Kataloska
Stevilka SV Katalognummer KO 7}EF 271 #1% NO Katalognummer RU Homep no katasnory

TH wnnaauiydsnada TR Katalog numarasi ZH 1T+ 2oLl 29, AR

EN Global Trade Item Number DE Globale Artikelnummer FR Code article international IT Numero
articolo per lo scambio internazionale BG "mo6aneH Homep Ha Tbproscka eamHuua CS Mezinarodni
obchodni ¢islo polozky DA Globalt varenummer EL MNaykdopiog apiBpog avtikelpévou ES Nimero
mundial de articulo comercial ET Globaalne kaubaartikli number FI Numero kauppanimikkeiden
yksiléimiseen maailmanlaajuisesti HR Globalni broj artikla HU Globalis kereskedelmi cikkszam
LT Visuotinis prekinio vieneto numeris LV Globalais tirdzniecibas identifikacijas numurs NL Itemnummer
internationale handel PL Globalny Numer Jednostki Handlowej PTgy, NUmero Global de Item Comercial
PTgrasi. NUmero Global de Item Comercial RO Numar global al articolului SK Globalne ¢islo obchodnej
polozky SL Globalna trgovinska Stevilka izdelka SV Globalt artikelnummer KO =X 7{2{ EQ| %
NO Globalt handelsnummer RU MexayHapoaHblii kKo MapKUpPOBKM M y4eTa NIOrMCTUYECKUX EANHILL
TH wunaaplsednsindudn TR Kiresel Ticari Uriin Numarasi ZH £ 3% 531 B ({55

asallall 6Ll 05 05, AR

UDI

EN Keep away from sunlight DE Vor Sonnenlicht geschiitzt aufbewahren FR Tenir a I'abri des rayons
du soleil IT Tenere lontano dalla luce solare BG [1a ce na3u ot cnbHYeBa ceeTnuHa CS Chrante pred
pusobenim slune¢niho zafeni DA Holdes vaek fra sollys EL ®uAdgTe pakpid amd tnv nAiakr
akTivoBoAia ES Mantenga lejos de la luz solar ET Hoida eemal paikesevalgusest FI Sailytettava
auringonvalolta suojattuna HR Cuvati zasti¢eno od sundeve svjetlosti HU Napfénytél tavol tartandd

LT Saugokite nuo saulés spinduliy LV Aizsargat no saules stariem NL Niet blootstellen aan zonlicht
PL Chroni¢ przed $wiattem stonecznym PTg, Manter protegido da luz solar PTgrasi Manter protegido
da luz solar RO A se feri de lumina soarelui SK Chranit’ pred sinkom SL Ne izpostavljajte son¢ni
svetlobi SV Skyddas mot solljus KO ZAFZ S T|5t &/ A|2 NO Oppbevares beskyttet mot sollys

RU He gonyckaTb Bosaeiicteus conHeuHoro ceeta TH 1AUTviWuLay TR Giines isigindan uzak tutunuz
ZH B % B KR omeidl a2l o ey laax; AR

EN Keep dry DE Trocken aufbewahren FR Conserver au sec IT Conservare in luogo asciutto BG [la
ce cbxpaHsiBa Ha cyxo msicto CS Uchovavejte v suchu DA Opbevares tert EL Mpo@uAdgre amo
uypaaoia ES Mantenga seco ET Hoida kuivana FI Siilytettava kuivana HR Cuvati na suhom HU Tartsa
széarazon LT Laikyti sausoje vietoje LV Sargat no mitruma NL Droog bewaren PL Chroni¢ przed
wilgocig PTey Manter seco PTgrasi Manter seco RO A se pastra la loc uscat SK Uschovavat v suchu
SL Hranite na suhem SV Férvaras torrt KO ZAZ 8 &/Ef 2 & 23t & A|2 NO Oppbevares tort

RU Bepeub ot snaru TH 1/Auluiiuviy TR Kuru ortamda saklayiniz ZH R3% T8 Bl> lhax; AR

EN Consult instructions for use / booklet DE Siehe Betriebsanleitung / Broschiire FR Se reporter aux

instructions d’utilisation/ & la brochure IT Consultare il manuale / 'opuscolo delle istruzioni

BG HanpaseTe crnpaBka ¢ pbkoBoACTBOTO 3a yrnoTpeba / 6powiypata CS Prostudujte si navod

k pouziti DA Se brugsanvisningen/pjecen EL Avatpégre ato Eyxelpidio odnyiwv / PuArddio

ES Consulte el folleto/manual de instrucciones ET Vaadake kasutusjuhendit/broSiri FI Katso

kayttoohje/ohjekirja HR Pogledati priru¢nik / knjizicu s uputama HU Hivatkozunk a kezelési

Utmutatdra / kézikonyvre LT Zr. naudojimo instrukcijg / lankstinukg LV Skatiet lietosanas

rokasgramatu/bukletu NL Zie de gebruiksaanwijzing PL Nalezy zapoznac sie z instrukcjg obstugi /

broszurkg PTgy Consulte o Manual de Instrugdes / Folheto PTgrasi Consulte o Manual de Instrugdes /

Folheto RO A se consulta manualul/brosura SK Pozri navod na obsluhu / brozuru SL Glejte priro¢nik/

knjizico z navodili SV Se bruksanvisning / broschyr KO X| 2| 0847 d/4 24X} 2= NO Se bruks-

anvisningen/heftet RU O6patutech k MHCTPYKLWW Mo NpuMeHeHnto / bpolutope

TH Tdsagiigiian1sl4enu/Tusdas TR Kullanma talimatlarina / Brosiire bkz. ZH 20§ F % 83 5/ F
Cladeil LS/ JJu gl AR

EN Made in Taiwan DE Hergestellt in Taiwan FR Fabriqué a Taiwan IT Fabbricato a Taiwan

BG lNMpoussegeHo B TarsaH CS Vyrobeno na Tchaj-wanu DA Fremstillet i Taiwan EL Karaokeuadetai
amv TaiBav ES Fabricado en Taiwan ET Valmistatud Taiwanis Fl Valmistettu Taiwanissa

HR Proizvedeno u Tajvanu HU Tajvanban készillt LT Pagaminta Taivane LV Razots Taivana

NL Geproduceerd in Taiwan PL Wyprodukowano w Tajwanie PTgy Fabricado em Taiwan

PTgrasi Fabricado em Taiwan RO Fabricat in Taiwan SK Vyrobené na Taiwane SL Izdelano na
Tajvanu SV Tillverkad i Taiwan KO CHZF K| Z= NO Produsert i Taiwan RU WaroTosneHo B TaliBaHe

TH wanlwléduiu TR Tayvan'da dretilmistir ZH & & #li& olob 9 guo AR

EN Unique Device Identifier DE UDI enthaltender Barcode FR Identifiant unique de dispositif

IT Identificativo univoco del dispositivo BG YHukaneHn naeHtudpukatop Ha nsgenusta (UDI)

CS Jedine¢ny identifikator prostfedku (UDI) DA Unik udstyrsidentifikation EL Movadikog
avayvwpIaTIKog Kwdikdg TpoiovTog ES Identificacion Unica del producto ET Kordumatu
identifitseerimistunnus FI1 Yksil6llinen laitetunnus HR Jedinstveni identifikacijski broj uredaja

HU Egyedi eszkdzazonosito LT Unikalusis prietaiso identifikatorius LV lerices unikalais identifikators
NL Unieke apparaat-ID PL Unikalny identyfikator urzadzenia PTgy Identificador Unico do dispositivo
PTgrasi. Identificador Unico do dispositivo RO identificator unic al dispozitivului SK Unikatny
identifikator pomécky SL Edinstveni identifikator pripomocka SV Unik produktidentifiering KO 17 &
%| Al#4X} NO Unik enhetsidentifikator RU YHukanbHbIl ugeHTudmkatop yerporctaa TH sinssymuneia
wanwzlszdnginsal TR Tekil Cihaz Kimligi ZH M —iZ &R 5155 2,8l 5lexl 8,20 AR

EN Medical Device DE Medizinprodukt FR Dispositif médical IT Dispositivo medico BG MeaunumHcko
nspenue CS Zdravotnicky prostfedek DA Medicinsk udstyr EL larpotexvoloyiko mpoiov ES Producto
sanitario ET Meditsiiniseade FI Laakinnallinen laite HR Medicinski proizvod HU Orvostechnikai eszkdz
LT Medicinos priemoné LV Mediciniska ierice NL Medisch hulpmiddel PL Wyréb medyczny

PTey Dispositivo médico PTgrasi. Dispositivo médico RO Dispozitiv medical SK Zdravotnicka pomocka
SL Medicinski pripomogek SV Medicinteknisk produkt KO 2|2 7|7| NO Medisinsk utstyr

RU MeauumHckoe usgenve TH adnsain1anisunwnd TR Tibbi cihaz ZH Ef7 &% b iio AR

EN UK Conformity Assessed Marking DE UKCA-Kennzeichnung FR Marquage UKCA IT Marcatura
UKCA BG UKCA mapkuposka CS Oznaceni UKCA DA UKCA-meerkning EL Znpavan UKCA

ES Marcado UKCA ET UKCA-tahis FI UKCA-merkintd HR Oznaka UKCA HU UKCA-jelélés

LT UKCA Zenklinimas LV UKCA markéjums NL UKCA-markering PL Znak UKCA PTgy Marcagao
UKCA PTegrasi Marcagéo UKCA RO Marcaj UKCA SK Oznacenie UKCA SL Oznaka UKCA

SV UKCA-beteckning KO UKCA-EH# 2l NO UKCA-merke RU Mapkuposka UKCA TH ta3avuung
UKCA TR UKCA isareti ZH UKCA(XE &1 1T E)FriR UKCA dolle AR
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EN Indicates the authorised representative in Switzerland DE Zeigt den Bevollméachtigten in der
Schweiz an FR Indique le mandataire établi en Suisse IT Indica il mandatario in Svizzera BG Noka3sa
ynbrHomolleHus npefcTasuten B LLseiiyapus CS Oznacuje zplnomocnéného zastupce ve
Svycarsku DA Angiver den befuldmaegtigede i Schweiz EL YToSeIKvUEl ToV ££0UTI050TNEVO
avtimpogwtro atnv EABetia ES Indica el representante autorizado en Suiza ET Naitab volitatud
esindajat Sveitsis Fl limaisee Sveitsiss4 valtuutetun edustajan HR Oznagava ovlastenog zastupnika u
Svicarskoj HU mutatja a Svajcban felhatalmazott személyt LT Zymi jgaliotajj atstovg Sveicarijoje
LV Norada pilnvaroto parstavi Sveicé NL Geeft de gemachtigde in Zwitserland aan PL Wskazuje
upowaznionego przedstawiciela w Szwajcarii PTgy Mostra o mandatario na Suiga PTgrasi. Indica o
representante autorizado na Suica RO Indica reprezentantul autorizat in Elvetia SK Oznacuje
splnomocnenu osobu vo Svajgiarsku SL Oznaduje pooblasenega zastopnika v Svici SV Anger
ombudet i Schweiz KO £2|A 9] |2 CHE|2l& E0o4ELIC NO Angir den autoriserte representanten i
Sveits RU O6o3sHajaeT ocuumansHoro npeactasutens B Lsenuapun TH tivuaniivsunui lasuauey
wluddairasiaud TR isvigre'deki yetkili temsilciyi gosterir ZH $5E +ERA R

g 9 asizall Jioall J] juiv AR

EN Non-sterile DE Unsteril FR Non stérile IT Non sterile BG HectepunHo CS Nesterilni DA Usteril

EL Mn amoaTeipwpévo ES No estéril ET Mittesteriiine Fl Ei-steriili HR Nesteriino HU Nem steril

LT Nesterilu LV Nesterils NL Niet-steriel PL Produkt niesterylny PTg, Nao-estéril PTgrasi Nao estéril
RO Nesteril SK Nesterilné SL Nesterilno SV icke-steril KO H|Z# NO Usteril RU HectepurnbHo

TH linnunnssiniga TR Steril degildir ZH KBS pazo_ue AR

EN Does not contain natural rubber latex DE Enthalt keinen Naturkautschuklatex FR Ne contient pas
de latex de caoutchouc naturel IT Non contiene lattice di caucciu naturale BG He cbabpxa ectecTBeH
kay4ykoB natekc CS Neobsahuje latex z pfirodniho kau€uku DA Indeholder ingen naturgummilatex
EL Aev mrepiéxel Aateg ammo @uaiko kaoutoouk ES No contiene latex de caucho natural ET Ei sisalda
looduslikku kummilateksit Fl Ei sisalla luonnonkumilateksia HR Ne sadrzi prirodni gumeni lateks
HU Nem tartalmaz természetes gumilatexet LT Sudétyje néra natiralaus kauciuko latekso
LV Nesatur dabiga kau€uka lateksu NL Bevat geen natuurlijk rubberlatex PL Nie zawiera lateksu
kauczuku naturalnego PTgy N&o contém latex de borracha natural PTgrasi. N80 contém latex de
borracha natural RO Nu contine latex de cauciuc natural SK Neobsahuje prirodny kaucukovy latex
SL Ne vsebuje lateksa iz naravnega kavéu SV Innehéller inte naturgummilatex KO 19402 2}EIA 7}

B 7 zlod UX| ek&LICH NO Inpeholder ikke naturgummilateks RU He coaepxut HaTypansHoro
KayquOBoro natekca TH "Lifing19s55u216 TR Dogal kauguk lateks icermez ZH TR AR,

o2ub blbs e soix, UAR

EN Date of manufacture DE Herstellungsdatum FR Date de fabrication IT Data di fabbricazione

BG [lata Ha npon3BoacTeo CS Datum vyroby DA Fremstillingsdato EL Hpepopnvia kataokeung

ES Fecha de fabricacion ET Valmistuskuupaev Fl Fl Valmistuspéivd HR Datum proizvodnje

HU Gyartasi datum LT Pagaminimo data LV RaZo$anas datums NL Datum van vervaardiging

PL Data produkcji PTgy Data de fabrico PTgrasi. Data de fabricagdo RO Data fabricatiei SK Datum
vyroby SL Datum proizvodnje SV Tillverkningsdatum KO MZ X} NO Produksjonsdato RU [lata
uarotoenenust TH Juiiwdn TR Uretim tarini ZH £7= B £ guail 3,6 AR



