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NEUTRAL ELECTRODES FOR NEONATES

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

INTENDED USE / INTENDED PURPOSE

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

Indications:

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

Contraindications:

« Non-conventional electrosurgical procedures (e.g., high-current op-
eration mode).

Damage to or soiling of the neutral electrode that could lead to in-
creased electrical resistance, inadequate contact, or short-circuit.
Incompatibility of the neutral electrode with the electrosurgical device
that could lead to a malfunction or a hazard for the patient or user.
If the surgeon considers that there are additional contraindications or
that situations could arise based on the current specialist literature
that may endanger the patient or user.

WARNING

Improper use of neutral electrodes can cause damage to tissue. These
instructions for use serve to ensure patient safety. NOT FOLLOWING
THESE INSTRUCTIONS MAY LEAD TO BURNS, PRESSURE
NECROSES, OR OTHER SKIN TRAUMA DURING USE.
PRODUCT LIMITATIONS: This neutral elec- (—
trode for neonates is only intended for use on 'I' 1\ -
neonates with a body weight of 0.45 — 4.99 kg v
(1-11 Ibs). For neonates that weigh more than 0,45-4,99 kg
this, use a neutral electrode for children. 1-111lbs
PRODUCT LIMITATIONS: Only use this neutral
electrode for neonates for currents of up to 350 mA.
PRODUCT LIMITATIONS: These neutral electrodes for neonates
are designed for use during conventional monopolar electrosurgi-
cal procedures. Restrict the duration of activation to a maximum of
30 seconds within each 2 minute period. Exceeding this limit can
inflict burns on the patient due to overloading, even if the neutral
electrode is correctly and fully applied and used together with an
activated contact quality monitoring system.
Do not use the neutral electrode if the packaging is open or damaged.
Do not use the neutral electrode if it is damaged, modified, or expired.
If an electrosurgical unit is equipped with a neutral electrode contact
quality monitoring system, always use a split electrode. Never de-
activate the acoustic alarm of this monitoring system during surgery.
Use the lowest effective safe power setting to achieve the desired
surgical effect.
Do not operate the electrodes in the immediate presence of flam-
mable gases (including concentrated oxygen) and solvents to avoid
possible explosion or fire hazard. Avoid contact between the product
and solvent-based liquids.
Determine the maximum power settings and prepare the HF genera-
tor before the first use of the neutral electrodes for infants according
to the guideline given below.

COMPATIBILITY

For any compatibility questions, particularly regarding compatibility with
a specific electrode contact quality monitoring system, please contact
your local distributor. In any case, the split neutral electrodes for

neonates are compatible with the dynamic contact quality monitoring
systems REM™, NESSY®, and ARM™.

CAUTION

Surgeons should be familiar with the effects of electrosurgery on
small patients, and should first consider the use of bipolar electro-
surgery, which does not require a neutral electrode!

Take particular care when using this neutral electrode for neonates
on premature infants born before 34 weeks of gestation. If possi-
ble, consult a neonatologist to determine whether the neonate’s
skin has sufficiently developed for contact with adhesive materials.
Do not trim down the neutral electrode to reduce its size! Do not
use additional gel!

Do not reposition the neutral electrode!

If the adhesive border surrounding the gel is not used, or is only
partially used, the neutral electrode must be consistently moni-
tored for the ingress of fluid! It should not be placed at points at
which fluids may be present!

Before using the electrosurgical device, familiarize yourself with
its instructions for use, in particular with respect to power setting
restrictions and the maximum uninterrupted activation period.
Should the coagulating or cutting effect diminish or fail during
surgery, or a higher than normal power setting be required, im-
mediately make sure that the neutral electrode is appropriately
positioned and in full contact with the skin. Inspect all connections
of the neutral electrode, such as clamp, cable, and connector, plus
the active accessories and the generator before turning up the
power setting!

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

Do not reuse the neutral electrode! If re-used, the adhesive
strength and the electrical properties may be insufficient, which
could lead to a patient injury. There is also a risk of cross-infection
from one patient to another.

The electrosurgical devices used must be 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 (3 m /
9.8 ft or 5 m/ 16.4 ft) can be found on the packaging information.

USER GROUP
Neutral electrodes must be applied on the patient by a physician or by
appropriately trained medical professionals.

INSTRUCTIONS FOR USE

Determining the Maximum Power Settings and Preparing the HF

Generator:

« Before the neutral electrode for neonates is used for the first time,
the HF generator must be calibrated by a qualified technician to de-
termine which power setting corresponds to a current of 350 mA for
each mode. When doing so, use a commercially available HF tester
(e.g. from Fluke or mtk biomed). Set the load resistance to 125 ohms.
Then, the corresponding power in watts must be determined for each
mode at a current of 350 mA as a maximum power setting (coagu-
lation, electrotomy, combined forms). The thereby determined maxi-
mum power settings should be indicated clearly and visibly on the HF
generator for use by the surgeon. They must under no circumstances
be exceeded during use of the neutral electrode for neonates.

Selecting a Neutral Electrode:

« Whenever the size of the patient allows, use a neutral electrode for
infants in order to reduce the likelihood of skin burns.

« The neutral electrode for neonates is only intended for use on neo-
nates with a body weight of 0.45 — 4.99 kg (1 — 11 Ibs). For neonates
that weigh more than this, use a neutral electrode for children.
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Selecting and Preparing the Application Site:
The recommended applica-
tion site on neonates weigh-
ing between 0.45 and 4.99 kg
(1-11Ibs) is on the back, below
the shoulder blades, and above
the sacrum. Special clinical cir-
cumstances may require alterna-
tive application sites. If alternative application sites are required, en-
sure the neutral electrode is in contact with the skin of the neonate over
the maximum possible surface area and reduce the power settings.
Make sure that the selected site is not thermally insulated or subject
to additional heat from heat sources during the operation.

For surgeries during which the HF current may flow through parts of
the body with a relatively small cross-sectional area, bipolar methods
may be more suitable in order to avoid unintentional damage to tissue.
Monitoring electrodes or other devices that may provide an alterna-
tive earthing route for the high-frequency current should be applied
as far from the surgical site as possible. The exclusive use of ECG
and other monitoring systems, cables, and wiring equipped with
HF current limiting devices (e.g. high frequency filters or chokes) is
recommended. If this is not possible, the neutral electrode must be
applied closer to the surgical site than these electrodes or devices.
The use of needle monitoring electrodes is not recommended.
Thoroughly clean the selected area of skin (e.g. to remove creams
or vernix caseosa). Carefully dry the area, especially if skin cleaning
fluids have been used. Avoid using flammable skin prepping agents
or disinfectants (e.g. acetone degreasers). Bear in mind that failure
to prepare the area can lead to skin burns.

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

Applying the Neutral Electrode:

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

Check the expiry date on the pouch. Do not use electrodes that have
passed their expiry date. Open the pouch immediately before use,
and remove the neutral electrode.

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

Detach the electrode from its protective backing. Check the electrode
and the cable and all connectors for defects, e.g. dried out or missing
gel and damaged cable insulation. Do not use defective devices.
Apply the neutral electrode to the prepared area
of skin, starting with one corner, and applying
even pressure over the entire surface without
stretching the skin or the electrode. Prevent the
emergence of air bubbles or skin folds beneath
the electrode. Gently rub your hand over the electrode to ensure
good contact of the entire adhesive surface to the skin. Do not wrap
the electrode entirely around an extremity. The electrode must not
be in contact with or overlap itself.

Neutral electrodes without cables: Neutral electrodes without cables
can be used with cables that can accept and center a lug width of
23 mm (0.91 in) to 24 mm (0.94 in). Check the reusable neutral elec-
trode cable for defects. Do not use any neutral electrode cables with
dirty metallic electrode contacts or other defects such as damaged
insulation. Open the clamp of the neutral electrode cable by lifting
the locking lever. Fully insert the connection lug of the electrode into
the clamp. Close the clamp by pushing the locking lever down as far
as it will go. Check that the connection lug is fully inserted into the
clamp and will not come into contact with the patient’s skin. The
clamp must not end up underneath the patient.

Position the neutral electrode cable so that the P

cable is not pulling the neutral electrode away | \%
from the patient’s skin. The neutral electrode ca- | | —~
ble should also be positioned to avoid contact with \\_{:/
the patient and other cables, and to ensure there

are no loops. In particular, do not wrap the neutral electrode cable
around one of the patient’s extremities or other grounded objects, in
order to prevent capacitive coupling and resulting burns.

Check that the neutral electrode is securely adhered to the skin
across its entire surface, and that the clamp is securely attached
to the connection lug of the electrode. Make sure that the clamp is
not exerting any unnecessary pressure on the patient’s skin. If the
adhesive border surrounding the gel is not used, or is only partially
used, the neutral electrode must be consistently monitored to pre-
vent the ingress of fluid.

Before using the electrosurgical device, familiarize yourself with the
instructions for use, especially with respect to the instructions for
using neutral electrodes in operations on neonates.

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

Removing and Disposing of the Neutral Electrode:
« After use, carefully remove the neutral electrode
using one hand while supporting the skin beneath i -
it with the other. Lift a corner of the electrode and é%
slowly detach it from the bottom upwards (not |- 7

using the neutral electrode cable). Ripping off

the electrode or peeling it off quickly may damage the skin. Take
extra care when the skin is exceptionally sensitive, especially with
newborns and premature infants. Do not use solvents to remove
adhesive residue. The slow and careful removal of any adhesive
residue with warm water and cotton balls is preferred.

To open the cable clamp, lift the locking lever.

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

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

Environmental conditions: +10°C to +40°C; 20% to 85% RH
The conditions for transport and storage are stated on the primary and
secondary packaging.

NEUTRALELEKTRODEN FUR NEONATEN

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

ZWECKBESTIMMUNG

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

Indikationen:

Neutralelektroden dienen zur Ableitung von hochfrequentem Strom
vom Patienten zu einem Elektrochirurgiegerat und sind fiir alle mo-
nopolaren chirurgischen Eingriffe indiziert, bei denen die Hochfre-
quenzchirurgie zur Gewebedurchtrennung oder -koagulation einge-
setzt wird.

Kontraindikationen:
« Nicht konventionelle elektrochirurgische Verfahren (z.B. Hochstrom-
betriebsart).



Beschéadigung oder Verschmutzung der Neutralelektrode, die zu
einem erhohten elektrischen Widerstand, einer unzureichenden
Kontaktierung oder einem Kurzschluss flihren kénnte.
Inkompatibilitat der Neutralelektrode mit dem Elektrochirurgiegerat,
die zu einer Fehlfunktion oder einer Gefahrdung des Patienten oder
des Anwenders filhren kénnte.

Wenn nach Einschatzung eines Arztes weitere Kontraindikationen
gegeben sind, oder aus aktueller Fachliteratur Situationen entstehen
konnten, welche den Patienten oder Anwender gefahrden kénnen.

WARNUNG

Der unsachgeméfe Gebrauch von Neutralelektroden kann Gewebe-
schaden verursachen. Diese Gebrauchsanweisung dient der Patien-
tensicherheit. DIE NICHTBEACHTUNG DIESER HINWEISE KANN
ZU VERBRENNUNGEN, DRUCKNEKROSEN ODER ANDEREN
HAUTSCHADIGUNGEN WAHREND DER ANWENDUNG FUHREN.

PRODUKTBESCHRANKUNG: Diese Neona- (—
ten-Neutralelektrode ist nur fiir den Einsatz 'I' ll -
auf Neonaten mit einem Korpergewicht von v
0,45-4,99 kg (1-11 Ibs) bestimmt. Fiir Neona-
ten mit einem groBeren Gewicht als di
verwenden Sie eine Kinder-Neutralelektrode.
PRODUKTBESCHRANKUNG: Verwenden Sie diese Neonaten-
Neutralelektrode nur fiir Stromstérken bis zu 350 mA.
PRODUKTBESCHRANKUNG: Diese Neutralelektroden fiir Neo-
naten wurden flr den Einsatz bei konventionellen monopolaren
elektrochirurgischen Eingriffen ausgelegt. Begrenzen Sie die Akti-
vierungsdauer innerhalb jedes Zeitraums von 2 Minuten auf maximal
30 Sekunden. Ein Uberschreiten dieser Begrenzung kann zu einer
Verbrennung beim Patienten aufgrund von Uberlastung auch unter
einer korrekt und vollstéandig angelegten Neutralelektrode bei akti-
viertem Kontaktqualitats-Uberwachungssystem fiihren.
« Verwenden Sie die Neutralelektrode nicht, wenn die Verpackung
offen oder beschadigt ist.
« Verwenden Sie keine beschadigte, modifizierte oder abgelaufene
Neutralelektrode.
Falls das Elektrochirurgiegerat ein System zur Uberwachung der
Neutralelektroden-Kontaktqualitat aufweist, verwenden Sie immer
eine geteilte Elektrode. Deaktivieren Sie auf keinen Fall den akusti-
schen Alarm dieses Uberwachungssystems wahrend der Operation.
Verwenden Sie die niedrigstmdgliche sichere Leistungseinstellung,
zur Erzielung des gewtiinschten chirurgischen Ergebnisses.
Wenden Sie die Elektroden nicht in unmittelbarer Gegenwart
brennbarer Gase (einschlieBlich konzentriertem Sauerstoff) und
Lésungsmittel an, um Explosions- und Brandgefahr zu vermeiden.
Vermeiden Sie den Kontakt des Produktes mit Idsungsmittelhaltigen
Flussigkeiten.
Ermitteln Sie die maximalen Leistungseinstellungen und bereiten Sie
den HF-Generator vor dem ersten Einsatz der Neutralelektrode fiir
Neonaten entsprechend der untenstehenden Vorgabe vor.

0,45 - 4,99 kg
1-11lbs

KOMPATIBILITAT

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

ACHTUNG

« Chirurgen sollten mit den Auswirkungen von Elektrochirurgie auf
kleine Patienten vertraut sein und den Einsatz bipolarer Elektrochi-
rurgie erwagen, welche keine Neutralelektrode erfordert!
Geben Sie besonders acht, wenn Sie diese Neutralelektrode
fur Neonaten bei Friihgeborenen mit weniger als 34 Gestations-
wochen einsetzen. Konsultieren Sie einen Neonatologen, ob die
Haut des Neonaten fiir den Kontakt mit Klebematerialien ausrei-
chend entwickelt ist.
Die Neutralelektrode nicht durch Zuschneiden verkleinern! Kein
zusatzliches Gel verwenden!
« Die Neutralelektrode nicht repositionieren!

Falls der das Gel uberlappende Kleberand nicht oder nicht voll-
standig eingesetzt wird, muss die Neutralelektrode sténdig tber-
wacht werden, um das Eindringen von Fliissigkeit zu erkennen
und zu verhindern! Sie sollte nicht an Stellen platziert werden, wo
Flussigkeiten auftreten!

Bevor Sie das Elektrochirurgiegerat einsetzen, studieren Sie des-
sen Gebrauchsanweisung, insbesondere in Bezug auf Begrenzun-
gen der Leistungseinstellungen und der maximalen ununterbro-
chenen Aktivierungsdauer.

Falls der Koagulations- bzw. Cuteffekt sich wahrend der Operation
verringert, ausféllt oder eine unliblich hohe Leistungseinstellung
erforderlich sein sollte, vergewissern Sie sich unverziglich, dass
die Neutralelektrode adaquat platziert wurde und in vollstandi-
gem Kontakt mit der Haut ist. Uberpriifen Sie alle Verbindungen
der Neutralelektrode (Klemme, Kabel, Stecker) sowie das aktive
Zubehor und den Generator, bevor Sie die Leistungseinstellung
erhéhen!

Wenn Sie den Patienten umlagern, stellen Sie sicher, dass die
Neutralelektrode danach immer noch Uber die gesamte Flache
zuverlassig auf der Haut klebt, und kontrollieren Sie alle Kabel-
verbindungen.

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

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

Die beim jeweiligen Elektrochirurgiegerat ausgewiesene zulassi-
ge Zubehdrlange ist mit der Lange des Neutralelektrodenkabels
abzugleichen. Die Lange des Neutralelektrodenkabels (3 m /9,8
ft oder 5 m / 16,4 ft) ist auf der Verpackungskennzeichnung im
Produktsymbol ersichtlich.

ANWENDERGRUPPE

Neutralelektroden miissen von einem Arzt oder von entsprechend aus-
gebildetem medizinischem Fachpersonal am Patienten angewendet
werden.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Ermittlung der maximalen Leistungseinstellungen und
Vorbereitung des HF-Generators:

Vor dem ersten Einsatz der Neutralelektrode fiir Neonaten ist der
HF-Generator durch einen qualifizierten Techniker zu kalibrieren,
um zu ermitteln, welche Leistungseinstellung in jedem Modus ei-
ner Stromstarke von 350 mA entspricht. Verwenden Sie dazu einen
handelsiiblichen HF-Tester (z.B. von Fluke oder von mtk biomed).
Stellen Sie einen Lastwiderstand von 125 Ohm ein. Fir jeden
Modus (Koagulation, Elektrotomie, Mischformen) ist nun bei einer
Stromstarke von 350 mA die korrespondierende Leistung in Watt als
Leistungsobergrenze zu ermitteln. Die derart ermittelten Leistungs-
obergrenzen sind am HF-Generator fiir den Chirurgen gut sichtbar
und verstandlich anzubringen. Sie diirfen wahrend des Einsatzes der
Neutralelektrode fiir Neonaten auf keinen Fall Giberschritten werden.

Auswahl der Neutralelektrode:

Wann immer die PatientengréRe es erlaubt, verwenden Sie eine
Neutralelektrode fiir Kinder, um die Méglichkeit von Hautverbren-
nungen zu verringern.

Diese Neonaten-Neutralelektrode ist nur fiir Neonaten mit einem
Korpergewicht von 0,45-4,99 kg (1—11 Ibs) bestimmt. Fiir Neona-
ten mit einem gréReren Gewicht als diesem, verwenden Sie eine
Kinder-Neutralelektrode.

Auswahl und Vorbereitung der Applikationsstelle:
« Die empfohlene Applikati-
onsstelle auf Neonaten von
0,45-4,99 kg (1-11 Ibs) ist am
Rulcken, unterhalb der Schul-
terblatter und oberhalb des
Sacrums. Spezielle klinische
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Umstande konnen alternative Applikationsstellen erfordern. Falls
alternative Applikationsstellen erforderlich sind, sorgen Sie fiir eine
maximale Kontaktflache der Neutralelektrode zur Haut des Neona-
ten und minimieren Sie die Leistungseinstellungen.

Sorgen Sie dafiir, dass die gewahlte Stelle wahrend des Eingriffs
nicht thermisch isoliert oder durch Warmequellen zusétzlich erwarmt
wird.

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

Uberwachungselektroden oder andere Geréte, die einen alternati-
ven Erdungspfad fiir den hochfrequenten Strom erméglichen kén-
nen, sind maéglichst weit vom Operationsfeld entfernt anzubringen.
Es wird empfohlen, nur EKG- und andere Uberwachungssysteme,
-kabel und -leitungen einzusetzen, die mit HF-Strom-Begrenzungs-
einrichtungen ausgestattet sind (z.B. Hochfrequenz-Filter (HF) oder
-Drosseln). Falls dies nicht méglich ist, muss die Neutralelektrode
naher zum Operationsfeld angebracht werden als diese Elektroden
oder Geréte. Der Einsatz von Nadel-Uberwachungselektroden wird
nicht empfohlen.

Séaubern Sie die gewahlte Hautflache sorgfaltig (z.B. von Cre-
men oder vernix caseosa). Trocknen Sie sie sorgfaltig, besonders
falls Hautreinigungsflissigkeiten benutzt werden. Vermeiden Sie
entflammbare Hautvorbereitungs- oder Desinfektionsmittel (z.B.
Azeton-Entfetter). Beachten Sie bitte, dass ein Unterlassen der
Hautvorbereitung zu Hautverbrennungen fiihren kann.
Vermeiden Sie Haut-zu-Haut Kontakt (etwa zwischen den Armen
und dem Korper des Patienten), indem Sie die entsprechenden
Stellen zum Beispiel durch trockene Gaze voneinander isolieren.

Anwendung der Neutralelektrode:

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

Uberpriifen Sie das Ablaufdatum am Beutel. Verwenden Sie keine
abgelaufenen Elektroden. Offnen Sie den Beutel erst vor der Anwen-
dung und entnehmen Sie eine Neutralelektrode.

Falls anwendbar, I6sen Sie eines der Riickverfolgungs-Etiketten vom
Beutel und kleben Sie es in die Patientenakte. Dokumentieren Sie
die Elektrodenposition, die Hautvorbereitung und den Zustand der
Haut im Patientenakt.

Losen Sie die Elektrode von ihrer Schutzabdeckung. Uberpriifen Sie
die Elektrode, das Kabel und alle Anschlisse auf Defekte (z.B. aus-
getrocknetes oder fehlendes Gel, Beschadigung der Kabelisolie-
rung). Verwenden Sie kein defektes Produkt.

Applizieren Sie die Neutralelektrode auf die vor-

bereitete Hautflache, indem Sie an einer Ecke be-

ginnen und sie unter gleichmaRigem Druck lber

die ganze Flache auf der Haut fixieren, ohne die

Haut oder die Elektrode zu dehnen. Vermeiden

Sie das EinschlieRen von Luftblasen und das Auftreten von Haut-
falten unter der Elektrode. Streichen Sie mit der Hand mit leichtem
Druck Uber die Elektrode, um den guten Kontakt der gesamten
Klebeflache mit der Haut sicherzustellen. Wickeln Sie die Elektrode
nicht vollstdndig um eine Extremitét. Die Elektrode darf sich selbst
nicht bertihren oder Uberlappen.

Unverkabelte Neutralelektroden: Unverkabelte Neutralelektroden
kénnen mit Kabel verwendet werden, welche eine Laschenbreite von
23 mm (0,91 inch) bis 24 mm (0,94 inch) aufnehmen und zentrieren
kénnen. Priifen Sie das wiederverwendbare Neutralelektrodenkabel
auf Defekte. Verwenden Sie kein Neutralelektrodenkabel, dessen
metallische Elektrodenkontakte verschmutzt sind oder das andere

Defekte wie eine Beschadigung der Isolierung /\g

aufweist. Offnen Sie die Klemme des Neutralelek-
trodenkabels, indem Sie den Verschlusshebel

hochziehen. Fiihren Sie die Anschlusslasche der Elektrode vollstan-
dig in die Klemme ein. SchlieRen Sie dann die Klemme durch voll-
standiges Herunterdriicken des Verschlusshebels. Vergewissern Sie
sich, dass die Anschlusslasche zur Géanze in die Klemme eingefiihrt
wurde und nicht in Kontakt mit der Patientenhaut kommt. Die Klem-
me darf nicht unter dem Patienten zu liegen kommen.

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

Uberpriifen Sie, ob die Neutralelektrode (iber ihre gesamte Flache
gut auf der Haut klebt und ob der Klemmanschluss sicher um die
Anschlusslasche der Elektrode geschlossen ist. Vergewissern Sie
sich, dass die Klemme keinen unnétigen Druck auf die Patientenhaut
auslibt. Falls der das Gel tberlappende Kleberand nicht oder nicht
vollstandig eingesetzt wird, muss die Neutralelektrode standig tber-
wacht werden, um das Eindringen von Flissigkeit zu verhindern.
Bevor Sie das Elektrochirurgiegerat einsetzen, studieren Sie des-
sen Gebrauchsanweisung, insbesondere in Bezug auf Anweisungen
zum Einsatz von Neutralelektroden bei Eingriffen bei Neonaten.
Verbinden Sie das Neutralelektrodenkabel mit dem Elektrochirurgie-
gerat gemal der Gebrauchsanweisung des Generators.

Entfernen und Entsorgen der Neutralelektrode:
« Entfernen Sie die Neutralelektrode nach Ge-
brauch vorsichtig mit einer Hand und unterstut- i
zen Sie die darunterliegende Haut dabei mit ?
der anderen. Heben Sie die Elektrode an einer |- 7
Ecke an ihrem unteren Ende an (nicht am Neu-
tralelektrodenkabel) und ziehen Sie sie langsam ab. Zerren oder
rasches Abziehen kann zu Hautverletzungen fiihren. Geben Sie
besonders acht, wenn die Haut GibermaRig empfindlich ist, beson-
ders bei Neugeborenen und Friihgeborenen. Verwenden Sie keine
Lésungsmittel, um Kleberiickstéande zu entfernen. Langsames und
vorsichtiges Entfernen von allfalligen Kleberiickstanden mit warmem
Wasser und Watteballchen ist zu bevorzugen.

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

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

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

Umgebungsbedingungen: +10°C bis +40°C; 20% bis 85% rH
Die Bedingungen fiir Transport und Lagerung sind auf der Primar- bzw.
Sekundarverpackung angegeben.

ELECTRODES NEUTRES POUR NOUVEAU-NES

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

UTILISATION PREVUE

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



Indications :

Les électrodes neutres servent a évacuer le courant a haute fré-
quence du patient vers un dispositif électrochirurgical. Elles sont indi-
quées pour toutes les interventions chirurgicales monopolaires dans
lesquelles la chirurgie haute fréquence est utilisée pour la séparation
ou la coagulation des tissus.

Contre-indications :

« Procédures chirurgicales non conventionnelles (p. ex. mode de fonc-
tionnement a courant élevé).

Endommagement ou salissure des électrodes neutres, susceptible
d’entrainer une résistance électrique accrue, un contact insuffisant
ou un court-circuit.

Incompatibilité des électrodes neutres avec le dispositif chirurgical,
susceptible d’entrainer un dysfonctionnement ou de mettre en dan-
ger le patient ou I'utilisateur.

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

AVERTISSEMENT

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

LIMITES D’UTILISATION DU PRODUIT : Cette
électrode neutre pour nouveau-nés est uni-
quement destinée a un emploi chez les nou-
veau-nés pesant entre 0,45 et 4,99 kg (1 a
11 Ibs). Pour les nouveau-nés d’un poids
supérieur, utiliser une électrode neutre pour
enfants.

LIMITES D’UTILISATION DU PRODUIT : Utiliser cette électrode
neutre pour enfants a une intensité maximale de 350 mA.
LIMITES D’UTILISATION DU PRODUIT : Les présentes électrodes
neutres pour nouveau-nés ont été congues pour étre utilisées dans
le cadre d'interventions électrochirurgicales monopolaires conven-
tionnelles. L'activation doit étre limitée a 30 secondes maximum
dans un intervalle de 2 minutes. Un dépassement de cette limite
peut entrainer une brdlure du patient consécutive a une surcharge,
malgré la pose correcte et intégrale de I'électrode neutre et I'activa-
tion du systéme de contréle de la qualité de contact.

Ne pas utiliser I'électrode neutre si I'emballage est ouvert ou en-
dommagé.

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

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

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

N'utiliser pas les électrodes a proximité immédiate de gaz inflam-
mables (y compris d’oxygéne concentrée) ni de solvants, ce afin
d’éviter toute explosion éventuelle et tout risque d’incendie. Eviter
tout contact du produit avec des liquides a base de solvant.
Déterminer les réglages de puissance maximale et préparer le gé-
nérateur HF avant la premiére utilisation de I'électrode neutre pour
nouveau-nés, conformément a la consigne ci-dessous.

= .
Plo|.
v
0,45 -4,99 kg
1-11lbs

COMPATIBILITE

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

MISE EN GARDE

Les chirurgiens devraient étre familiarisés aux effets de I'électro-
chirurgie sur les petits patients et pourront prendre en considéra-
tion I'électrochirurgie bipolaire qui ne nécessite pas d’électrode
neutre.

Faire tout particulierement attention lors de I'utilisation de cette
électrode neutre pour nouveau-nés sur des prématurés nés avant
la 34¢™ semaine de gestation. Consulter un spécialiste en néona-
talogie afin de déterminer si la peau du nouveau-né est suffisam-
ment développée pour permettre un contact avec des adhésifs.
Ne pas réduire la taille de I'électrode neutre en la découpant. Ne
pas utiliser de gel.

Ne pas déplacer I'électrode neutre.

Si le bord adhésif autour du gel n’est pas utilisé, ou bien seulement
en partie, I'électrode neutre doit étre surveillée en permanence
afin d’'empécher toute pénétration de liquide et ne devrait pas étre
placée a des endroits exposés a des épanchements de liquide.
Avant d'utiliser le générateur électrochirurgical, se reporter aux
instructions d'utilisation. Préter tout particuliérement attention aux
limites des réglages de puissance et a la durée d’activation inin-
terrompue maximale.

S’assurer immeédiatement que I'électrode neutre est bien position-
née et qu’elle adhére parfaitement a la peau du patient en cas de
réduction ou d’absence de I'effet de coagulation ou de coupe au
cours de lintervention ou de constatation d’un réglage de puis-
sance inhabituellement élevé. Inspecter toutes les connexions
de I'électrode neutre (par ex. pince, cable, connecteur) ainsi que
les accessoires actifs et le générateur avant d’augmenter la puis-
sance.

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

Ne pas réutiliser I'électrode neutre. En cas de réutilisation, les pro-
priétés adhésives et électriques peuvent s'avérer insuffisantes, ce
qui risque de causer des blessures au patient. Cela peut en outre
entrainer un risque d'infection croisée d’'un patient a un autre.
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 (3 m/ 9,8 pieds ou 5 m/ 16,4 pieds) est indiquée sur
I'étiquetage de 'emballage, dans le symbole du produit.

GROUPE D’UTILISATEURS
Les électrodes neutres doivent étre appliquées sur le patient par un
médecin ou du personnel médical diment formé.

MODE D’EMPLOI

Détermination des réglages de puissance maximaux et

préparation du générateur HF :

« Avant la premiére utilisation de I'électrode neutre pour nouveau-nés,
le générateur HF doit étre étalonné par un technicien qualifié afin de
déterminer le réglage de puissance correspondant a une intensité
de 350 mA pour chaque mode de fonctionnement. Utiliser un
analyseur HF standard (par ex. de Fluke ou mtk biomed). Régler une
résistance de charge de 125 ohms. Pour chaque mode (coagulation,
électrotomie ou les deux a la fois), priére de déterminer la puissance
correspondante en watts a titre de limite supérieure de puissance
pour une intensité de 350 mA. Ces limites maximales de puissance
doivent étre apposées sur le générateur HF de maniere visible et
compréhensible pour le chirurgien. Elles ne doivent en aucun cas
étre dépassées pendant I'utilisation d’'une électrode neutre pour
nouveau-nés.

Choix de I’électrode neutre :

«+ A chaque fois que la taille du patient le permet, utiliser une élec-
trode neutre pour enfant afin de réduire la probabilité de survenue
de brilures cutanées.

« Cette électrode neutre pour nouveau-né est uniquement destinée
a un emploi chez les nouveau-nés pesant entre 0,45 et 4,99 kg
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(1 a 11 Ibs). Pour les nouveau-nés d’un poids supérieur, utiliser une
électrode neutre pour enfant.

Sélection et préparation du site d’application :
« Le site d’application recomman-
dé chez les nouveau-nés pesant
entre 0,45 et 4,99 kg (entre 1
et 11 Ibs) se situe dans le dos,
en dessous des omoplates et
au-dessus du sacrum. Des cir-
constances cliniques spécifiques
peuvent exiger des sites d’application alternatifs. Si d’autres sites sont
nécessaires, garantir un contact cutané maximal de I'électrode neutre
avec la peau du nouveau-né et minimiser les réglages de puissance.
S’assurer que le site d’application n’est pas isolé thermiquement ou
chauffé par un dispositif chauffant pendant I'opération.

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

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

Nettoyer soigneusement la zone cutanée choisie (par ex.
pour éliminer des crémes ou le vernix caseosa). La sécher
soigneusement, tout particulierement en cas d'utilisation de liquides
de nettoyage cutané. Eviter 'emploi de produits de préparation de
la peau ou de désinfectants inflammables (tels que des produits
dégraissants a I'acétone). Tenir compte du fait que toute absence
de préparation de la peau peut entrainer des bralures cutanées.
Eviter tout contact peau contre peau (par ex. entre les bras et le
corps du patient) en isolant par exemple les zones correspondantes
les unes des autres a l'aide de gaze séeche.

Application de I’électrode neutre :

Toujours utiliser une électrode fendue si le dispositif électrochirur-
gical est équipé d’'un systeme de contréle de la qualité du contact
de I'électrode neutre (tel que REM™, NESSY®, ARM™, etc.). Un
systeme de contréle de la qualité de contact ne peut pas fonctionner
avec une électrode non fendue standard, et la perte du contact str
entre I'électrode neutre et le patient ne génére pas d’alarme sonore.
Vérifier le fonctionnement du systeme de contréle en essayant de
mettre en marche I'unité sans connecter d’électrode neutre. L'unité
ne devrait pas s’activer et une alarme devrait retentir.

Veérifier la date de péremption indiquée sur le sachet. Ne pas utiliser
I'électrode si la date est dépassée. Ouvrir le sachet juste avant 'em-
ploi et prendre une électrode neutre.

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

Décoller I'électrode du support de protection. Vérifier que I'électrode
ainsi que le cable et le connecteur sont intacts (par exemple qu'ils
n'ont pas séché, qu’il ne manque pas du gel et que l'isolation du
cable n’est pas endommagée). Ne pas utiliser un produit défectueux.
Appliquer I'électrode neutre sur la peau préala-

blement préparée en partant d’'une extrémité et

en maintenant une pression constante jusqu’a

'autre extrémité sans étirer la peau ou I'élec- | 7 —L S
trode. Empécher toute formation de bulles d’air

et éviter que des plis ne se forment sur la peau, sous I'électrode.
Lisser fermement afin de garantir un bon contact de toute la surface
adhésive sur la peau. Ne pas enrouler complétement I'électrode au-
tour d’'un membre. L'électrode ne doit pas se toucher elle-méme ni
se chevaucher.

« Electrodes neutres non raccordées : Les électrodes neutres non
raccordées a un cable peuvent étre utilisées avec des cébles pou-
vant accueillir et centrer une largeur de languette de 23 mm
(0,91 pouces) a 24 mm (0,94 pouces). Vérifier que le cable de I'élec-
trode neutre réutilisable n’est pas endommagé. Ne pas utiliser un
cable d’électrode neutre dont les contacts d’électrode métalliques
sont sales ou présentent d’autres défauts tels qu’une isolation en-
dommagée. Ouvrir la pince du cable neutre en relevant le levier.
Insérer la languette de contact de I'électrode en-
tierement dans la pince. Refermer la pince en /\
abaissant entierement le levier. S’assurer que ‘ &
toute la languette est insérée dans la pince et -
qu’elle n'est pas en contact avec la peau du pa-
tient. La pince ne doit pas se trouver sous le patient.

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

Veérifier que I'électrode neutre adhére bien a la peau sur toute la
surface et que le connecteur de la pince est fixé de maniére sire a
la languette de contact de I'électrode. Vérifier que la pince n'exerce
pas une pression inutile sur la peau du patient. Si le bord adhésif
autour du gel n’est pas utilisé, ou bien seulement en partie, I'élec-
trode neutre doit étre surveillée en permanence afin d’'empécher
toute pénétration de liquide.

Avant d'utiliser le générateur électrochirurgical, se reporter aux ins-
tructions d'utilisation. Faire particulierement attention aux instruc-
tions d'utilisation des électrodes neutres lors d’interventions avec
des nouveau-nés.

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

Retrait et mise au rebut de I’électrode neutre :

« Apres utilisation, décoller I'électrode neutre
doucement d’'une main en maintenant la peau
du patient de I'autre main. Soulever et décoller
lentement I'électrode par un des co6tés de sa face
inférieure (ne pas tirer sur le cable de I'électrode
neutre). Le fait de tirer ou de décoller brutalement une électrode peut
entrainer des lésions cutanées. Faire particulierement attention si
la peau est fragile, en particulier chez les nouveau-nés et les pré-
maturés. N'utiliser aucun solvant pour retirer les résidus d’adhésif.
Privilégier un retrait lent et prudent d’éventuels résidus d’adhésif a
I'eau chaude avec des tampons d’ouate.

Pour retirer la pince du cable, soulever le levier.

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

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

Conditions ambiantes : +10°C a +40°C ; 20% a 85% d’humidité relative
Les conditions de transport et de stockage sont indiquées sur 'embal-
lage primaire ou secondaire.

ELETTRODI NEUTRI PER NEONATI

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




DESTINAZIONE D’USO

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

Indicazioni:
Gli 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:

Procedura elettrochirurgica non convenzionale (ad es. modalita di
funzionamento a corrente elevata).

Danni o sporcizia dell’elettrodo neutro che potrebbero causare un
aumento della resistenza elettrica, un contatto insufficiente o un
cortocircuito.

Incompatibilita dell’elettrodo neutro con I'apparecchio elettrochirur-
gico, che potrebbe causare un malfunzionamento o un pericolo per
il paziente o I'utilizzatore.

Nel caso in cui, a giudizio del medico, esistano ulteriori controindi-
cazioni oppure dalla letteratura specialistica corrente emergano si-
tuazioni che potrebbero mettere in pericolo il paziente o I'utilizzatore.

AVVERTENZA

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

LIMITAZIONI D’USO DEL PRODOTTO: Gli elet- (—5
trodi neutri per neonati sono destinati all’'uso 'II il -
esclusivamente con neonati di peso compre- v
so fra 0,45 e 4,99 kg (1-11 Ibs). Per neonati di 0,45-4,09 kg
peso superiore a quanto indicato utilizzare un 1-111lbs
elettrodo neutro per pazienti pediatrici.

LIMITAZIONI D’USO DEL PRODOTTO: Utilizzare questo elettrodo
neutro per neonati esclusivamente con correnti fino a 350 mA.
LIMITAZIONI D’USO DEL PRODOTTO: Gli elettrodi neutri per neo-
nati sono stati progettati per essere utilizzati nelle procedure di elet-
trochirurgia monopolare convenzionali. Limitare I'attivazione ad un
tempo massimo di 30 secondi ad intervalli di 2 minuti. L'attivazione
oltre questo limite potrebbe sovraccaricare I'elettrodo neutro con la
corrente. Questo potrebbe provocare un’ustione al paziente nono-
stante una corretta applicazione dell’elettrodo neutro e I'attivazione
di un sistema di controllo della qualita del contatto.

Non utilizzare I'elettrodo neutro qualora la confezione sia aperta o
danneggiata.

Non utilizzare I'elettrodo neutro se & danneggiato, alterato o scaduto.
Se il generatore elettrochirurgico & dotato di un sistema di controllo
della qualita di contatto dell’elettrodo, utilizzare sempre un elettro-
do bipartito. Durante la procedura chirurgica, non disattivare mai
I'allarme acustico del sistema di controllo della qualita di contatto
dell’elettrodo.

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

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

Prima di utilizzare per la prima volta I'elettrodo neutro per neonati,
determinare le impostazioni di potenza massima e preparare il ge-
neratore HF in base alle specifiche riportate di seguito.

COMPATIBILITA

Per domande riguardanti la compatibilita, in particolare la compatibilita
con uno specifico sistema di controllo della qualita di contatto dell’elet-
trodo, consultare il distributore di zona dei prodotti. In ogni caso, questi

elettrodi neutri bipartiti per neonati sono compatibili con i sistemi dina-
mici di controllo della qualita di contatto REM™, NESSY® e ARM™.

ATTENZIONE

« | chirurghi devono conoscere a fondo gli effetti dell’elettrochirurgia
su pazienti di piccola taglia e devono eventualmente prendere in
considerazione I'elettrochirurgia bipolare, che non richiede I'utiliz-
zo di un elettrodo neutro.
Adottare la massima cautela quando si utilizza I'elettrodo neutro
per neonati con prematuri nati prima delle 34 settimane di gesta-
zione. Consultare un neonatologo al fine di stabilire se la cute del
neonato sia sufficientemente sviluppata da sopportare il contatto
con gli adesivi.
Non tagliare I'elettrodo neutro per ridurre la dimensione! Non
utilizzare gel aggiuntivo.
Non riposizionare I'elettrodo neutro.
Nel caso in cui il bordo adesivo che circonda il gel non venga
utilizzato oppure venga utilizzato solo in parte, I'elettrodo neutro
deve essere costantemente monitorato per escludere I'invasione
di sostanze liquide! Si raccomanda di non posizionarlo in aree in
cui siano presenti sostanze liquide!
Prima di azionare il generatore elettrochirurgico consultare le
relative istruzioni per I'uso. Prestare particolare attenzione ai limiti
delle impostazioni di potenza e al tempo massimo di attivazione
ininterrotta.
Nel caso gli effetti di taglio e coagulo diminuiscano durante la pro-
cedura chirurgica, siano assenti o sia necessaria una regolazione
di potenza stranamente alta, verificare immediatamente che I'e-
lettrodo neutro sia stato posizionato correttamente e sia a perfetto
contatto con la cute. Prima di aumentare la regolazione di potenza,
verificare tutti i collegamenti dell’elettrodo neutro (morsetto, cavo,
connettore), nonché tutti gli accessori attivi e il generatore!
Se il paziente viene spostato o riposizionato, verificare che l'intera
superficie dell’elettrodo neutro aderisca ancora completamente
alla cute del paziente ed in seguito controllare che tutti i cavi siano
collegati.
Non riutilizzare I'elettrodo neutro. Se riutilizzato, le caratteristiche
elettriche e dell'adesivo risulterebbero insufficienti e questo potreb-
be provocare lesioni al paziente. Esiste inoltre il rischio di infezione
crociata tra pazienti.
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 per elettrodi neutri (3 m /
9,8 ft o 5 m/ 16,4 ft) e indicata sull'etichetta della confezione nel
simbolo del prodotto.

GRUPPO DI UTILIZZATORI
Gli elettrodi neutri devono essere utilizzati sul paziente da un medico
o da operatori medico-sanitari opportunamente formati

ISTRUZIONI PER L'USO

Determinazione delle impostazioni di potenza massime e

preparazione del generatore elettrochirurgico:

« Prima dell'utilizzo iniziale di elettrodi neutri per neonati, il generatore
elettrochirurgico deve essere tarato da un tecnico qualificato al fine di
stabilire le impostazioni di potenza corrispondenti al livello massimo di
corrente (350 mA) per ciascuna modalita operativa. Utilizzare un ana-
lizzatore elettrochirurgico standard (ad es. di Fluke o mtk - biomed).
Impostare un'impedenza di carico di 125 Ohm. Per ciascuna modalita
operativa (taglio, coagulazione e fusione), deve essere determinata
un’impostazione di potenza massima in Watt corrispondente al livello
massimo di corrente di 350 mA. Le impostazioni di potenza massime
devono essere applicate al generatore elettrochirurgico bene in vista
e risultare comprensibili per il chirurgo. Non devono in alcun caso
essere superate durante I'utilizzo di un elettrodo neutro per neonati.
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Selezione dell’elettrodo neutro:

« Laddove la taglia del paziente lo consenta, utilizzare un elettrodo
neutro per pazienti pediatrici onde ridurre la possibilita di ustioni.

* Questo elettrodo neutro per neonati & destinato all’'uso esclusiva-
mente con neonati di peso compreso fra 0,45 e 4,99 kg (1-11 Ibs).
Per neonati di peso superiore a quanto indicato utilizzare un elettro-
do neutro per pazienti pediatrici.

Posizionamento dell’elettrodo e preparazione della cute:
« Il sito d’applicazione racco-
mandato per neonati di peso
compreso fra 0,45 e 4,99 kg
(1-11 Ibs) ¢ la schiena, sotto le
scapole e sopra l'osso sacro.
Circostanze cliniche particolari
potrebbero richiedere I'utilizzo di
altri siti d'applicazione. Nel caso in cui siano necessari siti alternativi,
assicurare il massimo contatto fra la cute del paziente e I'elettrodo
neutro e ridurre al minimo i livelli di corrente.
« Accertarsi che il sito chirurgico non sia isolato termicamente o
riscaldato da un dispositivo che emette calore durante I'intervento.
Per procedure chirurgiche in cui la corrente ad alta frequenza si
propaga attraverso parti del corpo del paziente con una sezione
trasversale relativamente piccola, € consigliato I'uso di tecniche
bipolari per evitare danni involontari ai tessuti.
Elettrodi per il monitoraggio cardiaco o altri dispositivi, che possano
fornire una via alternativa di messa a terra per la corrente ad alta fre-
quenza, devono essere posizionati il piti lontano possibile dalla sede
dell'intervento chirurgico. Si consiglia di utilizzare esclusivamente
cavi e fili elettrici per ECG o per monitoraggio, dotati di dispositivi
di limitazione della corrente ad alta frequenza, ad es. soppressori
di radiofrequenza (RF). Se questo non € possibile, I'elettrodo neutro
deve essere posizionato piu vicino alla sede dell'intervento rispetto
a qualsiasi altro elettrodo o dispositivo per il monitoraggio. Si scon-
siglia I'utilizzo di elettrodi ad ago per monitoraggio.
Pulire accuratamente I'area cutanea prescelta, rimuovendo, ad
esempio, eventuali residui di creme o di vernice caseosa. Lasciare
asciugare completamente, soprattutto nel caso in cui vengano utiliz-
zati liquidi detergenti per la pelle. Non utilizzare sostanze o disinfet-
tanti infiammabili per la pulizia della cute (ad es. sostanze sgrassanti
a base di acetone). Se non si effettua un’adeguata preparazione,
& possibile causare ustioni alla cute del paziente.
Evitare il contatto cute contro cute del paziente, ad esempio tra gli
arti superiori ed il corpo del paziente, inserendo ad es. una garza
asciutta nel punto di contatto.

Applicazione dell’elettrodo neutro:

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

Controllare la data di scadenza stampata sulla busta. Non usare
il prodotto se scaduto. Aprire la busta al momento dell’utilizzo ed
estrarre un elettrodo neutro.

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

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

Applicare I'elettrodo neutro sull'area della cute
preparata cominciando da una parte e conti-
nuando fino a quella opposta mantenendo una
pressione costante, senza tendere la cute o I'e- | T — S
lettrodo. Evitare che si formino di bolle d’aria o

\

pieghe della pelle al di sotto dell’elettrodo. Lisciare I'elettrodo per
assicurare un buon contatto dell’'intera superficie alla cute. Non av-
volgere completamente I'elettrodo attorno a un arto. L'elettrodo non
deve toccarsi o sovrapporsi.
« Elettrodi neutri senza cavo: Gli elettrodi neutri senza cavo possono
essere utilizzati con cavi in grado di alloggiare e centrare una linguet-
ta di larghezza compresa tra 23 mm (0,91 pollici) € 24 mm (0,94 pol-
lici). Controllare che il cavo riutilizzabile da collegare all’elettrodo non
sia danneggiato. Non utilizzare cavi per elettrodi neutri con contatti
metallici ostruiti da sporcizia o che presentino altri difetti come ma-
teriale isolante danneggiato. Aprire il morsetto del cavo dell’elettrodo
neutro alzando la levetta. Inserire la linguetta di contatto dell’elettro-
do a fondo nel morsetto. Bloccare il morsetto,
chiudendo la levetta e premendola fino in fondo. /ﬁ\@
Assicurarsi che l'intera linguetta sia inserita nel &
morsetto e non venga a contatto con la cute del
paziente. Il morsetto non deve essere posizionato
sotto al paziente.
Posizionare il cavo in modo tale che non provochi il distacco
dell’elettrodo dalla cute del paziente. Posizionare il cavo in modo tale
da evitare il contatto con il paziente o con altri collegamenti elettrici
ed in modo che non formi spirali. In particolare, non attorcigliare od
avvolgere il cavo attorno all’arto del paziente oppure ad altri oggetti
con messa a terra per evitare eventuali accoppiamenti capacitivi
risultanti in ustioni.
Controllare che I'intera superficie dell’elettrodo neutro aderisca bene
alla cute del paziente, e che il connettore sia collegato in modo sicuro
alla linguetta di contatto dell’elettrodo. Controllare che il morsetto
non eserciti una pressione troppo forte sulla cute del paziente. Nel
caso in cui il bordo adesivo che circonda il gel non venga utilizzato
oppure venga utilizzato solo in parte, I'elettrodo neutro deve esse-
re costantemente monitorato per escludere I'invasione di sostanze
liquide.
Prima di azionare il generatore elettrochirurgico consultare le relative
istruzioni per I'uso. Prestare particolare attenzione alle istruzioni per
I'uso di elettrodi neutri in procedure riguardanti neonati.
Collegare il cavo al generatore elettrochirurgico seguendo le istru-
zioni fornite dal produttore dell’apparecchiatura.

Rimozione e smaltimento dell’elettrodo neutro:
« Dopo l'uso, rimuovere delicatamente I'elettrodo
con una mano, premendo il tessuto cutaneo sot-
tostante con I'altra. Sollevare I'elettrodo da uno
degli angoli della base, non dal cavo, e tirare
lentamente. Uno strappo o una rimozione veloce
possono provocare traumi cutanei. Prestare particolare attenzione
quando la cute & estremamente delicata, in particolare con neonati
o prematuri. Non utilizzare solventi per la rimozione delladesivo. E
preferibile rimuovere lentamente e con delicatezza eventuali tracce
di adesivo con acqua calda e batuffoli di cotone.

Per rilasciare il morsetto del cavo, sollevare la levetta.

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

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

Condizioni ambientali: da +10°C a +40°C; da 20% a 85% u.r.
Le condizioni per il trasporto e la conservazione sono indicate sulla
confezione primaria o su quella secondaria.

HEYTPAITHU ENEKTPOAN 3A HOBOPOOEHU

MpoueTeTe TO3K JOKYMEHT U O 3anaseTe. YBepeTe ce, Ye BCUYKM,
KOWUTO U3MOM3BaT TO31 NPOAYKT, Ca 3aro3HaTi CbC ChabpXalyuTe ce B
TO3W [JOKYMEHT yKasaHusi v rv pasbupar.




NPEAHA3HAYEHUE

HeyTpanHute enekTpoan ca NpeaBUAEHU KaTo MPUHaANEXHOCTH 3a
ypeau 3a enekTpoxvpyprvsi. HeyTtpanHute enekTpoam ca HecTepus-
HW, NpefHasHa4YeHn ca camo 3a efjHokpaTHa yrnoTpeba BbpXy 3apasa
(HeHapaHeHa) koxxa 1 ce 13Nonasar 3a NpeaasaHe Ha eHeprust oT na-
LMEHTa KbM Ypeaa 3a eneKkTpoXupyprus.

Mokasanus:

+ HeyTpanHute enekTpoam cryxat 3a OTBEX/AaHe Ha BUCOKOYECTOTEH
TOK OT MaLMeHTa KbM eNeKTPOXMPYPruYeH anapart v ca nokasaHu
3a BCUYKM MOHOMOMSIPHN XUPYPIUYHI UHTEPBEHLIMMU, MPU KOUTO BU-
COKOYECTOTHATa XMUPYpPryisi Ce 13MoI3Ba 3a psisaHe UK koarynaums
Ha TbKaH.

MpoTuBonokasaHus:

HeTpaauLMOHHN eneKkTPOXMPYPTUYHI MeTOAM (Hanp. PEXWUM Ha pa-
60oTa ¢ ronam Tok).

MospexpaaHe Unu samMmbpcsiBaHe Ha HeyTpanHusa enektpos. Te morat
[fla AoBeaart 10 NOBULLIEHO eNeKTPUYEecko CbMNPOTUBIEHNe, HeaocTa-
TBYHO KOHTAKTyBaHe WU KbCO CheAUHEHNE.

HecbBMECTUMOCT Ha HeyTparHWs enekTpop C eNekTpOXMpypritiHns
anapart. Ta Moxe [a [AoBeae A0 HenpaBuiHO ByHKLMOHMPaHe nnu
OMacHOCT 3a NauueHTa unu notpebutens.

KoraTo no npelieHka Ha nekap ca Hanuue Apyry NpoTMBONOKasaH!s
UM cnopef cCbBpeMeHHa cneuvanuapaHa nuTepaTypa € BbaMOXHO
Bb3HWKBaHe CUTyaLuu, KOMTO MoraT [a 3acTpaluaT nauueHTa unu
notpebutens.

NPEOYNPEXOEHUE

HenpaBunHata ynotpeba Ha HeyTpanHuTe enieKTpoau Moxe Aa
foBefle 10 yBpexaaHe Ha TbkaHuTe. Te3n MHCTpyKuun 3a pabota
uensT curypHoctTa Ha nauuenta. HECMA3BAHETO HA TE3U
YKA3AHUA MOXE A NOBELE 0 U3rAPAHUSA, HEKPO3U OT
HATUCKA Unn OPYru YBPEXOAHUA HA KOXATA NO BPEME
HA NMPUNATAHETO.

OrPAHUYEHUSA 3A NMPOOYKTA: To3n HeoHa- [
TaneH HeyTpaneH enekTpoA e npegHasHaueH 'II il -
3a ynorpe6a camo npu HOBOPOAEHU C Terno v
ot 0,45 — 4,99 kg (1 — 11 Ibs). 3a HoBopoAeHu 0,45-4,09 kg
C MO-roNAAMO Ternio M3non3BanTe HeyTpaneH 1-11lbs
enekTpoA 3a geua.

OrPAHUYEHUA 3A MPOAYKTA: U3nonasanTe TO3n HeyTpaneH
eneKkTpoA 3a HOBOPOAEHM CaMo 3a peXuM Ha pa6oTa Ao 350 mA.
OrPAHUYEHUA 3A MPOAYKTA: Te3an HeyTpanHu enektpoau
3a HOBOPOAEHWU Ca MPOEKTUPaHW 3a U3Mon3BaHe Npu KOHBEHLIMO-
HanHWTe MOHOMONSAPHM ENEKTPOXMPYPIMYHU Hamecu. OrpaHunyete
BpPEeMeTO 3a 3afeiCTBaHe B paMKUTe Ha UHTepBan OT 2 MUHYTW [0
Haii-mHoro 30 cekyHau. MNpeBuLIaBaHETO Ha OrpaHUYEHNETO MoXe
[a gosede A0 v3rapsiHe Ha nauueHTa nopaaw npetosapsaHe Aopy
1 Npy NPaBUITHO ¥ U3LSNO NOCTABEH HeyTpareH enekTpoa npu aktu-
BMpaHa cucTema 3a HabniogeHne Ha Ka4eCTBOTO Ha KOHTAKT.

He u3nonseaiiTe HeyTpanHuTe enekTpoam, ako ornakoBkaTa e OTBO-
peHa unu noBpeaeHa.

He n3nonaeaite noBpeaeHy, NPOMEHEHV HeyTparnHu enekTpoamn unm
TakuBa C M3TEKbI CPOK Ha FTO[HOCT.

B cnyyait Ye ypeabT 3a enekTpoxvpyprus MMa cuctema 3a Habnto-
[eHne Ha Ka4yecTBOTO Ha KOHTaKTa Ha HeyTparnHuTe enekTpoau,
BUHAry u3nonseaiite pasfeneH enektpod. B HukakbB cnyyait He
N3KMioYBaiiTe 3BYKOBWSI CUrHan Ha Tasu cuctema 3a HabniogeHune
no Bpeme Ha onepauusTa.

M3nonaBanTe Haii-HUCKNSi Bb3MOXEH CUTYPEH pexnM Ha pabota, 3a
[Aa NOCTUTHETE XenaHUTe XMPYPriHn pesyntatu.

He n3nonseaiTe enektpoauTe B HemocpeacTBeHa 6nu3oct fo 3a-
nanuMu rasoBe (BKMIOYUTENHO CrbCTEH KUCMOPOA) U pasTBopuTe-
nu, 3a Aa usberHete eBeHTyarnleH pUCK OT €KCMIo3ns UMK noxap.
MpoaykTbT He TpsiGBa Aa BNM3a B KOHTAKT C TEYHOCTYU, ChbpKaLLmn
pasTBOpUTENN.

Onpepgenete MakcMManHWTE HAcTPOMKM Ha MOLLHOCTTa U npeau
nbpBata ynotpeba Ha HeyTpanHus enekTpoa 3a HOBOPOAEHU nod-
rotBeTe BY reHepatopa B CbOTBETCTBME C [OMNYNOCOYEHOTO U3UC-
KBaHe.

CBbBMECTUMOCT

CBT:p)KeTe Ce CbC CBOA TbproBel 3a OTroBOPU Ha BbMNPOCUTE 3a CbB-
MECTUMOCT, OCOGEHO OTHOCHO CMELMUYHI CUCTEMM 3a HaBnoaeHe
Ha Ka4eCTBOTO Ha KOHTaKTa. Paa,qeneHMTe HeyTparHu enekTpoan 3a Ho-
BOpOAEHN BbB BCUYKN cnyqaﬁ Ca CbBMECTUMU C ANHAMUYHUTE CUCTEMUN
3a HabntoaeHvie Ha ka4yecTBOTO Ha koHTakta REM™ NESSY® n ARM™.

BHUMAHUE

XupypsuTe TpsibBa a 6baT 3ano3HaTh C BIMSHUETO Ha eNeKTpo-
XMpyprusita BbpXy Manku nauveHTV 1 1a O6MUCTISIT Bb3MOXHOCT-
Ta 3a npunaraHe Ha GunonsipHa enekTPOXMPYPrvisi, 3a KOsITO He ca
Heobxoaummn HeyTpanHu enektpoau!

Bbaete ocobeHo BHUMATENHW, KoraTto U3ronssare To3u HeyTpa-
TEH eneKkTpo/ 3a HOBOPOAEHW MPY NPEeXAEBPEMEHHO POAEHN Ha
Bb3pacT nof 34 recTaumoHHn ceamuum. KoHcynTupaiiTe ce ¢ He-
OHaTorOor Janu koXata Ha HOBOPOAEHOTO e AOCTaTbyYHO pasBuTa
3a KOHTaKT CbC 3anensaliuTe MaTepuani.

He oTpsiaBaiiTe HeyTpanHusa enekTpop, 3a fja ctaHe no-manbk! He
n3nonsgaiTe AOMbHUTENEH ren!

He pa3mecTBaiite HeyTpanHuTe enektpoam!

AKO MOKPUBALLMAT rena 3anensaly pb6 He € nocTaBeH Unu He e
nocTaBseH M3LsmNo, TpsbBa HeyTPanHUAT enekTpos Aa ce Habnio-
[aBa NoCTOsIHHO, 3a a Ce pasro3Hae v NpeJoTBpaTh HaBnm3aHe-
To Ha TeyHocT! EnekTpoabT He TpsibBa Ja ce NoCTaBsi Ha MecTa,
BbpXY KOMTO ce 0bpasyBaT Te4yHocTH!

Mpeou pa nsnonssate ypeda 3a enNeKTPOXMPYPrusl, mpoyeteTe
BHUMATErHO Te3n MHCTPYKLMM 3a paboTa, 0COBEHO Mo OTHOLLEHME
Ha orpaHMyeHusiTa Ha MOLLIHOCTTa M MaKCUMarHOTO HenpekbCHa-
TO BpeMe 3a 3afeiicTBaHe.

B cnyyai Ye no Bpeme Ha onepauusi eekTbT Ha koarynaums,
pecr. paspes HamarsiBa, IMNcea e Heobxoamma HeobuyaiHo BU-
coka HacTpoika Ha MOLLHOCTTa, He3abaBHO ce yBepeTe, Ye Hey-
TParHuAT enekTpos e NocTaBeH afeKBaTHO U € B MbIIeH KOHTaKT
¢ koxarta. poBepeTe BCUYKM BPb3KW Ha HeyTpanHus enekTpos
(wwmnka, kaben, Wencen), KakTo 1 aKTUBHUTE MPUHAANEXHOCTN 1
reHepatopa, npeau a yBenu4unTe HacTporkaTta Ha MoLLHocTTal
KoraTo npemecTBaTe nauueHTa, ce yBepeTe, Ye HeyTparnHuTe
ernekTpoau Bce Olle ca CTaburHo 3aneneHy Ha koxarta v npose-
peTe BCUYKM BPBb3KM Ha kabenute.

He n3nonaBaiite HeyTpanHute enekTpoau nostopHo! lMpu nos-
TopHa ynoTpeba Bb3MOXHOCTTa 3a 3anenBaHe U enekTpuyeckuTe
cBoiicTBa MoraT Aa 6bJaT HeaoCTaTbyHM, KOETO MOXeE Aia AoBeae
[10 pUCK OT HapaHsiBaHe Ha naumeHTa. OcBeH ToBa CblUECTBYBa
PU1CK OT KPBCTOCAHO 3apa3siBaHe Ha €AUH MaLUEHT OT Apyr.
ManonsBaHnTe enekTpOXMpYpruyHu anapati Tpsibsa Aa ca oT
Tuna BF (body floating) unn CF (cardiac floating).

MocoueHaTa Npu CbOTBETHWSI ENEKTPOXMPYPriMveH anapar Jornyc-
TUMa AbIDKMHA Ha NPUHAANEXHOCTTa TpsibBa Aa ce cbrnacysa ¢
ObIkuHaTa Ha kabena 3a HeyTpaneH enektpog. [bikuHaTta Ha
kabena 3a HeyTpaneH enektpoa (3 m/9,8 ft unu 5 m/6,4 ft) moxe
[la ce BUAM OT €TUKeTa Ha ornakoBKaTa B CYMBOJIA Ha NpoaAyKTa.

FPYNA NOTPEBUTENN
HeyTpanHuTe enektpoau TpsiGBa fja ce Npunarat npu NaLyueHTa oT ne-
Kap 1N OT CbOTBETHO 0BY4eH KBanMNLMpaH MeAULIMHCKY NepcoHarn.

WHCTPYKLWU 3A YNOTPEBA

YcTaHoBsIBaHe Ha MaKCMMariHU HaCTPOMKU 3a MOLUHOCT U

NOAroToBKa Ha BUCOKOYECTOTHUSA FreHepaTop:

+ Mpean NbpBOTO W3MON3BaHe Ha HeyTpamnHWsi eNeKTpoa 3a HOBO-
POAEHN BUCOKOYECTOTHUAT reHepaTop Tpsibea [a ce kanubpupa
OT KBanUULMpPaH TEXHWK, 3a [a Ce YCTaHOBM KOsl HAacTpoika 3a
MOLLIHOCT OTroBaps Ha cuna Ha Toka 350 mA BbB BCekun pexum. 3a
LenTa 13nonseaiTe 0GUKHOBEH BMCOKOYECTOTEH TecTep (Hanp. Ha
Fluke nnn mtk biomed). HacTpoiite ToBapHO CbNpoTUBNEHME OT
125 oma. 3a Bceku pexum (koarynauusi, eneKTpoToMUsl, CMECEeHU
opmu) npu cuna Ha Toka ot 350 mA TpsibBa fa ce yCTaHOBU CbOT-
BETHaTa MOLLHOCT BbB BaTOBE KaTo ropHa rpaHuLia Ha MOLLHOCTTa.
YCTaHOBEHWUTE MO TO3M HAYMH FOPHU FPaHNULM Ha MOLLHOCTTa TpsiGBa
fla ce nocTassT Ha A4o6pe BMAMMO MSICTO U NO pasbupaem HaunH
3a xupypra BbpXy BUCOKOYECTOTHUSI reHepaTop. Te He Tpsibsa da
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Cce npesulaBaT B HUIKakKbB CJ'IyHaI;I npwv U3nonseaHe Ha HeyTpanHusa
©eNeKTPOA4 3a HOBOPOAEHW.

W360p Ha HeyTpanHusi enekTpoa:

+ AKO TerrnoTo Ha MmauueHTa ro no3BosisiBa, W3MNON3BaiiTe HeyTpaneH
enekTpoa 3a Aela, 3a Ja HamanuTe Bb3MOXHOCTTa OT M3rapsiHus
Ha naumueHTa.

+ To3n HeoHaTaneH HeyTparneH enekTpos e npeaHasHayYeH camo 3a
HoBopoaeHu ¢ Terno ot 0,45 — 4,99 kg (1 — 11 Ibs). 3a HoBopoaeHu ¢
No-rofsiMo TErTO M3NoMn3BaiiTe HeyTparneH enekTpos 3a Jeua.

W36upaHe 1 NoAroToBka Ha MACTOTO 3a NOCTaBsiHe:
« lNpenopbynTENHOTO MSCTO 3a
nocTaBsiHe BbpXy HOBOPOAEHM C
Terno 0,45 —-4,99 kg (1 — 11 Ibs)
e Bbpxy rbpba, nog nonarkute n
Hap KpbcTUoBaTa kocT. Cneuu-
anHu KNUMHUYHKU obcTosTencTaa
MOXe Aa U3WCKBaT anTepHaTuB-
HU MecTa 3a nocTassiHe. AkO ca HeOGXOAVMMU anTepHaTUBHU MecTa
3a nocTassiHe, Ce MorpyxeTe Aa MMa MakCUMasTHO rofisiMa KOHTaKTHa
NAOLL Ha HeYTParHKs enekTpoz C KoXaTta Ha HOBOPOLEHOTO U Hama-
neTe HaCTPOWKNTE 3a MOLLIHOCT.

YBepeTe ce, Ye U3BPAHOTO MSICTO HE € TEPMUYHO M30SIMPaHO Unn
[OMBIHUTENHO 3aTOMMEHO OT U3TOYHWLM Ha TOMMMHA Mo Bpeme Ha
onepaTtvBHaTa Hameca.

3a onepauum, Npu KOUTO BUCOKOUYECTOTEH TOK MOXe Aa npemMuHe
Npe3 4acTu Ha TAMOTO C OTHOCUTENTHO Marlka MOBbPXHOCT Ha Hamnpey-
HIS pa3pes, U3MoN3BaHeTo Ha GUNONSIPHTE METOAM € XenaTerHo, 3a
[a ce NpefoTBpaTAT HeXenaHy YBpeXxaaHus Ha TbKaHuTe.
EnekTpoau 3a HabnogeHre unu apyry ypeau, Kouto morat Aa ocu-
TypsiT anTepHaTVBeH MbT 3a 3a3eMsiBaHe 3@ BUCOKOYECTOTHUS TOK,
Tpsi6Ba i@ ce OTCTPaHAT Bb3MOXHO Hal-Aaney oT onepauyoHHO-
TO npocTpaHcTBo. [penopbyunTenHo e Aa ce usnonseat camo EKIM
CUCTEMU U [ipyrv cucTeMu 3a HabriogeHue, kabenu n NpoBoAHULM,
KOWUTO ca 060pYyABaHN CbC CLOPBKEHNS 3@ OrpaHUYaBaHe Ha BUCO-
KOYECTOTEeH TOK (Hampumep UNTbP UMW OrpaHNuMTEN 3a BUCOKO-
4YeCTOTEH TOK). AKO TOBa HE € Bb3MOXHO, HEeYTParHWST enekTpos
TpsiGBa 3a4bIKUTENHO a Gbae No-6nn3o Ao onepaLmroHHOTO NPoc-
TPaHCTBO, OTKOMKOTO TE3U EeNeKTPOAN UNK ypeau. M3nonssaHeTo Ha
UITIeH enekTpoau 3a HabnogeHne He ce npenopbysa.

MouncTeTe BHUMATENHO U3GPaAHOTO MSICTO BbPXY koxaTa (Hanp. ot
KpemoBe unu vernix caseosa). [oacylierte BHUMaTENHO 0coGeHO
aKo ce U3ron3BaT TEYHOCTM 3a MouKUCTBaHe Ha koxara. Ms3bsreai-
Te Bb3NnamMeHMn CpeAcTBa 3a MoAroTBsiHe UNu Ae3nHdekuns Ha
Koxata (Hanp. obeamacnsBall areHT ¢ aUeToH). O6bLpHeTe BHUMA-
HMe, Ye nuncarta Ha NOAroToBKa MOXe Aa AoBefe A0 U3rapsaHus
Ha KoXara.

W3bBsarsaiitTe KOHTaKTa KoXa B Koxa (Hanpumep Mexay pbLeTe 1 Ts-
NOTO Ha nauwueHTa), KaTo U3oNMpaTe CbOTBETHUTE MECTa €[HO OT
ApYro HanpvMep Ypes cyxa mapnsi.

MpunoxeHue Ha HeyTpanHus eneKkTpoa:

+ B cryyait Ye ypeabT 3a enekTpoOXUpyprysi Ma cuctema 3a Habnio-
[ieH1e Ha Ka4eCTBOTO Ha KOHTaKTa Ha HeyTparHuTe enekTpoam (kato
REM™, NESSY®, ARM™ u gp.), BUHar¥ usnonseaiite pasgeneH
enektpog. Cuctemata 3a HabniogeHe Ha Ka4ecTBOTO Ha KOHTaKTa
MOXe [la He (hyHKLMOHMpa C HepasaeneH enekTpop u 3arybata Ha
CTaBUIMHWSA KOHTaKT MeXay NauveHTa U HeyTpariHus enekTpos Hsma
[a foBefe [0 3BYKOB CUrHar, Konuto Moxe fa 6bae uyT. Mposepete
hYHKLIMOHMPaHETO Ha cucTemara 3a HabrnogeHue, KaTo ce onuTare
[a 3anoyHeTe paboTa ¢ ypeaa 6e3 cBbp3aH HeyTpareH enekTpon.
YpenbT He TpsbBa fa ce 3afeiicTBa u TpsibBa fa ce Yye anapma.
MpoBepeTe cpoka Ha rogHOCT BbPXY onakoBkaTa. He usnonssaiite
eneKkTpPoAM C U3TEKbI1 CPOK Ha rogHocT. EaBa npeau npunaraHeTo
oTBOpeTe OnakoBkaTa W U3BaaeTe euH HeyTparneH enekTpos.

AKO e Bb3MOXHO, OTrnerneTe euHUs OT eTUKETUTE C kof 3a Mpocneas-
BaHe OT OnakoBKarta U ro 3arneneTe B MEANLIMHCKOTO JoCKE Ha nauy-
eHTa. 3anuLueTe No3uuMsiTa Ha enekTPoaWTe, NMOAroTOBKaTa Ha KoXa-
Ta U CbCTOSHUETO Ha KoXaTta Ha nauveHTa B MeauLMHCKOTO Jocue.
MpemaxHeTe enekTpoAa OT HETOBOTO 3aLLWTHO NokpuTue. Mposepe-
Te enekTpoauTe, kabena v KoHekTopUTe 3a AedeKTH (Hanp. U3Cbx-

Han unu nuncealy ren, yBpexaaHe Ha usonaumsta Ha kabena). He

n3nonseaiiTe AeeKTeH NPOAYKT.

MocTaBeTe HeyTpanHUTe enekTPoau BbPXY Noa-

rOTBEHUS Y4acTbK OT KOXaTa, KaTo 3ano4HeTe oT

e[IMHVSt BB W ro dhukecupaTte Bbpxy LsnaTa no-

BbPXHOCT Ha KoXaTa C paBHOMepeH HaTuck, 6e3

Aa 3aBbpTaTe Koxara unu enektpoga. N3bsarean-

Te 3aTBapsiHETO Ha Bb3AyLUHM BanoH4yeTa Unu nosiBata Ha KOXHU

bHKU NoA enekTpopa. C nek HaTUCK NpokapaiiTe pbkaTta cu Bbpxy

enekTpoaa, 3a ja CTe CUrypHU, Ye Lisnarta noBbPXHOCT 3a 3anensiHe

e B 4o6bp KOHTAKT C koxaTa. He u3BMBaiTe enektpoaa HambIHO

oKkono KpaiHuk. Enektpoaa He Tpsibea Aa ce gokocsa Ao cebe cu

WM fa ce Npunokpuea.

Heokabenenn HeyTpanHu enektpoau: BbamoxHO e HeokabeneHun

HeyTparnHu enekTpoav Aa 6baar nanonssaxu ¢ kabenu, kKoUTo morat

Aa noemart 1 LeHTpupaT WnpuHa Ha nnaxka ot 23 mm (0,91 inch) oo

24 mm (0,94 inch). MpoBepeTe kabena Ha HeyTpanHUTe enekTpoau,

KOWTO e 3a MHorokpaTtHa ynotpeba, 3a aedektn. He nsnonssaiite

kaben Ha HeyTpanHu enekTpoau, YNATO METaNHN KOHTaKTU 3a enek-

TpoAUTE ca 3aMbPCEHN UMK UMa ApYrv AedekTn, KaTo yBpexaaHe

Ha u3onauusaTa. OTBOpeTe LWunkaTa Ha kabena Ha HeyTpanHuTe

enekTpoau, kaTo NoBAWUrHeTe NnocTa 3a 3aknoysaHe. MocTaseTe ko-

HeKTopHaTa Bpb3Ka Ha eflekTpoda HambIHO B

wunkata. Crnep ToBa 3aTBOpeTe LiMNKaTa, kato “/\

cBanuTe fiocTa 3a 3aknioyBaHe Hagony. Yeepete @

ce, Ye KOHeKTOpHaTa Bpb3Ka € Brisiafia HambIHO E,—/J

B LUMMKaTa 1 He BNn3a B KOHTAKT C KoXaTta Ha na-

uveHTa. Lynkarta He Moxe Aa ce Hamvpa NoA nNauueHTa.

« lMocTaBeTe kabena Ha HeyTpanHUTE enekTpoaM Mo TakbB HAYMH, Ye
kabenbT Aa He U3AbPMBa HEYTPanHUTE enekTPOAW OT KoxaTa Ha na-
unenTa. OcBeH ToBa nocTaseTe kabena Taka, Ye Aa npegoTBpaTuTe
KOHTaKTa KbM NauMeHTa 1 KbM ApYyrvi NPOBOAHULIM U 4@ HAMA 3annu-
TaHe Ha kabena. He usBvBaiite kabena Ha HeyTpanHuTe enekTpoan
OKOMO KpalHWK Ha NauMeHTa Ui oKomo Apyru 3asemeHun obekTu, 3a
Aa NpeoTBpaTUTE U3rapsiHWS OT KanauWTUBHO CBbp3BaHe.

« [poBepeTe Aanu HeyTpanHuTe enekTpoam ca Aobpe 3aneneHun Bbp-
Xy KoxaTta C usinarta cu NMoBbPXHOCT U Aanu LuynkaTta e 3aTBopeHa
CUrypHO OKOIO KOHEeKTOpHaTa Bpb3ka Ha enekTpoja. YeepeTe ce, ye
LymMnKaTa He npunara M3fuLWEH HaTUCK BbPXy KoxaTa Ha nauueHTa.
AKO nokpuBalLMST rena 3anensall pbb He e NocTaBeH Unn He e
nocTaBeH u3UAno, TpsibBa HeyTpanHuUsT enekTpoa Aa ce Habnogaea
MOCTOSIHHO, 3a [a ce NpeJoTBPaTh HABMM3aHETO Ha TEYHOCT.

« lMpeav Aa n3nonseate ypena 3a enekTpOXMpYprust, npoyeTeTe BHU-
MaTerHo Te3n MHCTPYKLUUK 3a paboTa, 0cobeHo no oTHoLIeHue Ha
yKa3aHusi 3a N3Mnon3BaHe Ha HeyTparnHu enekTpoan Npu Hamecu Npu
HoBOpOAEHUTE.

« CebpxeTe kabena Ha HeyTpanHuTe enekTpoaW C ypeda 3a ernek-
TPOXUPYPTUsi CbIMACHO MHCTPYKLMMTE 3a ynoTpeba Ha reHepaTopa.

MpemaxBaHe U U3XBbPISHE Ha HEYTParnHUA enekTpoa:
+ Cnep ynotpeba oTcTpaHeTe BHUMATENHO Hey-
TparHus enekTpog ¢ efHa pbka, kaTo npu ToBa
npuabpXarte koxara rnog Hero ¢ gpyrata. Mosaur-
HeTe enekTpoada 3a €AVHWS brbll OT [OSHUA My
Kpaii (He 3a kabena Ha HeyTparnHusi enekTpoa)
6aBHo ro naternete. [lbpnaHe v 6bp30 U3TernsHe Morar fa fosenat
[0 HapaHsiBaHWsi Ha KoxaTa. bbaete ocobeHo BHUMATENHK, korato
KoXaTa € CBPbX4yBCTBUTENHA, [MTAaBHO MpY HOBOPOAEHW 1 Npexae-
BPEMEHHO poAeHn. He usnonssaiTte pasTtBopuTeny, 3a Aa npemax-
HeTe ocTaTbLM OT nenuno. 3a npeanoynTtaHe e 6aBHO 1 BHUMATENHO
OTCTpaHsIBaHe Ha eBeHTyarHy OCTaTbLy OT Menuno ¢ Tonna Boga
1 NamyyH1 TamroHu.

3a pga ocBoboguTe WunkaTa Ha kabena, NoBAUrHeTe ocTa 3a 3a-
KrtoyBaHe.

M3xBbprieTe N3genmeTo CbrmacHo MEeCTHUTE pernameHTVt Unm ms-
UCKBaHWsITa Ha BornHuLaTa, pecr. Ha 3paBHOTO 3aBefeHNe.

3a nauueHT/notpeduten/Tpeto nuue B EBponenckus Cbio3 1 B CTpaHu-
Te C AeHTU4Ha cuctema 3a perynauus (Pernament (EC) 2017/745 3a
MEAULIMHCKUTE U3[enus): ako no Bpeme Ha ynotpebara Ha To3u npo-
LyKT UNu BCneacTere Ha HerosaTa ynotpeba ce CTUrHe [0 CEPUO3HO
npousLlecTsne, CbobLIETE 3a HEro Ha NPOWU3BOAUTENS /UMK HEroB
YMbNHOMOLLIEH NPEACTABUTEN U Ha HaLMoHanHaTa cryx6a.
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OkonHu ycnosus: +10 °C go +40 °C; 20 % ao 85 % rH
YcnosusaTta 3a TpaHCnopTupaHe U CbxXxpaHeHne ca NOoCOoYeHU BbpPXYy
nbpBUYHaTa, pecrn. BTOpU4YHaTa onakoBKa.

NEUTRALNi ELEKTRODY PRO NOVOROZENCE

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

ZAMYSLENE POUZITI

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

Indikace:

Neutralni elektrody slouzi k odvadéni vysokofrekvenéniho proudu
od pacienta do elektrochirurgického pfistroje a jsou indikovany pro
v8echny monopolarni chirurgické zakroky, pfi nichZ se pouziva vyso-
kofrekvencni chirurgie k fezani nebo koagulaci tkani.

Kontraindikace:

Jiné nez tradi¢ni elektrochirurgické postupy (napf. vysokoproudovy
rezim).

Poskozeni nebo znecisténi neutralni elektrody, které by mohlo vést
k vysSimu elektrickému odporu, nedostateénému kontaktu nebo
zkratu.

Nekompatibilita neutralni elektrody s elektrochirurgickym pfistrojem,
ktera by mohla vést k poruse funkce nebo k ohroZeni pacienta nebo
uzivatele.

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 neutralnich elektrod mize zpUsobit poranéni tkani.
Tyto pokyny maiji zajistit pacientovu bezpeénost. JEJICH NEDODRZE-
Ni MUZE PRI APLIKACI VEST K POPALENINAM, TLAKOVE NEK-
ROZE NEBO JINYM PORANENIM POKOZKY.

OMEZENi VYROBKU: Tato neutralni elektroda je vhodna pouze
pro novorozence o télesné hmotnosti 0,45-4,99 kg (1-11 Ib).
Pro novorozence s vyssi télesnou hmotnosti pouzijte détskou
neutralni elektrodu.

OMEZENIi VYROBKU: U této neutralni elektrody pro novorozen-
ce neprekracujte proud 350 mA.

OMEZENi VYROBKU: Tyto novorozenecké ne- [ = .
utraini elektrody jsou vhodné pro pouziti pfi kon- w |
venénich monopolarnich elektrochirurgickych vyko- v
nech. Omezte dobu aktivace v kazdém 2minutovém 0,45 - 4,99 kg
cyklu na maximalng 30 sekund. Nerespektovani 1-11lbs
tohoto omezeni mlze zpusobit popaleni pacienta
v disledku pretizeni i pfes Uplnou a spravnou aplikaci neutralni elek-
trody a pres aktivni systém monitorovani kvality kontaktu.

Neutralni elektrodu nepouzivejte, je-li obal otevien nebo poskozen.
Neutralni elektrodu nepouzivejte, pokud je poskozena, pozménéna
¢&i po dobé pouziti.

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

Elektrody nepouzivejte v bezprostiedni pfitomnosti hoflavych plyn
(v€etné koncentrovaného kysliku) a rozpoustédel, aby nedoslo k ex-
plozi nebo pozaru. Zabrarite kontaktu vyrobku s kapalinami obsahu-
jicimi rozpoustédla.

« Pred prvnim pouzitim neutralni elektrody pro novorozence uréete
maximalni nastaveni vykonu a pfipravte VF generator podle nize
uvedenych specifikaci.

KOMPATIBILITA

Informace o kompatibilité elektrod, zejména s monitorovacimi systémy
kvality kontaktu, poskytne nase mistni zastoupeni. Tyto délené neutralni
elektrody pro novorozence jsou v kazdém pripadé kompatibilni s dyna-
mickymi monitorovacimi systémy kvality kontaktu, jako REM™, NESSY®
aARM™,

POZOR

+ Pred pouzitim se seznamte s Ucinky elektrochirurgickych postup(
u malych pacientu. Lze také zvazit pouziti bipolarniho rezimu, ktery
nevyzaduje neutralni elektrodu.
Pfi pouziti této neutralni elektrody u predéasné narozenych déti,
tj. novorozencl narozenych pred 34. tydnem téhotenstvi, postu-
pujte se zvySenou opatrnosti. Pokud je to mozné, poradte se s
neonatologem, zda je kGize novorozence dostate¢né vyvinuta a
umoziuje aplikaci adheziv.
Nestihejte neutralni elektrodu na mensi velikost! NepouZzivejte
dalsi gel!
Polohu elektrody nasledné nemérite!
Pokud neni pouzit samolepici okraj pfesahujici gel nebo je pouzit
pouze Eastecné, je nutno neutralni elektrodu neustale sledovat, zda
pod ni nepronikla néjaka kapalina, a zabranit tomu, aby se tak stalo!
Neumistuijte elektrodu do mist, kde by se mohly vyskytovat tekutiny!
Pred pouzitim elektrochirurgického pfistroje si prostudujte jeho na-
vod k pouziti. Peclivé dodrzujte zejména omezeni tykajici se nasta-
veni vykonu a maximalni doby nepretrzité aktivace.
Pokud fezaci ¢i koagulaéni ucinek béhem operace klesne nebo se
nedostavi, pfipadné pokud je nutné nastavit vy$si vykon nez ob-
vykle, neprodlené se ujistéte, zda je neutralni elektroda adekvatné
umisténa a zda je v plném kontaktu s pokozkou. Pfed zvy$enim
vykonu zkontrolujte zapojeni neutralni elektrody (svorky, kabely,
konektory) a veskerého napajeného pfislusenstvi i generatoru!
Zménite-li polohu pacienta, ujistéte se, zda neutralni elektroda stale
dobre drzi na pokoZce po celé své ploSe a zkontrolujte také vSechny
pripojky kabell.
Neutralni elektrody nepouzivejte opakované! V opacném pfipadé
muze dojit ke zhorSeni jejich adhezivnich vlastnosti a elektrickych
parametrt a naslednému poranéni pacienta. Opakované pouZiti
navic znamena riziko pfenosu infekce mezi pacienty.
Pouzité elektrochirurgické pfistroje museji byt typu BF (body floa-
ting) nebo CF (cardiac floating).
Je tfeba porovnat pfipustnou délku pfislusenstvi uréenou pro pfi-
slusny elektrochirurgicky pfistroj s délkou kabelu neutraini elektro-
dy. Délka kabelu neutralni elektrody (3 m /9,8 ftnebo 5 m/ 16,4 ft)
je uvedena v symbolu produktu na etiketé na obalu.

SKUPINA UZIVATELU
Neutralni elektrody smi u pacienta pouzivat pouze Iékaf nebo odpovi-
dajicim zpusobem kvalifikovany zdravotnicky odborny personal.

NAVOD K POUZITI

Zjisténi maximalniho nastaveni vykonu a pfiprava VF

generatoru:

« Pred prvnim pouzitim novorozenecké neutralni elektrody zajistéte
kalibraci generatoru kvalifikovanym technikem a pfi ni zjistéte, jaké
nastaveni vykonu odpovida maximalnimu proudu 350 mA v jednot-
livych rezimech. Za timto ucelem pouzijte standardné prodavany
VF analyzator (napf. od znacky Fluke nebo mtk biomed). Nastavte
zatézovou impedanci 125 ohmu. U kazdého rezimu (koagulace, fez
a vS8echny smis$ené) je nutno zjistit nastaveni vykonu ve wattech,
které odpovida maximalnimu povolenému proudu 350 mA. Zjisténé
maximalni hodnoty vykonu je nutno napsat na VF generator tak, aby
je operatér vidél a rozumél jim. Pfi pouziti neutraini elektrody pro
novorozence je nikdy nepfekracujte.
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Vybér neutralni elektrody:

« Pokud to velikost pacienta umozriuje, pouzivejte détské neutralni
elektrody — snizite tak riziko popalenin pacienta.

« Tato novorozenecka neutralni elektroda je uréena pouze pro novoro-
zence o hmotnosti 0,45-4,99 kg (1-11 Ib). Pro novorozence s vyssi
télesnou hmotnosti pouzijte détskou neutralni elektrodu.

Vybér a priprava mista aplikace:
+ U novorozencli o hmotnosti
0,45-4,99 kg (1-11 Ib) doporu-
Cujeme elektrodu aplikovat na
z&da, mezi lopatky a nad kfi-
zovou kost. Specidlni klinické
okolnosti si mohou vyzadat jiné
misto aplikace. V takovém pripa-
dé zajistéte maximalni kontaktni plochu mezi neutraini elektrodou
a kuzi novorozence a pouzivejte co nejnizsi nastaveni vykonu.
Dbejte na to, aby vybrané misto béhem zakroku nebylo tepelné izo-
lovano nebo zahfivano néjakym tepelnym zdrojem.

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

Monitorovaci elektrody &i jina zafizeni, kterd mohou tvofit alternativni
cestu VF proudu do zemé, je nutno umistit co nejdale od opera¢niho
pole. Doporucujeme pouzivat pouze EKG a jiné monitorovaci pfistro-
je, kabely a vodice, které jsou vybaveny omezovaéem VF proudu
(napf. VF filtrem nebo vysokofrekvenéni tlumivkou). Pokud to neni
mozné, neutralni elektroda musi byt umisténa k operaénimu poli
blize nez tyto elektrody a pfistroje. Pouziti jehlovych monitorovacich
elektrod nedoporucujeme.

Peclivé olistéte vybranou oblast pokozky (napf. od jakychkoli kré-
mU nebo vernix caseosa). Dukladné pokozku osuste, zvlasté po-
kud byla ocisténa né&jakou Cistici kapalinou. Nepouzivejte hoflavé
prostfedky na oSetfovani pokozky a dezinfekce (napf. acetonové
odmastovace). Pozor, pfi nedostatec¢né pfipravé pokozky muze
dojit k jejimu popaleni.

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

Aplikace neutralni elektrody:

Pokud elektrochirurgicky pfistroj vyuziva systém monitorovani kvali-
ty kontaktu neutralnich elektrod (systémy REM™, NESSY®, ARM™
atd.), pouzivejte vzdy délenou elektrodu. Monitorovaci systém neni
schopen funkce u standardnich nedélenych elektrod a pfi ztraté bez-
pecného kontaktu mezi pacientem a neutralni elektrodou se neozve
varovny zvukovy signal. Zkontrolujte ¢innost monitorovaciho systé-
mu spusténim pfistroje bez pfipojené neutralni elektrody. Pokud vie
funguje spravné, pfistroj se neaktivuje a zazni varovny signal.
Zkontrolujte datum exspirace vytisténé na sacku. Nepouzivejte vyro-
bek, pokud jiz toto datum vyprselo. Oteviete sacek az bezprostfedné
pfed pouzitim a vyjméte neutralini elektrodu.

V pripadé potieby odlepte ze sacku jeden evidencni Stitek a nalepte
jej do chorobopisu pacienta. Rovnéz do néj poznamenejte umisténi
elektrody a pfipravu a stav pokozky pacienta.

Z elektrody sloupnéte ochrannou félii. Zkontrolujte, zda elektroda, jeji
kabel a konektor nemaji néjaké vady (napt. vyschly ¢i chybéjici gel,
poskozeni izolace kabelu). Vadny vyrobek nepouzivejte.

Elektrodu aplikujte na pfipravenou pokozku. Za-
&néte na jednom konci a pokracujte ke vzdaleng;-
§imu; pritom vytvarejte rovnomérny tlak, aniz bys-
te pokozku nebo elektrodu natahovali. Zabrarite
vzniku vzduchovych bublin ¢i zahybl pokozky
pod elektrodou. Pevné vyhladte nalepenou elektrodu mirnym tlakem
ruky, aby cela adhezivni plocha dobfe pfilnula na kizi. Neobtacejte
elektrodu zcela kolem koncetiny. Elektroda se nesmi dotykat sama
sebe &i se prekryvat.

Elektrody bez integrovaného kabelu: Elektrody bez kabelu Ize pou-
Zivat s kabelem, k némuz se da pfipojit a nasledné vycentrovat jazy-
&ek o Sifce 23 mm (0,91 in) az 24 mm (0,94 in). Zkontrolujte opako-
vané pouzitelny kabel, zda neni po$kozen. Nepouzivejte kabely se
znedisténymi kontakty nebo jinym poSkozenim, napf. porusenou
izolaci. Oteviete svorku kabelu neutralni elektrody nadzvednutim

zapadky. Zasurite jazycek elektrody zcela do svorky. Poté uzaviete
svorku stlacenim zapadky nadoraz. Ujistéte se,
Ze jazycek do svorky zasunut cely a nedostane se /\

do kontaktu s pacientem. Svorka nesmi byt umis- ‘ &
téna pod pacientem. ;7 Z
Dbejte také na to, aby se kabel nedostal do kon-
taktu s pacientem nebo ostatnimi elektrodami a netvofily se smy¢-
ky. Pfi vedeni kabelu dbejte také na to, aby se kabel nedostal do
kontaktu s pacientem a s ostatnimi vedenimi a netvorily se smycky.
Zejména neovijejte kabel kolem pacientovych konéetin nebo uzem-
nénych pfedmétt, jinak muze dojit ke kapacitni vazbé a popaleni.
Zkontrolujte, zda neutralni elektroda dobfe drzi celym svym povr-
chem na pokoZce a zda je do svorky konektoru bezpe¢né pfipojen
jazycek elektrody. Zkontrolujte, zda svorka nevyviji zbytecny tlak na
pokozku pacienta. Pokud neni pouzit samolepici okraj presahujici
gel nebo je pouzit pouze ¢astecné, je nutno neutralni elektrodu ne-
ustéle sledovat, zda pod ni nepronikla néjaka kapalina, a zabranit
tomu, aby se tak stalo.

Pred pouzitim elektrochirurgického pfistroje si prostudujte jeho na-
vod k pouZziti, zejména pokyny tykajici se pouziti neutralnich elektrod
pfi zakrocich u novorozencu.

Pripojte kabel neutralni elektrody k elektrochirurgickému pfistroji
podle navodu k pouziti generatoru.

Snimani a likvidace neutralni elektrody:

« Po pouZiti opatrné odstrarite elektrodu jednou ru-
kou; druhou pfitom pfidrzujte plochu na pokozce, i -
ze které elektrodu odlepujete. Zvednéte elektrodu é%
za jeden z rohu na jejim spodnim konci (nikoli za |- 7

kabel neutralni elektrody) a pomalu ji odloupné-

te. Skubani, tahani nebo rychlé strzeni miZze zptisobit poranéni po-
kozky. Zvlasté opatrné postupuijte, je-li pokozka nadmérné citliva,
zejména u novorozencl a nedono$enych déti. Zbytky adheziva ne-
odstrarujte pomoci rozpoustédel. Pokud mozno je pomalu a opatrné
odstrarite teplou vodou a vatovymi tampény.

Chcete-li uvolnit svorku kabelu, zvednéte zapadku.

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

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

Podminky prostfedi: +10 °C az +40 °C; 20 % az 85 % RV
Podminky pro pfepravu a skladovani jsou uvedeny na primarnim resp.
sekundarnim obalu.

NEUTRALELEKTRODER TIL NEONATER

Lees og opbevar dette dokument. Sgrg for, at alle personer, som benyt-
ter dette produkt, kender og forstar de anvisninger, som findes i dette
dokument.

FORMALSBESTEMT ANVENDELSE

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

Indikationer:

 Neutralelektroder er beregnet til afledning af hgjfrekvent strem fra
patienten til et elkirurgiapparat og er indicerede til alle monopolare
kirurgiske indgreb, hvor der anvendes hgjfrekvenskirurgi til skeering
af veev eller til koagulation af vaev.
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Kontraindikationer:

« l|kke-konventionelle elkirurgiske metoder (f.eks. hgjstramsmetode).
Beskadigelse eller tilsmudsning af neutralelektroden, der kan fore til
en forhgjet elektrisk modstand, en utilstraekkelig kontaktforbindelse
eller en kortslutning.

Inkompatibilitet for neutralelektroden med elkirurgiapparatet, der kan
fore til en fejlfunktion eller en fare for patienten eller brugeren.

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

ADVARSEL

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

PRODUKTBEGRANSNINGER: Denne neonat-neutralelektrode er
kun beregnet til at blive anvende pa neonater med en kropsvagt
pa 0,45-4,99 kg (1-11 Ibs). For neonater med en storre vaegt end
dette skal man benytte berne-neutralelektroden.
PRODUKTBEGRANSNINGER: Benyt denne neonat-elektrode
kun til stremstyrker op til 350 mA.
PRODUKTBEGRAENSNINGER: Disse neutralelektroder til neonater
er blevet dimensioneret til at blive anvendt i forbindelse med konventio-
nelle monopolare elkirurgiske indgreb. Begraens aktiveringsvarigheden
inden for hvert tidsrum pa 2 minutter til maks. 30 sekunder. En overskri-
delse af denne begreensning kan medfgre forbreending pa patienten
pga. overbelastning, selv om neutralelektroden er anlagt korrekt og
komplet ved et aktiveret overvagningssystem for kontaktkvalitet.
Anvend ikke neutralelektroden, hvis emballagen er abnet eller be-
skadiget.

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

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

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

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

Find de maksimale effektindstillinger, og forbered HF-generatoren
for den forste anvendelse af neutralelektroden til neonater i henhold
til nedenstaende anvisninger.

KOMPATIBILITET

Kontakt din forhandler, hvis du har spergsmal angaende kompatibili-
teten, isaer vedrerende specifikke overvagningssystemer for kontakt-
kvalitet. Disse delte neutralelektroder til neonater er altid kompatible
med de dynamiske overvagningssystemer for kontaktkvalitet REM™,
NESSY® og ARM™.

OBS

Kirurger skal veere fortrolige med elkirurgiens pavirkninger pa min-
dre patienter og overveje at anvende bipolar elkirurgi, som ikke
kraever en neutralelektrode!

Veer iseer opmaerksom, nar denne neutralelektrode til neonater
anvendes pa for tidligt fedt pa under 34 gestationsuger. Seg rad
hos en neonatolog i forbindelse med, om neonatens hud er til-
streekkeligt udviklet til kontakt med kleebematerialer.
Neutralelektroden ma ikke geres mindre ved at klippe den til! Der
ma ikke anvendes ekstra gel!

Neutralelektroden ma ikke omplaceres!

Hvis klzebekanten, der overlapper gelen, ikke eller ikke anvendes
fuldsteendigt, skal neutralelektroden overvages konstant for at kun-
ne genkende og forhindre indtraengning af veeske! Den ma ikke
placeres pa steder, hvor der optraeder vaeske!

For du benytter elkirurgiapparatet, skal du gen- (¢ |
nemga dets brugsanvisning, iseer hvad angar 'I' |
effektindstillingernes begraensninger og den v
maksimale uafbrudte aktiveringsvarighed. 0,45-4,99 kg
Hvis koagulations- hhv. cuteffekt reduceres el- 1-111lbs
ler udebliver under operationen, eller der kree-

ves en usadvanlig hgj effektindstilling, skal du med det samme
kontrollere, at neutralelektroden er blevet placeret korrekt, og at
den har fuldstaendig kontakt med huden. Kontrollér alle neutrale-
lektrodens forbindelser (klemme, kabel, stik) samt det aktive tilbe-
her og generatoren, for du foraget effektindstillingen!

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

Neutralelektroden ma ikke anvendes igen! Ved fornyet anvendelse
kan vedhzeftningen og de elektriske egenskaber vaere utilstraekke-
lige, hvilket kan medfgre patientskade. Desuden er der risiko for en
krydsinfektion mellem patienterne.

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

Den oplyste tilladte tilbeharsleengde for det pageeldende elkirur-
giapparat skal sammenlignes med neutralelektrodekablets laeng-
de. Neutralelektrodekablets laengde (3 m /9,8 fteller 5m/ 16,4 ft)
kan findes pa emballagemaerkningen i produktsymbolet.

BRUGERGRUPPE
Neutralelektroder skal anvendes af en laege eller tilsvarende uddannet
medicinsk fagpersonale pa patienten.

BRUGSANVISNING

Beregning af den maksimale effektindstilling og forberedelse af
HF-generatoren:

For den forste anvendelse af neutralelektroden til neonater skal HF-ge-
neratoren kalibreres af en kvalificeret tekniker for at beregne, hvilken
effektindstilling der svarer til en stremstyrke pa 350 mA pa hver modus.
Benyt i den forbindelse en almindelig HF-tester (f.eks. fra Fluke eller mtk
biomed). Indstil en lastmodstand pa 125 ohm. For alle modi (koagulati-
on, elektrotomi, blandingsformer) skal der nu findes en stremstyrke pa
350 mA med den tilsvarende effekt i watt som gverste effektgraense.
De pa den made beregnede overste effektgreenser skal anbringes klart
og tydeligt pa HF-generatoren, sa de kan ses af kirurgen. De ma aldrig
overskrides under anvendelsen af neutralelektroden til neonater.

Valg af neutralelektroden:

« Safremt patientens starrelse tillader det, skal du anvende en neu-
tralelektrode til barn for at reducere risikoen for hudforbraendinger.

« Denne neonat-neutralelektrode er beregnet til neonater med en
kropsveegt pa 0,45-4,99 kg (1—11 Ibs). For neonater med en sterre
veegt end dette skal man benytte barne-neutralelektroden.

Valg og forberedelse af applikationsstedet:
« Det anbefalede applikationssted
pa neonater pa 0,45-4,99 kg
(1-11 Ibs) er ryggen, under
skulderbladene og over sacrum.
Specielle kliniske forhold kan
kreeve alternative applikations-
steder. Hvis det er ngdvendigt
med alternative applikationssteder, skal du sgrge for en maksimal
kontaktflade for neutralelektroden med neonatens hud og minimere
effektindstillingerne.

Serg for, at det valgte sted ikke er termisk isoleret under indgrebet og
ikke opvarmes yderligere af varmekilder.

| forbindelse med operationer, hvor der kan lebe HF-stram gennem
dele af kroppen med en relativ lille tveersnitsflade, kan der vaere en
god idé at benytte den bipolare metode for at undga utilsigtede vaevs-
skader.

Overvagningselektroder eller andre apparater, som kan muliggere
en alternativ jordforbindelse for den hgjfrekvente strem, skal an-
bringes sa langt veek fra operationsfeltet som muligt. Det anbefales
kun at anvende EKG- og andre overvagningssystemer, -kabler og
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-ledninger, som er udstyret med HF-strem-begraensningsanordnin-
ger (f.eks. hgjfrekvensfilter (HF) eller -drosler). Hvis dette ikke er
muligt, skal neutralelektroden anbringes teettere pa operationsfeltet
end disse elektroder eller apparater. Anvendelsen af naleovervag-
ningselektroder anbefales ikke.

Rens den valgte hudflade grundigt (f.eks. fiernelse af cremer eller
vernix caseosa). Ter den grundigt, iseer hvis der anvendes hudren-
sevaesker. Undga braendbare hudforberedelses- eller desinfektions-
midler (f.eks. affedtningsmidler med acetone). Vaer opmarksom
pa, at en manglende forberedelse af huden kan medfere hud-
forbraendinger.

Undga hudkontakt (f.eks. med armen og patientens krop) ved, at du
isolerer de pageeldende steder med f.eks. ter gaze.

Anvendelse af neutralelektroden:

« Safremt elkirurgiapparatet har et system til overvagning af neutra-
lelektrodernes kontaktkvalitet (som REM™, NESSY®, ARM™ osv.),
skal der altid anvendes en delt elektrode. Et overvagningssystemet
for kontaktkvalitet kan ikke fungerer med en udelt elektrode, og hvis
den sikre kontakt mellem patienten og neutralelektroden mistes,
udlgses der ikke en hgrbar alarm. Kontrollér, at overvagningssyste-
met fungerer ved at preve pa at apparatet i drift uden en tilsluttet
neutralelektrode. Apparatet bor ikke kunne aktiveres, og der burde
lyde en alarm.

« Kontrollér holdbarhedsdatoen pa posen. Benyt ikke elektroder, der
er for gamle. Abn farst posen fgr anvendelsen, og tag en neutrale-
lektrode ud.

« Losn en af sporingsetiketterne fra posen, og kleeb den pa patientjour-
nalen, safremt muligt. Dokumentér elektrodens position, hudforbere-
delsen og hudens tilstand i patientjournalen.

« Losn elektroden fra dens beskyttelsesafdaekning. Kontrollér elektro-
den, kablet og alle tilslutninger for defekter (f.eks. udtarret gel eller
manglende gel, beskadigelser pa kabelisoleringen). Du ma ikke be-
nytte et defekt produkt.

« Seet neutralelektroden pa den forberedte hudfla-

de, idet du begynder i et hjgrne og fikserer den pa

huden med et ensartet tryk over hele fladen uden
at treekke i huden eller elektroden. Undga, at de
dannes luftbobler og hudfolder under elektroden.

Stryg med handen over elektroden med et let tryk for at sikre, at der

er en god kontakt over hele kleebefladen. Du ma ikke vikle elektroden

helt omkring en ekstremitet. Elektroden mé ikke have kontakt med
eller overlappe sig selv.

Neutralelektroder uden kabler: Neutralelektroder uden kabler kan

anvendes med kabler, som kan holde og centrere en laskebredde pa

23 mm (0,91 inch) til 24 mm (0,94 inch). Kontrollér, om det genan-

vendelige neutralelektrodekabel er defekt. Du mé ikke anvende neu-

tralelektrodekabler, hvos de metalliske elektrodekontakter er tilsmud-
sede eller har andre defekter som en beskadigelse pa isoleringen.

Abn neutralelektrodekablets klemme ved at traekke lasearmen op.

For elektrodens tilslutningslaske helt ind i klem-

men. Tilslut derefter klemmen ved at trykke la- “,/ \
searmen helt ned. Kontrollér, at tilslutningslasken | | .
L~

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

Positionér neutralelektrodekablet pa en sadan made, sa kablet ikke
treekker neutralelektroden af patienthuden. Positionér neutralelektro-
dekablet desuden pa en sadan made, at man undga kontakt med pa-
tienten og med andre ledninger, og sa der ikke dannes kabelslgjfer.
Neutralelektrodekabler ma iseer ikke vikles omkring en af patientens
ekstremiteter eller andre jordforbundne objekter med henblik pa at
undga forbraendinger som fglge af kapacitiv kobling.

Kontrollér, om neutralelektroden sidder godt fast pa huden over hele
dens flade, og om klemmetilslutningen er last sikkert omkring elek-
trodens tilslutningslaske. Kontrollér, at klemmen ikke trykker ungdigt
kraftigt pa patientens hud. Hvis kleebekanten, der overlapper gelen,
ikke eller ikke anvendes fuldstaendigt, skal neutralelektroden overva-
ges konstant for at forhindre indtreengning af veeske.

For du benytter elkirurgiapparatet, skal du gennemga dets brugsan-
visning, iszer hvad angar anvisningerne om anvendelse af neutrale-
lektroder ved indgreb pa neonater.

+ Forbind neutralelektrodekablet med elkirurgiapparatet iht. genera-
torens brugsanvisning.

Fjernelse og bortskaffelse af neutralelektroden:

« Fjern neutralelektroden forsigtigt efter brug med
én hand, og understst den underliggende hud
med den anden hand. Loft elektroden i en kant
pa dens nederste ende (ikke i neutralelektro-
dekabelet), og traek den langsomt af. Hvis den
treekkes for voldsomt eller for hurtigt af, kan huden blive beskadiget.
Veer saerlig opmaerksom pa, hvis huden er meget fglsom, iseer ved
nyfedte og for tidligt fedte. Der ma ikke avendes oplasningsmidler
for at fierne klaeberester. Langsom og forsigtig fiernelse af eventuelle
kleeberester skal helst fiernes med varmt vand og vat.

« Loft lasearmen for at lesne kablets klemme.

« Bortskaf produktet iht. de lokale forskrifter eller hospitalets eller
sundhedsinstitutionens bestemmelser.

For en patient/bruger/tredjepart i EU og i lande med identisk regule-
ringssystem (forordning (EU) 2017/745 om medicinsk udstyr): Safremt
der under brug af dette produkt eller som folge af dets anvendelse
opstar en alvorlig haendelse, skal denne meldes til producenten og/
eller dennes repraesentant og den nationale myndighed.

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

Betingelserne for transport og opbevaring er oplyst pa den primeere
hhv. den sekundzere emballage.

OYAETEPA HAEKTPOAIA NEOINQN

AlaBdoTe kal amobnkeloTe auTod To £yypago. BeBaiwbeiTe TTwg otroloo-
OrTTOTE TTOU B XPNOIPOTIOINCEl AUTO TO TTPOIOV YVWPICEl KAl KATAVOET
OAEG TIG TTANPOPOPIEG TTOU TTEPIEXEI AUTS TO £yyPaAPO.

ZKOMOZ XPHXHZ

To oudéTepa NAekTPODIO TTPOOPIJOVTAl WG TTAPEAKOUEVA VIO NAEKTPO-
XEIPOUPYIKEG OUOKEUEG. Ta oudETepa NAEKTPODIA eV gival ATTOOTEIPW-
péva, TTpoopiovTal ATTOKAEIOTIKG Yia Pi XPAon o€ GBIKTO (Un TPaUHa-
TIOPEVO) Béppa Kal XPNOIPEUOUV YIa T SIOXETEUON EVEPYEING OTTO TOV
a0V OTNV NAEKTPOXEIPOUPYIKI) CUTKEUN.

Ev&eigeig:

« Ta oudétepa NAeKTPOdIA XPNOIPEUOULV Yia Tn SIOKETEUDT PEUPATOG
uynAfg ouxvaTNTag atéd Tov aoBevr) O€ Hia NAEKTPOXEIPOUPYIKT| OU-
OKEUN| Kal EVOEiKVUVTal YIa OAEG TIG HOVOTTOAIKEG XEIPOUPYIKEG ETTEU-
Bdoeig oTIG OTTOIEG XPNOIUOTIOIEITAI XEIPOUPYIKH UWNARG OUXVOTNTAG
yia dlaxwpIopé f TTAEN 10TWV.

Avrevdeigeig:

* Mn oupBartikég NAEKTPOXEIPOUPYIKEG dladikaaieg (TT.x. AeIToupyia
uyWnAng évraong peUPaTog).

Znuia 1) puTTavon Tou oudETEPOU NAEKTPOdiou, N OTToia PTTOPET va
odnynoel o€ augnUEVN NAEKTPIKN avTiOTACT, QVETTOPKN ETTOQH i
BpayukUkAwa.

AcupBatdTnTa Tou OUSETEPOU NAEKTPODIOU PE TNV NAEKTPOXEIPOUP-
YIKF) OUOKeUR, n otroia Ba pTTopouce va odnynoel o€ duaAeiToupyia
1 Kivduvo yia Tov agBevi i) Tov XpARoTn.

Edv, katé TNV Kpion Tou 1aTpoU, UTTAPXOUV TIEPAITEPW AVTEVOEIEEIS 1)
KATAOTAOEIG TTOU Ba UTTOPOUdaV Va TIPOKUWOUV aTrd TNV Tpéxouoa
egedikeupévn BIBAIoypagia Kal ol oTroieg Ba YTopoudav va Bécouv
o Kivduvo Tov aoBevr| fj Tov XproTn.

MPOEIAOMNOIHZH
H AavBaopévn xprion oudétepwy NAEKTPOBIWY PTTOPET VO TIPOKAAEDEI

TPOUUATIOPOUG 10TWV. AUTEG OI 0BNYiEG ATTOOKOTTOUV OTNV ao@AAEIa
Twv aoBevwv. H MH THPHZH AYTQN TQN OAHIIQN MIMOPEI NA
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OAHIHZEI ZE EFTKAYMATA, NEKPQZEIZ MIEZHZ 'H AAAA AEPMA-
TIKA TPAYMATA KATA TH AIAPKEIA THZ XPHEZHE.
MEPIOPIZMOZ TOY MPOIONTOZ: AuTté T0 Ou- (5
SéTepo NAeKTPOSIO VEOYVWYV TTPOoOpIleTal povo 'I' T -
yla xprion ot veoyvd Bdpoug 0,45-4,99 kg v
(1-11 lbs). Na veoyva peyaAutepou Bdpoug, 045-4,99 kg
XPNOIPOTTOINOTE OUBETEPO NAEKTPOSIO BPEPWV. 1-11lbs
MEPIOPIZMOZ TOY MPOIONTOZ: Xpnoipotrol-
€iTE AUTO TO OUBETEPO NAEKTPOSIO VEOYVIWV POVO YIO EVTACEIG
pevpaTog £wg Kai 350 mA.
MEPIOPIZMOZ TOY NMPOIONTOZX: AuTd Ta 0UB£Tepa NAEKTPOBIA VE-
OYVWV EXOUV OXEDIOOTEN yia XpAoN 0€ CUMBATIKEG HOVOTTOAIKEG NAE-
KTPOXEIPOUPYIKEG Diadikaaieg. MeplopioTe Tov Xpdvo evepyoTToinang
o€ €éwg Kal 30 SeuTePOAETTITA O€ OTTOIOdNTIOTE JIACTNHA 2 AeTITWwV. H
EVEPYOTTOINGT TTEPAV aUTOU TOU TIEPIOPICHOU PTTOPE] VO 0dNnyoEl O€
UTTEPPOPTWON TOU OUDETEPOU NAEKTPODIOU PE NAEKTPIKG PeUUA, HE
aTmoTéNeTpa PTTOPET va €ival éykaupa Tou aagBevoug akoun Kail av To
OUDBETEPO NAEKTPODIO £XEI TOTTOBETNBET TTANPWG Kal pe 0pBS TPOTIO KAl
£X€l evepyoTTOINBEi cUOTHPA TTaPaKoAoUBNOoNG TToIGTNTAG ETTAPAG.
Mn xpnoidoTrolgite To oUBETEPO NAEKTPODIO av N CUCKEUAoia £XEl
avolxTei i TTapouciadel BAGRN.
Mn xpnoiyoTroieite To oUdETEPO NAEKTPODIO €AV EXEl UTTOOTEN {npId,
£xel TpoTTOTTIOINGET A £XEI TTAPEABEI N NUEPOUNVia Angng Tou.
Edv pia nAekTpoxXeIpoupyIk povada Trapéxel oUoTNUA TTApOKO-
AoUBnong oIdTNTag £TTAPrG NAEKTPODIOU, XPNOIPOTIOIEITE TTAVTOTE
diaipepévo NAEKTPOBIO. MOTE PNV TTEVEPYOTTOIEITE TOV NXNTIKO ouva-
YEPHO TOU OUOTAHATOG TTAPaKoAOUBNONG TTOIBTNTAG ETTAPAG KATA TN
OIGPKEIT TNG XEIPOUPYIKAG ETTEPRATNG.
XpnoipoTroIRoTe TN XaPNASGTEPN ATTOTEAECUATIK Kal aoQAAr] pUb-
pion 10X00G IO TV €TTITEUEN TOU €TTIBUPNTOU XEIPOUPYIKOU OTTOTE-
Aéoparog.
Mn Aertoupyeite Ta NAEKTPADIO UTTO TNV GUEON TTAPOUGCTA EUPAEKTWV
agpiwv (CUPTTEPIAQUBAVOUEVOU CUUTTUKVWHEVOU 0&uydvou) Kal
SIOAUTWV yia TNV atro@uyr duvnTikoU KivdUvou €kpnéng A Trupka-
YI6G. ATTOQUYETE TNV ETTAPH TOU TIPOIOVTOG JE UYPA TTOU TTEPIEXOUV
SI0AUTEG.
KaBopioTe Tig pubpicelg péyioTng 1I0XU0G Kal TIPOETOIUACTE TNV NAE-
KTPOXEIPOUPYIKA YEVVATPIQ TTPIV OTTO TV TTPWTN XPron Tou oudé-
TEPOU NAEKTPODIOU YIa VEOYVA GUPPWVA HE TIG 0ONYIEG TTAPAKATW.

ZYMBATOTHTA

Ma oTroleadATIOTE EPWTACEIG TUPRATOTNTAG, ISIAITEPA WG TTPOG TN
oupBaTATNTA HE OUYKEKPIPEVO OoUOTNUA TTapakoAoUBnang TroléTnTag
ETTAPAG NAEKTPODIOU, ETTIKOIVWVATTE PE TOV TOTTIKG dlavopéa. Ze KABe
TEPITITWON, AUTA Ta dlaIpePéVa OUBETEPA NAEKTPODIO VEOYVWV Eival
OUPBATA PE TA CUOTANATA SUVANIKAG TTapakoAoUBNang TroIdTNTAG ETTO-
@rig REM™, NESSY® kat ARM™.

NMPOZOXH

» Ol xeIpoupyoi TIPETTEI Va gival EEOIKEIWPEVOI JE TO ATTOTEAEOHATA
TNG NAEKTPOXEIPOUPYIKAG OE PIKPOUG QOBEVEIG Kal GUVIOTATal VO
£EETACOUV TO VOEXOPEVO DITTOAIKAG NAEKTPOXEIPOUPYIKAG, N OTToial
Oev atmaitei oudETEPO NAEKTPADIO!
Na eioTe 1810iTEPA TIPOTEKTIKOI KATA TN XPrON AUTOU TOU OUDETEPOU
NAEKTPOdioU VEOYVWIV OE TTPOWPA VEOYVA TTOU YevvioUvTal TIpIv
atd TG 34 £BOopadeg KUNONG. Av gival duvartd, CUPBOUAEUTEITE
£vav veoyvoAdyo, yia va TTpoodIopiceTe av To dépua Tou veoyvou
£XEI QVATITUXBET ETTAPKWIG VIO ETTAPF) HE OUYKOAANTIKEG OUTIEG.
Mn pikpaivete To péyebog pe kotr! Mn xpnoigoTroieite TTpOoOeTn
Tro0éTNTA YEANG!
* Mnv eTravaToTroBeTEITE TO OUBETEPO NAEKTPADIO!
Edv dev XpnoiyoTroieital 1) XPnOIPOTIOIEITAl HOVO HEPIKWG TO KOA-
AnTIKG 6pIo TTou TTEPIBAAAEI TN YEAN, TO OUBETEPO NAEKTPODIO B
TTPETTEN va TTapakoAouBeiTal SIapKWS yIo TNV avixveuon Kal atro-
TPOTIT| €I0PONG UypWV! Agv Ba TTPETTEl va TOTTOBETNBOET O€ TTEPIOKES
&1rou UTTdpYoUV UypPd!
Mpiv amé Tn Aeitoupyia TNG NAEKTPOXEIPOUPYIKIG CUOKEUNG, ava-
TPEETE OTIG 0ONYieg XPriong TG, divovTag ISIAITEPN TIPOCOXT| OTOUG
TTEPIOPICPOUG TWV PUBHICEWV 10XU0G KOl OTOV PEYIOTO adIGAEITTTO
XPOvo gvepyoTToinaNG.
Edv 10 amotéAeopa koTig | TTAENG eAaTTwOEN i atoTuxel KaTd
Tn JIAPKEIO TNG XEIPOUPYIKNG ETTEPRAONG, 1} aTraITnBei uPnAdTEPN

pUBUIoN 10X00G aTTd TNV KaVoVIKR, BERaIWBEITE aPEoWG TTWG TO OU-
O£TePO NAEKTPODIO Eival CwWOTE TOTTOBETNPEVO Kal O€ TIARPN £TTaPr
He 10 Oéppa. EmBewpraTe OAEG TIG TUVOETEIG TOU OUBETEPOU NAE-
KTPOdiou, dnA. OPIYKTAPA, KAAWDIO, TUVOETHO GUV Ta EVEPYE TTa-
PEAKOPEVA KAl TN YEVVATPIO TTPOTOU aUgAOETE TN pUBUION I0XUOG!
Edv emavarotmoBetiioeTe Tov aoBevr, BeBaiwbeite TTwg 0AdKANpn n
ETTIPAVEIQ TOU OUBETEPOU NAEKTPODIOU E§aKOAOUBET VO TTPOTKOAAG-
Tal KaAdG 0T0 SépUa Kal ETTIRERAILOTE KATATTIV TNV KAAR KatdoTaon
OAWV TV OUVOECEWY KAAWDIWV.

Mnv eTTavayxpnaoipoTroifoeTe 10 oudETEPO NAekTpddIo! Edv ema-
vaypnoidotroinBei, n KOAANTIKA ouaia Kal of NAEKTPIKEG 1816TNTES
UTTOPEi va gival aveTTapKeig, yeyovog Trou Ba utropouce va odn-
yNoel o€ TpaupaTIopud Tou aoBevolg. ETimAéov, utrapxel kivduvog
SiaoTaupoUpevnG HOAUVONG HETAEU aoBevwy.

O1 XpNOIPOTIOIOUMEVEG NAEKTPOXEIPOUPYIKEG OUTKEUEG TIPETTEI VO
eival TuTTou BF (body floating) ) CF (cardiac floating).

To eMTPETTOPEVO PAKOG TTapeEAKOPEVOU TTOU KaBopideTal yia TNV
EKAOTOTE NAEKTPOXEIPOUPYIKI) CUOKEUR TTPETTEI VO CUPQWVEI PE TO
HAKOG Tou kaAwdiou oudétepou NAekTpodiou. To PAKOG TOU KaAw-
Siou oudéTepou nAekTpodiou (3 m/9,8 ft 1 5 m/16,4 ft) avaypdeeTal
TNV €MONHAVON TNG CUOKEUaaiag oTo oUUBOAO TTPOIGVTOG.

OMAAA XPHZTQN
Ta oudETEPa NAEKTPODIA TTPETTEI VO XPNOIHOTIOIOUVTAl O€ aoBeveig atrd
1a7P6 1 KATAAANAC EKTTAISEUPEVO 1ATPIKO TTPOCWTTIKO.

OAHTIEZ XPHZHZ

KaBopiopog péyioTwy pubpicewyv 10X00G Kal TIPOETOIPATIO TG
NAEKTPOXEIPOUPYIKAG YEVVATPIAG:

Mpiv a1mé TNV TTPWTN XPrion OUBETEPWY NAEKTPODIWV VEOYVWY, N
NAEKTPOXEIPOUPYIKT YEVVATPIO Ba TTpéTrel va BabuovounBei atmmd
£EEIDIKEUPEVO TEXVIKO yia TOV KABOPIOHS Twv puBpicewv eAéyxou
TIOU QVTIOTOIXOUV OTO PEYIOTO ETHTTIESO NAEKTPIKOU PEUHATOS TWV
350 mA yia k&8s TpoTTO AgiToupyiag. XpnolIPoTTOINOTE TUTTIKG nAe-
KTPOXEIPOUPYIKO avaAuTh (T1.X. Twv eTaipeidv Fluke A mtk biomed).
PuBpioTte avrtiotaon goptiou 125 Ohm. TNa k&Be 1pdTTO AciToupyiag
(koTTr, TTAEN, OTTOI00BNTTOTE CUVBUACTHOG) TTIPETTEI VO KOBOPIOTET Hial
péyioTn puBuion eAéyxou oe Watt TTou va avTioToIXEl OTO PEYIOTO
eTiTedo peUpaTog Twv 350 mA. AUTEG o1 péyIoTEG puBpioElg EAEyxoU
TIPETTEI VO TOTTOBETNBOUV GTNV NAEKTPOXEIPOUPYIKT| YEVVATPIO PE TPO-
TTO TTOU Va gival GUECT OPATEG KAl KATAVONTEG YIa TOV XEIPoupyd. Me
kavévav TpoTro dev Ba TTPETTEN va TIG UTTEPREITE KaTd TN XPron evog
OUBETEPOU NAEKTPODBIOU VEOYVIWDV.

EmiAoyn oudétepou nAekTpodiou:

‘Omote 10 emITPETTEN TO PEYEOOG TOU AO0BEVOUG, XPNOIUOTIOIEITE OUDE-
TEPO NAEKTPOSIO PEYEBOUG BPEPUIV VIO VO OTTOPUYETE TO EVOEXOUEVO
EYKAUPATWY TOU aoBeVOUG.

AuTS TO OUBETEPO NAEKTPOBIO VEOYVWV TTPOOPICETAI HOVO YIa XPron
o€ veoyva Bapoug 0,45—4,99 kg (1-11 Ibs). MNa veoyva peyaAiTepou
Bdpoug, xpnoIpoTToINOTE OUSETEPO NAEKTPODIO BPEPUIV.

EmiAoyn 8€éong epappoyng Kal TTpoETOIHaTia:
* Houviotwyevn B€on epapuoyng
o€ veoyvd Bapoug 0,45-4,99 kg
(1-11 Ibs) eivar otn paxn, KaTW
amod TIG WHOTTAATEG Kal TTavw
amd 10 1EP6 00TO. IdlaiTepeEg
KAIVIKEG OUVBRKEG pTTOPEi va
amaITioouv eVOAAOKTIKEG BEOEIG
e@appoyng. Eav kataoTei avaykaia n €mAoyr eVAANOKTIKWV BEoe-
wv, dlao@aiioTe Tn PEyIoTN duvaTr TP HETAEU OUDETEPOU NAE-
KTpOdiou Kal dEPUATOG TOU VEOYVOU Kal EAAXIOTOTIOINOTE Ta ETHTTES
NAeKTPIKOU PEUPATOG.

BeBaiwbeite TTwg n Béon dev Ba povwbei Bepuikd kal TTwg dev Ba
BeppaiveTal aTTé CUOKEUN BEPPAVONG KATA TN XEIPOUPYIKA ETTEURACN.
MNa xeipoupyikég dladikacieg Katd TIG OTIoiEG TO PeUPA UWNAAG Ou-
XvoTnTag Ba ptropouoe va peloel DIGPECOU PHEPWY TOU OWHATOG HE
OXETIKA HIKPT) Biatopr), N XPAon SITTOAIKWYV TEXVIKWY PTTOPEi va givail
ETMOUPNTA YIO TNV ATTOQUYH aKOUGIOU TPAUHATICHOU IGTWV.
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+ Ta nAekTpddia rapakoAolBnang ) GAAa TTpoidVTa, Ta OTTOIa HTTOPOUV
Va TTapdoxouV aTo PEUNA UYPNAAG oUXVOTNTAG EVOAAGKTIKRA Siadpoun
TIPOG TN YN, TTPETTE va TOTTOBETNOOUV 600 TO SUVATOV POKPUTEPT
aTTé TO XEIPOUPYIKO TTEDI0. ZUVIOTATAI ATTOKAEIOTIKG N XPAON KOAW-
Siwv HKT kai dAMwv kaAwdiwy TTapakoAolBnang Kai amaywywy i
OUOTNUATWY TTOU EVOWHATWYOUV TIPOoIOVTa TTEPIOPITHOU PEUHATOG
uynAng ouxvetnTag (T.X. kataoToAeig padloouyvotitwy (RF) i di-
arégeig epiopiopoU (choke) padioouyvotrtwy). Edv autd Sev givai
EQIKTO, TO OUDETEPO NAEKTPODIO TTPETTEI VO TOTTOBETNOE! TTI0 KOVTA
OTO XEIPOUPYIKS TTEdIO atTd OTToI0dATIOTE aTTd AUTA Ta NAEKTPODIA i
TpoidvTa. Agv ouvioTaTal n xprion NAeKTpodiwy TTapakoAoubnong
TUTTOU BEAdVaG.

KaBapioTe TTpooekTIKG TNV €TTIAEYpéVN TIEPIOXT TOU SEPUATOG (TT.X.
atré KPEPEG 1 EUPPUIKO OUAYHA). ZTEYVWOTE TNV OXOAAOTIKG, 1ID10iTE-
pa eav XpnaoigoTTolouvTal uypd kabapiopou dépuaTtog. ATTOQUYETE €U-
PAEKTOUG TTOPAYOVTEG TTPOETOINATTIOG GEPUATOG I ATTOAUHAVTIKG (TT.X.
atmroANITTavTIKG akeTOVNG). MPooégTe OTI TTapdAEIYn TTPOETOINATIOG
Tou SéppaTog PTTopEi va 0dnynoel o€ SEPUATIKG EyKAUpATa.
ATTOQUYETE TNV £TTAPH dEPUATOG HE DEPUA, VIO TTOPASEIYUA PETAGU
TWV Gvw GKPWV Kal Tou OWHATOG Tou aaBevoulg, Tr.X. €l0dyovTag
oTeyvh yada oTig B€o€ig OTIG oTToieg Ba uTTOpoUoE va GUpBEi eTTaPn
SéppaTog pe dépua.

E@appoyn oudétepou nAekTpodiou:

« Edv pia nAeKTpOXEIPOUPYIKT HovAda TTapEXEl GUOTNHA TTAPAKOAOU-
Bnong ToIdTNTAG €TTAQRG NAeKTPOdiou (6TTwg Ta REM™, NESSY®,
ARM™ k.T.A.), XPNOIUOTTOIEITE TTAVTOTE dlAIPEPEVO NAEKTPODIO. ‘Eva
olUoTnpa TTapakoAouBnong TroIdTNTAG ETTAPNG eV PTTOPET VO Ael-
TOUPYAOEI HE TUTTIKO, adIaipeTo NAEKTPADIO KAl N ATTWAEI TNG aoPa-
AoUg eTTa@rig HETagU oudéTepou NAekTpodiou Kal aoBevolg dev Ba
EVEPYOTTOINOEI NXNTIKO ouvayepud. EAEyETe TN AsiToupyia Tou ouaTH-
HaTog TTAPaKOAOUBNONG ETTIXEIPWVTAG VA AEITOUPYAOETE TN Hovada
XwpPig ouvdedePEvo oudéTEPO NAEKTPOBIO. H povada Sev Ba TTpéTTel
va evepyoTroinBei Kal Ba TTPETTEN va NXAOEI CUVAYEPHOG.

« EAéygre TV TUTTWPEVN NuEPOUNVia ARENG €TTEVW OTN OUCKEUATIA.
Mn xpnoipoTToINoETE v TO TTPOIOV EXel A§el. AvoiETe T ouokeuaaia
HONIG TTPIV aTTO TN XPRON KAl aQaIPECTE Eva OUDETEPO NAEKTPOBIO.

« Avdhoya pe TNV TTEPITITWON, AQAIPECTE Pia ETIKETA IXVNAATNONG OTTO
Tn cuokeuaaia kal BAATE TN oTov PAaKeAo Tou aoBevoug. KataypayTe
Tn B€on ToU NAEKTPOBIOU, TNV TTPOETOINACIA KAl TNV KATAOTAON TOU
OEépPUATOG OTOV PAKEAO TOU ACBEVOUG.

* AQaIp£OTE TO NAEKTPODIO ATTO TNV TIPOCTATEUTIKN £TTEVOUOT. EAEyETE
TO NAEKTPADI0, TO KAAWSIO KAl TOV GUVOECHO WG TTPOG EACTTWHATA,
T.X. amognpapévn yéAn ) amouaia yéANG A NI TNG HOVWONG Tou
kaAwdiou. Mn xpnOIPOTIOIRCETE EAATTWHATIKG TTPOIOV.

* E@appooTe 10 0UdETEPO NAEKTPADIO OTNV TTPOE-

TOINOOWEVN BEON TOU BEPPATOG EEKIVWOVTAG OTTO TO

£va GKPO Kal ouvexifovTag éwg TNV GTTw TTAEUPd,

dIOTNPWVTAG OPOIOHOP®N TTIECT XWPIG VO TEVTW-

VETE TO OépHa A TO NAEKTPODI0. ATTOQUYETE TNV

TTayideuan QuoaAidwy aépa A TN dnuIoupyia SEPHATIKWY TITUXWV

KATW aTré TO NAEKTPADI0. AEIGVETE OTABEPE VIO va SIA0PAAICETE KAAr

£TTaPr 0OAOKANPNG TNG KOAANTIKAG ETIQAvEIag 0To déppa. Mnv TUAige-

T 0OAOKANPO TO NAEKTPOBIO YUpw aTTd éva PEAOG. To NAEKTPOBIO DeV

TIPETTEI va ayyidel 1) va uTrepKaAUTITEl GANO onpeio Tou.

Mo NAekTPOBIa XwPig KAAWDIO: Ta OUBETEPA NAEKTPOBIA XWPIG KAAW-

310 PTTOPOUV va XpNCIPOTIoINBoUV e KaAWDIA TTOU UTTOPOUV Vo Oe-

xBoUv kal va kevipdpouv éva TAGTOG yAwTTidag amd 23 mm

(0,91 ivtoeg) €éwg 24 mm (0,94 ivioeg). EAEyETe TO £TTAVAXPNOIPOTION-

oUpevo KaAwdIo oudéTepou NAEKTPOdIOU WG TTPOG eAaTTWHATA. Mn

XPNOIJOTIOINOETE KAAWSIO 0UdETEPOU NAEKTPODIOU, TOU OTTOIOU OI

HETAAAIKEG ETTOPEG NAEKTPODBIOU £XOUV AepwBEi | TTOU €xoUV onuadia

AWV EAATTWPATWY OTTWG PHOVWON TTOU EXEl UTTOOTET {nId. Avoi§Te

TOV OQIVKTAPA TOU KOAWDIOU TOu OUBETEPOU NAEKTPOBIOU ONKWVO-

vTag Tov poXAS. Elcaydyete TANPWG TN YAWTTIOO £TTAPAG TOU nAe-

KTPOdioU OTOV OQIYKTAPA. AGQANIOTE TOV OQIVKTA- <

pa kateBadovTag ARpwG Tov HoXAS. BeBaiwBeite “,/ W\%

TTwG OAOKANPN N yAwTTida €xel eloaxBei aTov | .

OQIYKTAPA KaI Sev £PXETal O€ TTaQ e T0 déppar | L~

Tou aoBevoug. O o@iykTpag dev mpémel va Bpi-

OKETAI KATW aTTé TOV 00BEVH.

ToTroBEeTAOTE TO KAAWDIO OUBETEPOU NAEKTPODIOU HE TPOTTO TTOU VO

NV atrokoAAd To o0udETEPO NAEKTPOBIO aTTd TO SEPUA TOU 00BEVOUG.

TotroBeTOTE TO KAAWDIO OUDETEPOU NAEKTPODIOU PE TPOTTO TTOU VO
aTro@eUyETal N ETTAPH PE TOV aoBevh 1 GAAEG aTTaywYEG Kal va Jn
SnuioupyouvTal BPOXOI. ZUYKEKPIPEVA, UNV TIEPIENICOETE 1) TUAIYETE TO
KaAwdI0 oudETEPOU NAEKTPOSioU yUpw aTré éva péAog Tou aoBevoug
N GAAa YEIWPEVA QVTIKEIMEVA, Yia va aTTOQUYETE £yKaUpaTa TUTTOU
XWPIKAG 0Ueugng.

BeBaiwbeite TTwg 0AGKANPEN N £TTIQAVEIR TOU OUBETEPOU NAEKTPODIOU
KOAMG KOAG 0TO dépUa Kal TTwWG 0 OUVOETHOG TOU OQIYKTAPA EXEI
oTepewbei pe ao@aAeia oTn YAWTTIdA ETTAPRG Tou NAekTpodiou. Be-
BaiwBeiTe TTWG 0 TPIYKTAPAG OEV AOKET TIEPITTH TTiEON OTO GEPHA TOU
aoBevolg. Eav Sev XpnoIpoTToIEiTal ) XPNOIPOTIOIEITaI HOVO PEPIKWG
TO KOAANTIKO Oplo TTou TTEPIBAAAEI TN YEAN, TO OUBETEPO NAEKTPODIO B
TIPETTEI VO TITAPAKOAOUBEITAI TAKTIKG VIO EI0POF) UYPWV.

Mpiv amd T Aeimoupyia TNG NAEKTPOXEIPOUPYIKAG HOVAdAG, avaTpégTe
aTIg 00nyieg XProng Tng, divovtag 181aiTepn TTPOCOXH OTIG 0dnyieg
XPNONG OUSETEPWYV NAEKTPODIWV O€ DIAdIKATIEG PE VEOYVA.
ZUVOEOTE TO KAAWDIO 0UBETEPOU NAEKTPOBIOU GTNV NAEKTPOXEIPOUP-
YIKI) HOVada akoAoUBWVTAG TIG 0BNYiEg TTOU TTAPEXOVTAl UE TN YEV-
VATPIA.

Ag@aipeon kal aroppIyn oudEéTepou NAekTpodiou:
MeTd Tn Xprion, aaipéoTe ATTIA TO NAEKTPODIO HE
TO €va 00G XEPI KOl UTTOOTNPIETE TOV UTTOKEIPEVO -
1076 e To GANO. AvaonKWOTE TO NAEKTPOBIO ATTO é%
TO KGTW GKPO TOU, EEKIVIDVTAG aTTé pia ywvia (01 |- 7

atrd 10 KAAWDIO OUBETEPOU NAEKTPODIOU), KAl OTTO-

KOAOTE TO apyd. To TPABNYHA 1 N YPRYopn apaipeon evOEXETal va
TIPoKaA£OEl TPAUPATIONOS TOou dépUaTog. MpoaéxeTe 1IdIaiTEpa OTAV TO
Oépua eival EGUIPETIKG UAiTONTO, CUYKEKPIPEVA PE TA VEOYVA Kal TO
TPowpPa Bpéen. Mn xpnaoipotroleite SIGAUTEG yia TNV a@aipeon Tng
OUYKOAANTIKAG ouaiag. ZuvIOTATal N apyr Kal TIPOOEKTIKA agaipean
TNG GUYKOAANTIKAG ouaiag pe {eoTd vepod Kal BapBaki.

MNa va ammeAeuBepwaoTe TOV OQIYKTAPA TOu KaAwdiou, ONKWaTe ToV
HOXAO.

ATIOPPITITETE TO TTPOIGV CUHPWVA PE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIGHOUG I TIG
0dnyieg Tou VoookopEgiou f/kal Tou voonAeuTikoU 15pUpaToG.

v

Ma évav aoBevri/xproTn/Tpito oTnv EupwTraiki ‘Evwon kal og XWPeg
HE TTaVOPOISTUTIO KavoVvIoTIKG oUoTnpa (kavoviopog (EE) 2017/745 yia
TO IATPOTEXVOAOYIKG TTPOIGVTA): €8V OUPBET KATTOI0 CORAPO TTEPIOTATIKO
Katd T SIdPKEID 1 WG ATTOTEAETHA TNG XPrONG auTOoU TOU TTPOIOVTOG,
TrapakaAoUPE EVNHEPWOTE TOV KATAOKEUAOTHA r/Kal Tov £60uciodoTn-
HEVO aVTITIPOOWTTO TOU Kol TNV £BVIKA appédia apxr TG XWPaAg 00G.

uvonkeg TrepiBaAiovtog: +10 °C éwg +40 °C, 20% £wg 85% OxeTIKA
uypaoia (rH)

O1 OUVBNKEG HETAPOPAG Kal ATTOBAKEUTNG avaypda@ovTal GTNV TTPWTO-
YEVH ] DEUTEPOYEVH) CUCKEUATITA.

ELECTRODOS NEUTROS PARA NEONATOS

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

USO PREVISTO

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

Indicaciones:

« Los electrodos neutros sirven para derivar corriente de alta frecuen-
cia del paciente a un aparato de electrocirugia y estan indicados
para todos las intervenciones quirGirgicas monopolares en las que se
utiliza cirugia de alta frecuencia para la seccién o coagulacion tisular.
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Contraindicaciones:

Métodos electroquirtirgicos no convencionales (p. ej., modo de co-
rriente de alta intensidad).

Si el electrodo neutro esta dafiado o sucio, lo que podria provocar
un aumento de la resistencia eléctrica, un contacto insuficiente o
un cortocircuito.

Incompatibilidad del electrodo neutro con el aparato de electrociru-
gia, lo que podria provocar un fallo de funcionamiento o entrafar
peligro para el paciente o el usuario.

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

ADVERTENCIA

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

LIMITACIONES DEL PRODUCTO: Este elec- (—
trodo neutro para neonatos debe utilizarse 'I' ll -~
unicamente en recién nacidos con un peso de v
entre 0,45-4,99 kg (1 a 11 Ibs). Si los neonatos 0,45-2,99 kg
tienen un peso mayor al de este rango, utilice 1-11lbs
un electrodo neutro para nifos.

LIMITACIONES DEL PRODUCTO: Este electrodo neutro para
neonatos debe utilizarse tinicamente con corrientes aplicadas
de 350 mA como maximo.

LIMITACIONES DEL PRODUCTO: Estos electrodos neutros para
neonatos han sido disefiados para el uso en procedimientos elec-
troquirtrgicos monopolares tradicionales. Limite el tiempo de acti-
vacion a un maximo de 30 segundos en intervalos de 2 minutos. Si
se supera este limite se puede causar una quemadura al paciente
por la sobrecarga, también aunque el electrodo neutro esté colocado
correctamente y por completo y con el sistema de monitorizacion de
la calidad de contacto del electrodo.

Evite el uso si el envase esta abierto o dafado.

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

Si una unidad electroquirdrgica dispone de un sistema de monito-
rizacion de la calidad de contacto del electrodo, utilice siempre un
electrodo dividido. Durante la cirugia, no desactive nunca la alarma
sonora del sistema de monitorizacion de calidad de contacto.
Utilice el ajuste de potencia mas bajo posible que sea seguro para
lograr los resultados quirtrgicos deseados.

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

Determine los ajustes de potencia maximos y prepare el generador
de AF de acuerdo con las especificaciones siguientes antes de utili-
zar por primera vez el electrodo neutro para neonatos.

COMPATIBILIDAD

Para consultas relacionadas con la compatibilidad, en particular aque-
llas referidas a la compatibilidad con un sistema especifico de monito-
rizacion de la calidad de contacto del electrodo, péngase en contacto
con su distribuidor local. En todo caso, estos electrodos neutros dividi-
dos para neonatos son compatibles con los sistemas de monitorizaciéon
de calidad de contacto de tipo dindmico REM™, NESSY® y ARM™.

PRECAUCION

« Los cirujanos deben conocer los efectos de la electrocirugia en
pacientes pediatricos y deben considerar el uso de electrocirugia
bipolar, que no requiere un electrodo neutro.

« Tenga especial cuidado al utilizar este electrodo neutro para neo-
natos en bebés prematuros nacidos antes de las 34 semanas de
gestacion. Consulte con un neonatélogo si la piel del nifio se ha
desarrollado lo suficiente para permitir el contacto con adhesivos.

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

» No reposicione el electrodo neutro.

Si el borde adhesivo en torno al gel no se utiliza, o sélo se utiliza
parcialmente, el electrodo neutro se debe controlar de manera
sistematica para detectar y evitar la penetracion de fluidos. {No
coloque el electrodo en lugares donde hay liquidos!

Antes de poner en marcha el generador electroquirdrgico, con-
sulte sus instrucciones de uso. Preste particular atencion a las
limitaciones en los ajustes de potencia y al tiempo maximo de
activacion ininterrumpida.

Si el efecto de corte o coagulacion disminuye o falla durante la
cirugia o si se requiere un ajuste de potencia superior al normal,
asegurese inmediatamente de que el electrodo neutro esté bien
colocado y en pleno contacto con la piel. Inspeccione todas las
conexiones del electrodo neutro (pinza, cable, conector), los ac-
cesorios activos y el generador antes de aumentar la potencia.
Sireposiciona al paciente, asegurese de que toda la superficie del
electrodo neutro sigue adherida correctamente a la piel y verifique
posteriormente las conexiones de todos los cables.

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

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 electrodos
neutros (3m /9,8 fto5m/ 16,4 ft) figura en la etiqueta del emba-
laje, en el simbolo del producto.

GRUPO DE USUARIOS
Los electrodos neutros los debe utilizar en el paciente un médico o un
profesional sanitario debidamente capacitado.

INSTRUCCIONES DE USO

Determinacion del ajuste de potencia maximo y preparacién del
generador electroquirdrgico:

Antes de utilizar por primera vez los electrodos neutros para neona-
tos, el generador electroquirdrgico debe ser calibrado por un técnico
cualificado para determinar el ajuste de control correspondiente al
maximo nivel de corriente de 350 mA para cada modo de opera-
cién. Para ello, utilice un analizador electroquirdrgico estandar (por
ejemplo, Fluke o mtk biomed). Establezca una impedancia de carga
de 125 ohmios. Para cada modo de operacion (corte, coagulacion o
mixta) se debe determinar el maximo ajuste de control en vatios co-
rrespondiente al maximo nivel de corriente de 350 mA. Estos ajustes
maximos deben indicarse en el generador electroquirdrgico de forma
que sean bien visibles y claros para el cirujano. Los valores no se
deben sobrepasar bajo ninguna circunstancia durante el uso de un
electrodo neutro para neonatos.

Seleccion del electrodo neutro:

Si el tamafio del paciente lo permite, utilice un electrodo neutro para
nifios a fin de reducir el riesgo de quemaduras.

Este electrodo neutro para neonatos debe utilizarse Ginicamente en
nifios con un peso de entre 0,45y 4,99 kg (1 a 11 Ibs). Si los neo-
natos tienen un peso mayor al de este rango, utilice un electrodo
neutro para nifios.

Seleccion y preparacion del lugar de colocacion:
« El lugar de aplicacién recomen-
dado para neonatos de 0,45 a
tos y por encima del sacro. En % % %
circunstancias clinicas especia-
les, pueden ser necesarios luga-
res alternativos. Si se requieren estos sitios alternativos, asegure el

4,99 kg (1a 11 Ibs)es en la es-
palda, por debajo de los omopla-

maximo contacto entre el paciente y el electrodo neutro, y minimice
los niveles de corriente.
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« Compruebe que el area no esté expuesta a un aislamiento térmico
o al calentamiento por medio de un dispositivo térmico durante la
cirugia.

Si se realizan procedimientos quirtrgicos donde la corriente de alta
frecuencia puede circular a través de partes del cuerpo con una sec-
cion transversal relativamente pequefa, puede ser conveniente el
uso de técnicas bipolares para evitar dafios no deseados en el tejido.
Los electrodos de monitorizacion u otros dispositivos capaces de
proporcionar a la corriente de alta frecuencia un camino alterna-
tivo a tierra deben ser colocados lo mas lejos posible del campo
operatorio. Se recomienda utilizar Unicamente sistemas, cables y
derivaciones de ECG y monitorizacién que incorporen dispositivos
de limitacion de la corriente de alta frecuencia (por ejemplo, supre-
sores o inductores de radiofrecuencia). Si esto no es posible, el
electrodo neutro debera colocarse mas cerca del campo operatorio
que cualquiera de estos electrodos o dispositivos. No se recomienda
usar electrodos de monitorizacién de aguja.

Limpie cuidadosamente el area de piel seleccionada (por ejemplo,
para quitar cremas o vernix caseosa). Séquela a fondo, especial-
mente si se han utilizado liquidos para la limpieza de la piel. Evite el
uso de preparados o desinfectantes inflamables (por ejemplo, des-
engrasantes de acetona). Tenga en cuenta que una preparacion
inadecuada puede producir quemaduras en la piel.

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

Aplicacion del electrodo neutro

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

Controle la fecha de caducidad impresa en el envase. No utilice el
producto después de su fecha de caducidad. Abra el envase inme-
diatamente antes del uso y extraiga un electrodo neutro.

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

Retire el electrodo de la cubierta protectora. Verifique si existen de-
fectos en el electrodo, el cable o el conector (gel seco o faltante,
dafios en el aislamiento del cable, etc.). Evite utilizar un producto
defectuoso.

Aplique el electrodo neutro sobre el area de piel
preparada. Comience desde un extremo y conti-
nule hasta el lado opuesto manteniendo una pre-
sion uniforme, sin estirar la piel ni el electrodo.
Evite la formacion de burbujas de aire o la forma-
cion de pliegues en la piel debajo del electrodo. Alise firmemente
para asegurar un buen contacto de toda la superficie adhesiva con
la piel. No envuelva el electrodo totalmente en torno a una extre-
midad. El electrodo no debe tocar su propia superficie ni solaparse
sobre si mismo.

Para electrodos sin cable: Los electrodos neutros sin cables se pue-
den utilizar con cables que puedan alojar y centrar una lengiieta de
23 mm (0,91 pulgadas) a 24 mm (0,94 pulgadas) de anchura. Veri-
fique si existen defectos en el cable de electrodo neutro reutilizable.
No utilice cables de electrodos neutros con contactos metélicos
sucios o con otros defectos, tales como dafios en el aislamiento.
Abra la pinza del cable de electrodo neutro levantando la palanca.
Inserte la lenglieta de contacto del electrodo com- ———————~——

pletamente dentro de la pinza. Bloquee la pinza ‘/W\%

bajando por completo la palanca. Compruebe que |
toda la lengleta quede insertada en la pinzay [~
que no entre en contacto con la piel del paciente.

La pinza no debe quedar debajo del paciente.

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

Compruebe que el electrodo neutro se adhiera correctamente sobre
toda la superficie de la piel y que el conector de pinza haya sido
fijado de manera segura a la lenglieta de contacto del electrodo.
Verifique que la pinza no ejerza una presion innecesaria sobre la
piel del paciente. Si el borde adhesivo en torno al gel no se utiliza, o
solo se utiliza parcialmente, el electrodo neutro se debe controlar de
manera sistematica para evitar la penetracion de fluidos.

Antes de poner en marcha el generador electroquirtrgico, consulte
sus instrucciones de uso. Preste particular atencion a las instruc-
ciones para el uso de electrodos neutros en procedimientos con
neonatos.

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

Retirada y eliminacion de los electrodos neutros:
Después del uso, retire el electrodo suavemente
con una mano y sujete la piel subyacente con la
otra. Levante el electrodo por una esquina de su
base, no por el cable de electrodos neutros, y
despréndalo lentamente. Si tira bruscamente o lo
retira con rapidez puede provocar lesiones en la piel. Tenga especial
cuidado si la piel es demasiado delicada, sobre todo en bebés recién
nacidos o prematuros. No utilice disolventes para eliminar los restos
de adhesivo. Es preferible quitar cualquier adhesivo de manera sua-
ve y cuidadosa con agua caliente y torundas de algodén.

Para soltar la pinza del cable, levante la palanca.

Elimine el producto de acuerdo con la normativa local o las directri-
ces del hospital o centro de salud.

Para los pacientes/usuarios/terceros en la Unién Europea y en paises
con un sistema de regulacion idéntico (Reglamento [UE] 2017/745
relativo a los productos sanitarios): si durante el uso de este producto
o0 como consecuencia del mismo se produjese un incidente grave,
debera notificarselo al fabricante y/o a su representante autorizado y
a la autoridad nacional.

Condiciones ambientales: +10 °C a +40 °C; 20 % al 85 % de HR
Las condiciones de transporte y almacenamiento se indican en el en-
vase primario o secundario.

NEUTRAALELEKTROODID VASTSUNDINUTELE

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

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

Naidustused:

Neutraalelektroode kasutatakse kdrgsagedusvoolu juhtimiseks
patsiendilt elektrokirurgiaseadmele ja need on naidustatud koikide
monopolaarsete kirurgiliste protseduuride juures, mille puhul kasuta-
takse koe labildikamiseks voi koagulatsiooniks kdrgsageduskirurgiat.

Vastunaidustused:
« Mittekonventsionaalsed elektrokirurgilised protseduurid (nt suure
voolutugevusega reziim).
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+ Neutraalelektroodi kahjustumine v6i saastumine, mis vdib pdhjusta-
da suurenenud elektritakistuse, ebapiisava kontakti voi lihise.

 Neutraalelektroodi kokkusobimatus elektrokirurgiaseadmega, mis
voib pdhjustada talitlushaireid voi ohtu patsiendile voi kasutajale.

« Kui arsti arvates voivad kehtiva erialakirjanduse pdhjal tekkida taien-
davad vastunaidustused vdi olukorrad, mis voivad ohustada patsienti
voi kasutajat.

HOIATUS!

Neutraalelektroodide asjatundmatu kasutamine vdib kudesid
kahjustada. Kaesoleva kasutusjuhendi jargimine tagab patsientide
ohutuse. KAESOLEVA JUHENDI EIRAMINE VOIB ELEKTROODIDE
KASUTAMISE AJAL POHJUSTADA POLETUSI, ROHUNEKROOSE
JA MUID NAHAKAHJUSTUSI.

« TOOTE PIIRANGUD: Need vastsiindinute o
neutraalelektroodid on ette ndhtud vastsiin- w ll -~
dinutele kehakaaluga 0,45-4,99 kg (1-11 Ibs). v
Kui vastsiindinud kaaluvad sellest rohkem, 0,45-2,99 kg
kasutage laste neutraalelektroode. 1-111lbs

TOOTE PIIRANGUD: Kasutage neid vastsiin-

dinute neutraalelektroode ainult voolutugevusega kuni 350 mA.
TOOTE PIIRANGUD: Need vastsiindinute neutraalelektroodid on
ette nahtud kasutamiseks tavaparastel monopolaarsetel elektrokirur-
gilistel operatsioonidel. Piirake aktiveerimisaega igas ajavahemikus
2 minutilt maksimaalselt 30 sekundile. Jargmiste piiride letamine
voib pohjustada llekoormuse tottu patsiendi pdletust isegi digesti ja
taielikult rakendatud neutraalelektroodi korral, kui kontakti kvaliteedi
jalgimissuisteem on aktiveeritud.

Arge kasutage neutraalelektroodi, mille pakend on avatud véi kah-
justatud.

Arge kasutage kahjustatud, modifitseeritud v&i aegunud kasutustéht-
ajaga neutraalelektroode.

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

Soovitud kirurgilise tulemuse saavutamiseks kasutage madalaimat
voéimalikku turvalist voimsussatet.

Plahvatus- ja tuleohu valtimiseks drge kasutage elektroode tuleohtlike
gaaside (sealhulgas kontsentreeritud hapniku) ja lahustite vahetus la-
heduses. Valtige toote kokkupuudet lahusteid sisaldavate vedelikega.
Enne neutraalelektroodi esmakordset kasutamist vastsiindinutel
madrake maksimaalne vdimsus ja valmistage HF-generaator ette
vastavalt allpool toodud andmetele.

UHILDUVUS

Uhilduvuse, eelkdige konkreetsete kontaktkvaliteedi jélgimise siistee-
midega seotud kisimuste korral pdérduge edasimuiija poole. Vast-
stindinutele ettenahtud jaotatud neutraalelektroodid Uhilduvad igal
juhul dinaamiliste kontaktkvaliteedi jalgimise siisteemidega REM™,
NESSY® ja ARM™.

TAHELEPANU!

Kirurgid peaksid tundma elektrokirurgia m&ju noortele patsienti-

dele ja kaaluma bipolaarse elektrokirurgia kasutamist, mis ei vaja

neutraalelektroodil

Olge eriti ettevaatlik, kui kasutate seda vastslindinutele ettenahtud

neutraalelektroodi enneaegsetel lastel, kes silindisid varem kui 34.

rasedusnadalal. Konsulteerige neonatoloogiga, et selgitada valja,

kas vastsiindinu nahk on kleepuvate materjalidega kokkupuutumi-

seks piisavalt arenenud.

Arge tehke neutraalektroodi I6ikamise teel vaiksemaks! Arge ka-

sutage lisageeli!

Arge paigutage neutraalelektroodi imber!

Kui geeli llekattega kleepuvat serva ei ole vdi see pole taielikult
tatud, tuleb neutraalelektroodi pidevalt jalgida, et tuvastada

ja valtida vedeliku sissepaasu! Neutraalelektroodi ei tohi paigutada

kohta, kus esineb vedelikke!

Enne elektrokirurgiaseadme kasutamist tutvuge selle kasutusju-

hendiga, eelkdige seoses vdimsuse reguleerimise piirangute ja

maksimaalse katkematu aktiveerimise ajaga.
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Kui hilibimise voi labilbike efekt operatsiooni ajal véheneb voi lak-
kab v6i kui on vaja ebatavaliselt suurt véimsuse seadistust, veen-
duge kohe, et neutraalelektrood on korralikult paigutatud ja puutub
nahaga taielikult kokku. Enne voimsuse seadistuse suurendamist
kontrollige neutraalelektroodi kéiki ihendusi (klemmi, kaablit, pis-
tikut) ning aktiveeritud tarvikuid ja generaatorit.

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

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

Kasutatavad elektrokirurgiaseadmed peavad olema BF-tiiipi
(body floating) v6i CF-tiitipi (cardiac floating).

Vastava kérgsagedus-kirurgiaseadme lubatud lisatarviku pikkus
tuleb kokku sobitada neutraalelektroodi kaabli pikkusega. Neutraa-
lelektroodi kaabli pikkus (3 m /9,8 ft v6i 5 m / 16,4 ft) on mérgitud
pakendi margistuses tootestimbolile.

KASUTAJATE RUHM
Neutraalelektroode tohivad patsientidel kasutada ainult arstid voi asja-
kohase meditsiinilise valjadppega té6tajad.

KASUTUSJUHEND

Maksimaalsete voimsussatete maaramine ja

korgsagedusgeneraatori ettevalmistamine

« Enne vastsiindinute neutraalelektroodi esmakordset kasutamist
peab kvalifitseeritud tehnik kalibreerima kdrgsagedusgeneraatori,
et teha kindlaks, milline véimsussate vastab igas reziimis voolule
350 mA. Kasutage selleks standardset HF-testrit (nt firmalt Fluke
voi mtk biomed). Reguleerige vélja koormustakistus 125 oomi. Iga
reziimi (koagulatsioon, elektrotoomia, segavormid) jaoks tuleb see-
jarel vastav véimsus vattides maarata maksimaalse véimsuse piirina
voolul 350 mA. Sel viisil maaratud tlemised véimsuspiirid tuleb korg-
sagedusgeneraatori kiilge kinnitada viisil, mis on kirurgi jaoks selgelt
nahtav ja arusaadav. Vastslindinute neutraalelektroodi kasutamise
korral ei tohi neid vaartusi mingil juhul tletada.

Neutraalelektroodi valimine:

« Kui patsiendi suurus seda voimaldab, kasutage laste jaoks ettenah-
tud neutraalelektroodi, et vdhendada pdletusvigastuste tdenaosust.

» Need vastsiindinute neutraalelektroodid on ette nahtud vastsiindinu-
tele kehakaaluga 0,45—4,99 kg (1-11 Ibs). Kui vastsiindinud kaalu-
vad sellest rohkem, kasutage laste neutraalelektroode.

Paigalduskoha valimine ja ettevalmistamine:
0,45-4,99 kg (1-11 Ibs) kaaluva-
te vastsiindinutel on soovitatav
paigalduskoht seljal, abaluude
all ja ristluu kohal. Konkreetsed
kliinilised asjaolud véivad tingi-
da teistsuguseid paigalduskohti.
Kui on vaja teistsuguseid paigal-
duspunkte, siis veenduge, et neutraalelektroodi kontaktpind oleks
vastsiindinu nahaga maksimaalne, ja minimeerige véimsussatted.
Protseduuri ajal hoolitsege selle eest, et valitud piirkond poleks soo-
juslikult isoleeritud ega soojusallikatega taiendavalt soojendatud.
Operatsioonide jaoks, mille puhul raadiosageduslik vool voib liikuda labi
suhteliselt vaikese ristldikega kehaosade, vdib soovimatute koekahjus-
tuste valtimiseks olla soovitatav kasutada bipolaarseid meetodeid.
Jalgimiselektroodid v6i muud seadmed, mis vdivad kdrgsagedus-
voolu jaoks pakkuda alternatiivset maandusteed, tuleb paigaldada
operatsioonivaljast voimalikult kaugele. Soovitatav on kasutada ainult
EKG-d ja muid jalgimissuisteeme, kaableid ja juhtmestikke, mis on va-
rustatud kérgsagedusvoolu piiravate seadistega (nt kérgsagedusfilt-
rid (HF) voi drosselid). Kui see pole véimalik, tuleb neutraalelektrood
igal juhul paigaldada operatsioonivaljale lahemale kui need elektroo-
did voi seadmed. Né&el-jalgimiselektroode ei ole soovitatav kasutada.
Puhastage véljavalitud kehaosa hoolikalt (naiteks kreemi voi ver-
nix caseosa’ga). Kuivatage kehaosa hoolikalt eelkdige juhul, kui
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kasutasite nahapuhastusvedelikke. Arge kasutage siittivaid naha-
puhastus- voi desinfitseerimisvahendeid (nt atsetooni sisaldavaid
rasvaeemaldusvahendeid). Arvestage, et karvade allesjatmisel
voivad tekkida nahapdletused.

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

Neutraalelektroodi kasutamine:

« Kui elektrokirurgiaseadmes kasutatakse neutraalelektroodide
kontakti kvaliteeti kontrollivat stisteemi (naiteks REM™, NESSY®,
ARM™ jne), siis kasutage alati jaotatud elektroodi. Kontakti kvali-
teedi kontrolliv siisteem ei saa jagamata elektroodiga té6tada ning
patsiendi ja neutraalelektroodi vahelise ohutu kontakti kadumisel ei
anta kuuldavat helisignaali. Kontrollige jalgimissiisteemi to6tamist,
puldes neutraalelektroodi kasutada ilma (ihendatud neutraalelekt-
roodita. Seade ei tohi sisse lilituda ja peab kdlama héiresignaal.
Kontrollige kotil toodud kasutusaja aegumise kuupédeva. Arge kasu-
tage aegunud kasutustahtajaga elektroode. Enne kasutamist avage
esmalt kott ja votke neutraalelektrood valja.

Kui kasutate jalgimisetikette, eemaldage kotil oleva jalgimisetiketi ja
kleepige see patsiendi kaustale. Dokumenteerige patsiendi kaustas
elektroodi asend, naha ettevalmistamise protsess ja naha seisund.
Vabastage elektrood kaitsekattest. Kontrollige elektroodi, kaablit ja
kdiki Uhendusi defektide suhtes (naiteks kuivanud véi puuduv geel,
kaabli isolatsiooni kahjustus). Arge kasutage defektset toodet.
Kinnitage neutraalelektrood ettevalmistatud naha-
pinnale nii, et alustate nurgast ja rakendate elekt-
roodi nahale kinnitamiseks Uhtlast survet tle kogu
pinna ilma nahka vdi elektroodi venitamata. Valtige
oShumullide ja nahavoltide elektroodide alla sattu-
mist. H66ruge elektroodi kde drna survega veendumaks, et kogu liimi-
pind on nahaga heas kontaktis. Arge méassige elektroodi taielikult jase-
me Umber. Elektrood ei tohi iseendaga kokku puutuda ega tile kattuda.
Kaabliteta neutraalelektroodid: Kaablita neutraalelektroode saab ka-
sutada kaablitega, mis mahutavad ja tsentreerivad 23 mm (0,91
tolli) kuni 24 mm (0,94 tolli) laiuse lapatsi. Kontrollige, ega korduvka-
sutatavad neutraalelektroodid ei ole defektsed. Arge kasutage neutraa-
lelektroodi kaablit, mille metallist elektoodikontaktid on maardunud véi
muude defektidega, naiteks kahjustatud isolatsiooniga. Avage lukustus-
hoova Ullestdmbamise teel neutraalelektroodi kaabli klamber. Juhtige
elektroodi tihenduslili taielikult klambri sisse. See- —————~
jarel sulgege klamber lukustushoova téieliku allasu- (/ 7\%
rumise teel. Veenduge, et Gihendusliili on taielikult | .
klambrisse sisestatud ega ole kokkupuutes patsien- |~
di nahaga. Klamber ei tohi paikneda patsiendiall.
Paigutage neutraalelektroodi kaabel nii, et kaabel ei tombaks neut-
raalelektroodi patsiendi nahalt ara. Paigutage neutraalelektroodi
kaabel lisaks nii, et ei tekiks kontakti patsiendi ega muude juhtme-
tega ning et ei tekiks kaablisilmust. Eelkdige arge méassige neutraa-
lelektroodi kaablit patsiendi jaseme véi muude maandatud esemete
Uimber, et valtida mahtuvuslikust Ghendusest tingitud pdletusi.
Veenduge, et kogu neutraalelektroodi pind kleepub hasti naha kiilge
ja et klamberitihendus on kindlalt suletud elektroodi hendusliili tm-
ber. Hoolitsege selle eest, et klamber ei rakendaks patsiendi nahale
liigset survet. Kui geeli llekattega kleepuvat serva ei ole voi see
pole taielikult si 1d, tuleb neutr lektroodi pidevalt jélgida, et
valtida vedeliku sissepaasu.

Enne elektrokirurgiaseadme kasutamist tutvuge selle kasutusjuhen-
diga, eelkdige seoses juhistega neutraalelektroodide kasutamise
kohta vaststindinutel.

Uhendage neutraalelektroodi kaabel elektrokirurgilise seadmega
vastavalt generaatori kasutusjuhendile.

Neutraalelektroodi eemaldamine ja utiliseerimine
« Parast kasutamist eemaldage neutraalelektrood v
ettevaatlikult ihe kdega ja toetage seejuures ~ £ o
elektroodi all paiknevat nahka teise kaega. Tost- /?%
ke elektrood alumisest otsast (mitte neutraa- |——
lelektroodi kaablist) Ules ja tommake aeglaselt
ara. Rebimine véi jarsk tdmbamine vdib nahka vigastada. Pddrake
erilist tdhelepanu sellele, et nahk on eelkdige vastsiindinutel ja en-
neaegselt siindinutel liiga tundlik. Arge kasutage limijaékide eemal-

damiseks lahusteid. Eelistatav on véimalike liimijaakide aeglane ja
ettevaatlik eemaldamine sooja vee ja vatikuulikestega.

« Kaabliklambri vabastamiseks tdstke lukustushoob iles.

« Kérvaldage toode kasutuselt vastavalt kohalikele eeskirjadele voi
haigla v6i tervishoiuasutuse reeglitele.

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

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

Transpordi- ja ladustamistingimused on mérgitud esmasele voi teise-
sele pakendile.

NEUTRAALIELEKTRODIT VASTASYNTYNEILLE

Lue ja sailyta tama asiakirja. Varmista, ettd jokainen tata tuotetta
kayttava henkilo tietad ja ymmartaa kaikki tdméan asiakirjan sisaltamat
tiedot.

KAYTTOTARKOITUS

Neutraalielektrodit ovat sdhkdkirurgialaitteissa kaytettavia lisavarustei-
ta. Neutraalielektrodit eivat ole steriileja, ne on tarkoitettu ainoastaan
kertakayttoon vahingoittumattomalla (terveelld) iholla, ja niité kaytetaan
johtamaan energia potilaasta sahkokirurgialaitteeseen.

Indikaatiot:

« Neutraalielektrodeja kaytetddn johtamaan suurtaajuusvirtaa po-
tilaasta sahkokirurgialaitteeseen, ja ne on tarkoitettu kaikkiin mo-
nopolaarisiin kirurgisiin toimenpiteisiin, joissa suurtaajuuskirurgiaa
kaytetaan kudoksen leikkaamiseen tai koagulaatioon.

Vasta-aiheet:

« ei-konventionaaliset sahkokirurgiset menetelméat (esim. suurvirta-
kayttétapa)

neutraalielektrodin vaurioituminen tai likaantuminen, jonka seu-
rauksena voi olla suurempi sahkdvastus, puutteellinen kosketus tai
oikosulku

neutraalielektrodin yhteensopimattomuus sahkokirurgialaitteen
kanssa, mika voi johtaa toimintahairiodn tai potilaan tai kayttajan
vaarantumiseen

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

VAROITUS

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

+ TUOTETTA KOSKEVAT RAJOITUKSET: Tamé (—
vastasyntyneille tarkoitettu neutraalielektrodi 'II T -
on tarkoitettu kaytettdvaksi vain vastasynty- v
neille, jotka painavat 0,45-4,99 kg (1-11 pau-
naa). Tata painavammille vastasyntyneille
tulee kayttaa pienille lapsille tarkoitettua
neutraalielektrodia.

TUOTETTA KOSKEVAT RAJOITUKSET: Kayta tata vastasynty-
neille tarkoitettua neutraalielektrodia ainoastaan korkeintaan
350 mA:n séhkévirralla.

TUOTETTA KOSKEVAT RAJOITUKSET: Nama vastasyntyneille
tarkoitetut neutraalielektrodit on suunniteltu kaytettaviksi perintei-
sissd, monopolaarisissa sahkokirurgisissa toimenpiteissa. Rajoita

0,45 - 4,99 kg
1-111lbs
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aktivointiaika enintdan 30 sekuntiin kullakin 2 minuutin jaksolla.
Taman rajoituksen ylittdva aktivointiaika saattaa aiheuttaa virran
ylikuormittumisen neutraalielektrodiin. Tdméan seurauksena potilas
saattaa saada palovamman huolimatta taysin oikein asetetusta
neutraalielektrodista ja aktivoidusta elektrodikontaktin laadunval-
vontajarjestelmasta.

Ala kayta, mikali pakkaus on avattu tai se on vaurioitunut.

Ala kayta neutraalielektrodia, mikali se on vaurioitunut, sitd on muun-
neltu tai viimeinen kayttopaiva on umpeutunut.

Mikali sahkokirurgisessa laitteessa on tarjolla elektrodikontaktin laa-
dunvalvontajérjestelmé, kéyté aina jaettua elektrodia. Ald koskaan
poista kontaktin laadunvalvontajarjestelman aanihalytysmerkkia
kaytosta kirurgian aikana.

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

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

Maarita enimmaistehoasetukset ja valmistele suurtaajuusgeneraat-
tori alla olevan méaaritelmén mukaisesti ennen vastasyntyneiden
neutraalielektrodin ensimmaista kayttokertaa.

YHTEENSOPIVUUS

Ota yhteytta paikalliseen toimittajaasi, mikali iimenee kysymyksia yh-
teensopivuudesta tai erityisesti yhteensopivuudesta tietyn elektrodi-
kontaktin laadunvalvontajarjestelmén kanssa. Joka tapauksessa nama
jaetut vastasyntyneille tarkoitetut neutraalielektrodit ovat yhteensopivia
dynaamisen kontaktin laadunvalvontajarjestelmien REM™, NESSY®
jaARM™ kanssa.

HUOMIO

« Kirurgien tulee olla perehtyneita pienille potilaille tehtdvan sahko-
kirurgian vaikutuksiin, ja he voinevat harkita bipolaarista sahkoki-
rurgiaa, jossa ei tarvita neutraalielektrodia.
Ole erityisen varovainen kayttaessasi tata vastasyntyneille tar-
koitettua neutraalielektrodia ennen 34. raskausviikkoa syntyneille
keskosille. Mikali mahdollista, neuvottele neonatologin kanssa sen
maarittdmiseksi, onko lapsen iho riittdvan hyvin kehittynyt sieta-
maan kosketusta lima-aineiden kanssa.
+ Al pienenné kokoa leikkaamalla. Al kayta lisageelia.
Ala siirra neutraalielektrodia uuteen paikkaan.
Mikali geelia ympardivaa lima-ainerajaa ei kayteta tai se on kay-
tdssa vain osittain, neutraalielektrodia on jatkuvasti tarkkailtava
nesteiden tunkeutumisen havaitsemiseksi ja estamiseksi. Niita ei
tule sijoittaa alueille, joilla esiintyy nesteita!
Ennen kuin kaytat sahkokirurgista generaattoria, lue sen kayt-
toohjeet. Kiinnita erityistd huomiota tehoasetusten rajoituksiin ja
suurimpaan sallittuun keskeytyméattdmaan aktivointiaikaan.
Mikali leikkaus- tai koagulointiteho vahenee tai haviaa leikkauksen
aikana tai mikali tarvitaan normaalia korkeampaa tehoasetusta,
varmista valittdmasti, ettd neutraalielektrodi on asianmukaisesti
sijoitettu ja silla on taydellinen ihokosketus. Tarkista kaikki neut-
raalielektrodin kytkennat (puristin, johto, liitin) seké kaikki aktiiviset
lisdvarusteet ja generaattori ennen tehoasetuksen suurentamista.
Mikali potilaan asentoa muutetaan, varmista, etté neutraalielektro-
din koko pinta pysyy edelleen hyvin kiinni ihossa, ja varmista kaikki
johtoliitannat taman jalkeen.
Ala kayta neutraalielektrodia uudelleen. Mikali niita kaytetaan uu-
delleen, lima-aine ja sahkoiset ominaisuudet saattavat olla riitta-
maéttomat, mika saattaa johtaa potilaan vahingoittumiseen. Lisaksi
on olemassa potilaiden valisen risti-infektion vaara.
Kaytettyjen sahkokirurgialaitteiden on oltava tyypiltaédn BF (body
floating) tai CF (cardiac floating).
Kyseisessa sahkokirurgialaitteessa ilmoitettu sallittu lisdvarusteen
pituus on huomioitava neutraalielektrodin johdon pituuden valin-
nassa. Neutraalielektrodin johdon pituus (3 m / 9,8 ft tai 5 m /
16,4 ft) kay ilmi pakkausmerkinnassa olevasta tuotesymbolista.

KAYTTAJARYHMA
Vain laakari tai asianmukaisen laaketieteellisen koulutuksen omaava
ammattihenkildkunta saa kayttaa neutraalielektrodeja potilaalle.
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KAYTTOOHJE

tehoasetusten maarittaminen ja sahkokirurgisen generaattorin
valmistelu:

Ennen vastasyntyneille tarkoitettujen neutraalielektrodien ensim-
maista kayttokertaa tulee patevan teknikon kalibroida sahkokirur-
ginen generaattori ohjausasetusten maarittdmiseksi, jotta ne vas-
taavat 350 mA:n maksimivirtatasoa kussakin kayttotilassa. Kayta
vakiota sahkokirurgista analysaattoria (esim. Flukelta tai mtk biome-
dilta). Aseta kuormitusimpedanssi 125 ohmiin. Kullekin kayttétilalle
(leikkaus, koagulointi, yhdistelmat) tulee maarittaa watteina enim-
maisohjausasetus, joka vastaa 350 mA:n enimmaisvirtatasoa. Nama
enimmaisohjausasetukset on kiinnitettava sahkokirurgiseen gene-
raattoriin kirurgia varten hyvin nakyville ja helposti ymmarrettaviksi.
Niita ei saa missaan tapauksessa ylittaa vastasyntyneille tarkoitetun
neutraalielektrodin kaytén aikana.

Neutraalielektrodin valinta:

« Kayta potilaan koon salliessa aina pienten lasten koon neutraalie-
lektrodia potilaan palovammariskin pienentamiseksi.

« Tama vastasyntyneille tarkoitettu neutraalielektrodi on tarkoitettu
kaytettavaksi vain vastasyntyneille, jotka painavat 0,45-4,99 kg
(1-11 paunaa). Tata painavammille vastasyntyneille tulee kayttaa
pienille lapsille tarkoitettua neutraalielektrodia.

Asetuspaikan valinta ja valmistelu:
« Suositeltu asetuspaikka 0,45-
4,99 kg (1-11 paunaa) paina-
ville vastasyntyneille on niska,
lapaluiden alapuolelle ja ristiluun
ylapuolelle. Erityiset kliiniset olo-
suhteet saattavat vaatia muiden
asetuspaikkojen kayttéa. Mikali
muiden asetuspaikkojen kayttd on tarpeen, varmista paras mahdolli-
nen kontakti potilaan ja neutraalielektrodin valilla ja minimoi virtatasot.
Varmista, ettei kohtaa lampderisteta tai lammiteta lammityslaitteella
kirurgian aikana.

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

Tarkkailuelektrodit tai muut laitteet, jotka saattavat tarjota vaihto-
ehtoisen kulkutien HF-virran maadoitukselle, on sijoitettava mah-
dollisimman kauas toimenpidealueesta. On suositeltavaa kayttaa
ainoastaan EKG- ja muita valvontalaitekaapeleita ja -johtoja tai
jarjestelmia, joissa on mukana HF-virran rajoituslaitteita, esim. ra-
diotaajuus (RF) -suodattimia tai RF-vaimentimia. Mikali tama ei ole
mahdollista, neutraalielektrodi on sijoitettava I1ahemmas toimenpi-
dealuetta kuin mikaan naista elektrodeista tai laitteista. Neulaval-
vontaelektrodeja ei suositella.

Puhdista valittu ihoalue huolellisesti esim. voiteista tai lapsenkinasta
(vernix caseosa). Kuivaa iho huolellisesti, erityisesti silloin, jos kay-
tetédan ihonpuhdistusnesteita. Valta helposti syttyvia potilaan ihon
valmisteluun kaytettavia aineita tai desinfiointiaineita, esim. asetonia
sisaltavia rasvanpoistoaineita. Huomaa, etta valmistelujen teke-
matta jattaminen saattaa johtaa ihon palovammoihin.

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

Neutraalielektrodin kdyttaminen:

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

Tarkista pussiin painettu viimeinen kéyttépaivamaéara. Ala kayta, mi-
kali tuotteen viimeinen kayttépaiva on umpeutunut. Avaa pussi vasta
juuri ennen kayttoa ja ota neutraalielektrodi ulos.
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« Mikali sovellettavissa, irrota yksi seurantatarra pussista ja laita se
potilaan tietokansioon. Kirjaa potilaan tietoihin elektrodin sijainti, ihon
valmistelutiedot ja kunto.
Irrota elektrodi taustasuojuksesta. Tarkista elektrodi ja johto/kaapeli
ja liitin vaurioiden varalta, esim. kuivuneen tai puuttuvan geelin ja
johdon eristyksen vaurioiden varalta. Al kayté viallista tuotetta.
Aseta neutraalielektrodi valmistellulle iholle
aloittamalla toisesta péaasta ja jatkamalla
kauimmaiseen reunaan, painamalla sita
tasaisesti, mutta venyttdmattd ihoa tai| T —— N
elektrodia. Valta ilmakuplien syntymista tai ihon
poimuttumista elektrodin alla. Tasoita elektrodi vakaasti sivelemalla
ja varmista nain koko lima-alueen hyva kontakti ihoon. Al kiedo
elektrodia kokonaan raajan ymparille. Elektrodi ei saa koskettaa
itsedan tai osua paallekkain itsensa kanssa.
Johdottomien elektrodien kohdalla: Johdottomia neutraalielektrodeja
voidaan kayttaa johdon kanssa, johon voidaan kiinnittaa ja keskittaa
liitin, jonka leveys on 23 mm (0,91”) — 24 mm (0,94”). Tarkista uudel-
leenkaytettavan neutraalielektrodin johto vaurioiden varalta. Ala
kayta mitaan neutraalielektrodin johtoa tai metallielektrodikontakteja,
jotka ovat likaantuneita tai joissa nékyy vaurioita, kuten vaurioitunut
eristys. Avaa neutraalielektrodin puristin nostamalla vipua. Aseta
elektrodin kontaktikieleke kokonaan puristimen ————~
sisaan. Lukitse puristin painamalla vipu kokonaan “/ \%

alas. Varmista, ettd koko kieleke on puristimen | | .

sisélla eikd se paase kosketuksiin potilaan ihon L\_/:/

kanssa. Puristin ei saa sijaita potilaan alla.

« Asettele johto tai kaapeli siten, ettei se irrota elektrodia potilaan
iholta. Asettele johto tai kaapeli siten, ettd kosketus potilaaseen tai
muihin johtoihin voidaan vélttaa eika silmukoita muodostu. Huomioi
erityisesti, ettet kierra tai kiedo johtoa tai kaapelia potilaan raajan tai
muiden maadoitettujen esineiden ympérille kapasitiivisen kytkennan
aiheuttamien palovammojen valttamiseksi.

« Tarkista, ettéd neutraalielektrodi on kiinnittynyt hyvin koko pinnan
alalta ihoon ja etté puristimen liitin on kiinnitetty tukevasti elektrodin
kontaktikielekkeeseen. Tarkista, ettei puristin kohdista tarpeetonta
painetta potilaan iholle. Mikali geelid ymparéivaa liima-ainerajaa ei
kayteta tai se on kaytdssa vain osittain, neutraalielektrodia on jatku-
vasti tarkkailtava nesteiden tunkeutumisen varalta.

« Ennen kuin kaytat sahkokirurgista generaattoria, lue sen kayttdohjeet.
Kiinnita erityistd huomiota ohjeisiin, jotka koskevat neutraalielektro-
dien kayttoa vastasyntyneille tehtavissa toimenpiteissa.

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

Neutr odin poi: inen ja havittaminen:

Irrota neutraalielektrodi varovasti kayton jalkeen

toisella kadella ja tue alla olevaa ihoa toisella ka- -
delld. Nosta elektrodia ylés sen pohjan kulmasta g
(ala neutraalielektrodin johdosta), ja veda se irti |- 7

hitaasti. Nykaiseminen tai nopea irrottaminen

saattaa vaurioittaa ihoa. Ole erityisen varovainen, kun kyseessa
on aarettdman herkka iho, erityisesti vastasyntyneiden ja keskos-
ten kohdalla. Ala kayta liuottimia lima-aineen poistoon. Poista lii-
ma-ainejaamat mieluiten hitaasti ja varovasti lampimalla vedella ja
vanutupoilla.

Vapauta johdon puristin nostamalla vipua.

Havita tuote paikallisten saadosten tai sairaalan tai hoitolaitoksen
kaytantojen mukaisesti.

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

Y

Ympéristoolosuhteet: +10-+40 °C; suhteellinen kosteus 20-85 %
Kuljetus- ja varastointiolosuhteet on merkitty sisa- ja ulkopakkaukseen.

NEUTRALNE ELEKTRODE ZA NEONATE

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

SVRHA KORISTENJA

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

Indikacije:

» Neutralne elektrode sluze za odvodenje visokofrekventne struje od
bolesnika do elektrokirur§kog uredaja i indicirane su za sve mono-
polarne kirurske zahvate tijekom kojih se za odvajanje ili koagulaciju
tkiva primjenjuje visokofrekvencijska kirurgija.

Kontraindikacije:

Nekonvencionalni elektrokirurski postupci (npr. nacin rada s visokom
strujom).

Ostecenje ili zaprljanje neutralne elektrode, Sto bi moglo dovesti do
povecanog elektriénog otpora, nedostatnog ostvarivanja kontakta ili
kratkog spoja.

Nekompatibilnost neutralne elektrode s elektrokirurskim uredajem,
$to bi moglo dovesti do kvara ili ugroZavanja bolesnika ili korisnika.
Ako po procjeni lijeénika postoje kontraindikacije ili ako bi se na te-
melju struéne literature mogle javiti situacije koje mogu dovesti do
ugrozavanja bolesnika ili korisnika.

UPOZORENJE

Nepropisna upotreba neutralnih elektroda moze prouzrokovati ostece-
nje tkiva. Ove upute za upotrebu sluZe za sigurnost bolesnika. NEPO-
STIVANJE OVIH NAPOMENA MOZE DOVESTI DO OPEKLINA,
NEKROZA USLIJED PRITISKA ILI DRUGIH OSTECENJA KOZE
TIJEKOM PRIMJENE.

OGRANICENJA VEZANA UZ PROIZVOD: Ova (—
neonatalna neutralna elektroda predvidena 'n' 1\ -
je samo za novorodencad tjelesne tezine od v
0,45-4,99 kg (1-11 Ibs). Za novorodencad 0,45-2,99 kg
vece tjelesne tezine primijenite neutralnu 1-11lbs
elektrodu za djecu.

OGRANICENJA VEZANA UZ PROIZVOD: Koristite ovu neonatal-
nu neutralnu elektrodu samo za jakosti struje do 350 mA.
OGRANICENJA VEZANA UZ PROIZVOD: Ove neutralne elektrode
za novorodencad predvidene su za primjenu pri konvencionalnim
monopolarnim elektrokirurskim zahvatima. Ogranicite trajanje rada
unutar svakog vremenskog razdoblja od 2 minute na maksimalno
30 sekundi. Prekoracenje ovog ograni¢enja moze dovesti do ope-
klina kod bolesnika uslijed preopterecenja ¢ak i ako je neutralna
elektroda pravilno postavljena i potpuno nalijeZe, a sustav nadzora
kvalitete kontakta aktiviran.

Ne koristite neutralnu elektrodu ako je pakiranje otvoreno ili o$te¢eno.
Ne koristite ostecene ili modificirane neutralne elektrode ili neutralne
elektrode kojima je istekao rok upotrebe.

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

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

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

Utvrdite maksimalne postavke snage i pripremite visokofrekvencijski
generator prije prve primjene neutralne elektrode za novorodenéad
u skladu s dolje navedenim uputama.
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KOMPATIBILNOST

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

POZOR

Kirurzi trebaju biti upoznati s djelovanjima elektrokirurgije na male
bolesnike i razmisliti o elektrokirurgiji za koju nije potrebna neu-
tralna elektroda!

Budite osobito pazljivi kada neutralnu elektrodu za novoroden¢ad
primjenjujete kod djece rodene prije 34. tiedna trudnoce. Posavje-
tujte se s neonatologom je li koZa novorodenceta dovoljno razvije-
na za kontakt sa sredstvima za ljepljenje.

Nemojte smanjivati neutralnu elektrodu podrezivanjem! Nemojte
koristiti dodatni gel!

Nemojte mijenjati poloZaj neutralne elektrode!

Ako se ljepljivi rub koji prelazi preko gela ne koristi ili se ne koristi
u potpunosti, neutralna se elektroda mora stalno nadzirati kako bi
se uocilo i sprijecilo prodiranje tekucine! Elektrodu ne treba postav-
ljati na mjestima gdje moze do¢i do pojave tekucine!

Prije nego $to primijenite elektrokirurski uredaj, proucite ove upute
za upotrebu, osobito dio koji se odnosi na ograni¢enja postavki
snage i maksimalno neprekidno trajanje rada.

Ako se efekt koagulacije odn. ,cut” efekt smaniji ili izostane tijekom
operacije ili ako je potrebna neobi¢no visoka postavka snage, od-
mah se uvjerite da je neutralna elektroda pravilno postavljena te
da u potpunosti ostvaruje kontakt s koZom. Provijerite sve spojeve
neutralne elektrode (stezaljku, kabel, utikac) te aktivni dodatni pri-
bor i generator prije nego $to povecate postavku snage!

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

Nemojte ponovno koristiti neutralnu elektrodu! Pri ponovnoj upo-
trebi sposobnost lijepljenja i elektricna svojstva mozda ¢e biti
nezadovoljavajuéa $to moze dovesti do ozljede bolesnika. Osim
toga postoji rizik od krizne infekcije s jednog bolesnika na drugog.
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 izjednaditi s duljinom kabela neutralne
elektrode. Duljina kabela neutralne elektrode (3 m /9,8 ftili5m/
16,4 ft) navedena je na oznaci na pakiranju na simbolu proizvoda.

SKUPINA KORISNIKA
Neutralne elektrode na bolesniku smije primjenjivati samo lije¢nik ili
struéno medicinsko osoblje koje je proslo odgovarajucu obuku.

UPUTE ZA UPOTREBU

Odredivanje maksimalne postavke snage i priprema VF

generatora:

« Prije prve primjene neutralne elektrode za novorodencéad kvalificirani
tehnicar mora kalibrirati VF generator i za sve nacine rada odrediti
postavku snage koja odgovara jakosti struje od 350 mA. U tu svrhu
primijenite neki od uobic¢ajenih VF ispitnih uredaja dostupnih na tr-
Zistu (npr. proizvodaca Fluke ili mtk biomed). Namjestite otpornicko
opterecenje od 125 oma. Za svaki nacin rada (koagulacija, elektro-
tomija, mjesoviti nacini) pri jakosti struje od 350 mA treba odrediti od-
govarajuéu snagu u vatima kao gornju granicu snage. Ustanovljene
gornje granice snage moraju biti postavijene na VF generatoru tako
da ih kirurzi mogu lako vidjeti i razumjeti. Te se granice ni u kojem
slu¢aju ne smiju prekoraciti prilikom primjene neutralnih elektroda
kod novorodencadi.

Odabir neutralne elektrode:

« Kad god vam to veli¢ina bolesnika dopusta, upotrijebite neutralnu
elektrodu za djecu kako biste smanjili moguénost pojave opeklina
na kozi.
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« Ova neonatalna neutralna elektroda predvidena je samo za novoro-
dencad tjelesne tezine od 0,45-4,99 kg (1-11 Ibs). Za novoroden-
¢ad vece tjelesne tezZine primijenite neutralnu elektrodu za djecu.

Odabir i priprema mjesta postavljanja:
« Preporu¢eno mjesto postavlja-
nja za novorodencad tezine od
0,45-4,99 kg (1-11 Ibs) je na
ledima, ispod lopatica i iznad kri-
Zne kosti. Posebni klinicki uvjeti
mogu iziskivati druga mjesta
postavljanja. Ako ju je potrebno
postaviti na drugo mjesto, pobrinite se da neutralna elektroda mak-
simalno nalijeZze na koZu novorodenceta i §to je viSe moguce snizite
postavke snage.

Pobrinite se za to da izabrano mjesto tijekom zahvata nije termicki

izolirano ili da se dodatno ne zagrijava izvorima topline.

Za operacije kod kojih bi VF struja mogla strujati kroz dijelove tijela

s relativno malom povr§inom poprec¢nog presjeka primjena bipo-

larnih metoda mogla bi biti poZeljna kako bi se izbjegla neZeljena

ostecenja tkiva.

Elektrode za pracenje ili drugi uredaiji koji mogu omoguciti altenativ-

ni nacin uzemljenja za visokofrekventnu struju moraju se postaviti

po mogucénosti $to dalje od operativnog polja. Preporucuje se da
se primjenjuju samo EKG sustav i drugi sustavi za pracenje, kabeli

i vodovi koji su opremljeni napravama za ograni¢avanje VF struje

(npr. visokofrekvencijskim filtrima (VF) ili prigu$nicama). Ako to nije

moguce, neutralna elektroda se u svakom slu¢aju mora postaviti bli-

Ze operativnom polju od tih elektroda ili uredaja. Primjena elektroda

za pracenje s iglom se ne preporucuje.

« Temeljito ocistite odabrano podrucje koZe (npr. od kreme ili sirastog
maza (vernix caseosa)). Potom koZu sasvim osusite, osobito ako ste
za CiS¢enje koristili tekuc¢a sredstva. Izbjegavajte zapaljiva sredstva
za pripremu ili dezinfekciju kozZe (npr. sredstva na bazi acetona).
Vodite racuna kako preskakanje pripreme koze za posljedicu
moze imati opekline.

« |zbjegavajte dodir ,koza na kozu“ (izmedu ruku i tijela bolesnika)
tako $to ¢ete medusobno izolirati odgovarajuéa mjesta primjerice
suhom gazom.

Primjena neutralne elektrode:

Ako elektrokirurski uredaj ima sustav za pracenje kvalitete kontakta
neutralne elektrode (poput sustava REM™, NESSY®, ARM™, itd.),
uvijek koristite podijeljenu elektrodu. Sustav za pracenje kvalitete
kontakta ne moze funkcionirati s nepodijeljenom elektrodom i gubitak
sigurnog kontakta izmedu bolesnika i neutralne elektrode nece dovesti
do aktiviranja ¢ujnog alarma. Provjerite funkcioniranje sustava prace-
nja tako $to ¢ete pokusati staviti uredaj u rad bez priklju¢ene neutralne
elektrode. Uredaj se ne bi trebao aktivirati i trebao bi se oglasiti alarm.
Provijerite rok trajanja na vrecici. Ne koristite elektrode kojima je iste-
kao rok upotrebe. Otvorite vrecicu tek neposredno prije primjene te
izvadite neutralnu elektrodu.

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

Izvadite elektrodu iz njezinog zastithog omota. Pregledajte ima li na
elektrodi, kabelima i svim priklju¢cima bilo kakvih neispravnosti (npr.
je li gel isuSen ili je iscurio, je li izolacija kabela oStec¢ena). Ne kori-
stite neispravan proizvod.

Postavite neutralnu elektrodu na pripremljenu

povrsinu koze tako Sto cete zapoceti s jednim ku-

tom te je pod ravnomjernim pritiskom preko cijele

povrsine fiksirati na koZu, a da pritom ne istezete | 7 —_ S
kozu ili elektrodu. Izbjegavaijte stvaranje zraénih

mjehuri¢a i nabora na kozi ispod elektrode. Uz lagan pritisak rukom
prijedite preko elektrode kako biste osigurali dobar kontakt cijele
liepive povrsine s kozom. Nemojte namatati elektrodu u potpunosti
oko ekstremiteta. Elektroda se sama ne smije dodirivati ili preklapati.
Neutralne elektrode bez kabela: Neutralne elektrode bez kabela
mogu se upotrebljavati s kabelima koji mogu prihvatiti i centrirati $i-
rinu spojnice od 23 mm (0,91 in¢a) do 24 mm (0,94 in¢a). Provjerite
je li kabel neutralne elektrode za viSekratnu upotrebu ispravan. Ne
koristite kabel neutralne elektrode ciji su metalni kontakti elektrode
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zaprljani ili na kojem primijetite druge neispravnosti poput oste¢enja
izolacije. Otvorite stezaljku kabela neutralne elektrode tako $to ¢ete
polugu za zatvaranje povuci nagore. U potpunosti uvedite prikljuénu
vezicu elektrode u stezaljku. Potom zatvorite ste- ———~——
zaljku tako $to ¢ete u potpunosti pritisnuti polugu za ‘/ \ 9
zatvaranje prema dolje. Uvjerite se da je prikljucna | | >
vezica u potpunosti uvedena u stezaljku te da ne /
dolazi u dodir s kozom bolesnika. Stezaljka ne smi-

je dospjeti ispod bolesnika.

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

Provjerite lijepi li se neutralna elektroda na cijeloj povrsini dobro na
koZu te je li stezni spoj sigurno zatvoren oko priklju¢ne vezice elek-
trode. Uvjerite se da stezaljka ne vrsi nepotreban pritisak na kozu
bolesnika. Ako se ljepljivi rub koji prelazi preko gela ne koristi ili se
ne koristi u potpunosti, neutralna se elektroda mora stalno nadzirati
kako bi se sprijecilo prodiranje tekucine.

Prije nego $to primijenite elektrokirurski uredaj, proucite ove upute
za upotrebu, osobito dio koji se odnosi na koristenje neutralnih elek-
troda pri zahvatima na novorodencadi.

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

Uklanjanje neutralne elektrode i njezino zbrinjavanje na otpad:
Nakon upotrebe pazljivo uklonite neutralnu elek-
trodu jednom rukom, a drugom rukom pridrzavaj- £
te kozu koja se nalazi ispod elektrode. Podignite g
elektrodu s koZe drzeéi je za jedan od kutova na |- 7

donjoj strani (ne za kabel neutralne elektrode)

i lagano je povlaceci. Nasilno ili brzo povlacenje moze dovesti do
ozljeda koze. Budite osobito paZljivi kod bolesnika s jako osjetljivom
kozom, narocito kod novorodene i prijevremeno rodene djece. Ne-
mojte upotrebljavati otapala za uklanjanje ostataka ljepila. Umjesto
toga, ostatke ljepila treba lagano i oprezno ukloniti toplom vodom i
kuglicama vate.

Za otpustanje stezaljke kabela podignite podiznu polugu.

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

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

Ambijentalni uvjeti: +10°C do +40°C; 20% do 85% rH
Uvjeti za transport i pohranu navedeni su na primarnom odn. sekun-
darnom pakiranju.

NEUTRALIS ELEKTRODAK UJSZULOTTEK SZAMARA
Olvassa el ezt a dokumentumot, és 6rizze meg. Gy6z6djén meg arrdl,
hogy minden ezt a terméket hasznalé személy a jelen dokumentumban
talalhato tudnivaldkat ismeri és megérti.

A CEL MEGHATAROZASA

A neutrdlis elektrodak az elektrosebészeti eszkozok tartozékaként
hasznalatosak. A neutralis elektrodak nem sterilek, rendeltetésszeriien
csak egyszer hasznalhatok ép (sértetlen) béron és energia levezetésé-
re szolgalnak a betegrdl az elektrosebészeti eszkozbe.

Javallatok:
< A neutrélis elektrédak arra szolgalnak, hogy nagyfrekvencias ara-
mot vezessenek a betegt6l egy elektrosebészeti eszkdzbe, és min-

den olyan monopolaris sebészeti beavatkozashoz javallottak, ahol
a nagyfrekvencias sebészetet szévetek atvagasara vagy koagula-
lasara hasznaljak.

Ellenjavallatok:

Nem hagyomanyos elektrosebészeti eljarasok (pl. nagyaramu tizem-
mad).

A neutrdlis elektroda sériilése vagy szennyezédése, ami megnove-
kedett elektromos ellenallashoz, nem megfelel6 érintkezéshez vagy
révidzarlathoz vezethet.

* A neutrdlis elektréda Osszeférhetetlensége az elektrosebészeti
eszkdzzel, ami lzemzavart, valamint a beteg vagy a felhasznalé
veszélyeztetését okozhatja.

Ha az orvos megitélése szerint tovabbi ellenjavallatok vannak, vagy
a jelenlegi szakirodalom szerint olyan helyzetek adédhatnak, ame-
lyek veszélyeztethetik a beteget vagy a felhasznalot.

FIGYELMEZTETES

A neutrdlis elektrodak szakszer(tlen hasznalata szévetkarosodasokat
okozhat. Ez a hasznalati utasitds a betegek biztonsagat szolgalja.
E TUDNIVALOK FIGYELMEN KiVUL HAGYASA EGESI SERULE-
SEKET, FELFEKVESEKET VAGY MAS BORSERULESEKET OKOZ-
HAT AZ ALKALMAZAS SORAN.

+ A TERMEKRE VONATKOZO KORLATOZASOK: Ez az (jsziilot-
teknél hasznalt neutralis elektroda csak 0,45-4,99 kg (1-11 font)
testsulyu ujsziilotteknél hasznalhaté. Ennél nagyobb sulyu Gj-
sziilotteknél h aljon gyermekeknek valé neutralis elektro-
dat.

A TERMEKRE VONATKOZO KORLATOZASOK: Ezeket az Ujszii-
|6tteknél hasznalt neutralis elektrédakat csak legfeljebb 350 mA
aramerésségeknél hasznalja.

A TERMEKRE VONATKOZO KORLATOZASOK: Ezeket az Ujszii-
I6tteknél hasznalt neutralis elektrodakat hagyomanyos monopolaris
elektrosebészeti beavatkozasoknal valo alkalmazasra tervezték.
Korlatozza az aktivitasi idétartamot minden 2 perces idészakon beldl
legfeljebb 30 masodpercre. E korlatozas tullépése égési sériiléseket
idézhet el6 a betegen a tulterhelés miatt még helyesen és teljesko-
rlien felhelyezett neutralis elektroda és aktivalt érintkezés-mindségi
felligyeleti rendszer esetén is.

Ne hasznalja a neutralis elektrodat, ha a csomagolas nyitott vagy
serllt.

Ne hasznaljon sérlilt, modositott vagy lejart neutralis elektrodat.

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

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

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

Mielétt elsé alkalommal hasznalna a neutralis elektrodat Gjszilot-
teknél, hatarozza meg a maximalis teljesitménybeallitasokat, és
készitse el a HF generatort az alabbiak szerint.

KOMPATIBILITAS

A kompatibilitasra, kiildndsen a specifikus érintkezés-mindségi fel-
ligyeleti rendszerekre vonatkozo kérdésekre a valaszokat kereskedd-
jétél kaphatja meg. Ezek az Ujszlldttekhez hasznalt osztott neutralis
elektrodak mindenesetre kompatibilisek a REM™, NESSY® és ARM™
dinamikus érintkezés-minéségi felligyeleti rendszerekkel.

FIGYELEM

» A sebészeknek ismerniik kell az elektrosebészet kis betegekre
kifejtett hatasait, és mérlegelnitik kell a neutralis elektrodat nem
igényld bipolaris elektrosebészet alkalmazasat!
Legyen kiildndsen 6vatos, ha ezt az Gjszllétteknél hasznalt neut-
ralis elektrodat a terhesség 34. heténél korabban sziletetteknél
hasznalja. Konzultaljon egy neonatolégussal, hogy az Gjsziilétt
bére a ragasztéanyagokkal valé érintkezéshez eléggé fejlett-e.
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» Ne kicsinyitse a neutralis elektrédat méretre (o |
vagassall Ne hasznaljon kiegészit6 gélt! w | .
» Ne helyezze at a neutralis elektrodat! v

Ha a gélt atfed6 ragasztészélt nem vagy nem
teljesen hasznalja, a neutralis elektrodat allan-
daéan figyelni kell, hogy a folyadék behatolasa
felismerheté és megakadalyozhaté legyen! Ne hasznalja az
elektrédat olyan helyeken, ahol folyadékok jelentkezhetnek!

Az elektrosebészeti eszkdz hasznalata el6tt tanulmanyozza
annak hasznalati utasitasat, kiilondsen a teljesitmény-beallitasok
korlatozasai és a maximalis megszakitatlan aktivitasi idétartam
tekintetében.

Ha a koagulacids, ill. vagasi hatas a mitét soran csokken, elma-
rad, vagy szokatlanul nagy teljesitménybeallitasra van szlikség,
haladéktalanul gy6zédjon meg réla, hogy a neutralis elektréda
megfeleléen van elhelyezve, és telies mértékben érintkezik a
bérrel. Ellenérizze a neutralis elektréda valamennyi csatlakozasat
(kapocs, kabel, dugasz), valamint az aktiv tartozékokat és a gene-
ratort, miel6tt a teljesitménybeallitast megnoveli!

Ha a beteget athelyezi, gy6zédjon meg réla, hogy a neutralis
elektréda utana még mindig a teljes felileten megbizhatéan a bér-
re ragad, és ellendrizze az dsszes kabeldsszekottetést.

Ne hasznalja fel Gjra a neutralis elektrodat! Ujboli hasznalat esetén
a ragasztéerd és a villamos tulajdonsagok elégtelenek lehetnek,
ami a beteg sériilését okozhatja. Ezenkivil fennall az egyik beteg-
rél masikra torténd keresztfertézés kockazata.

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

Az adott elektrosebészeti eszkézhdz megadott megengedett tar-
tozékhosszusagot dssze kell vetni a neutralis elektrédakhoz vald
kabel hosszaval. A neutralis elektrédakhoz valé kabel hossza (3 m
/9,8 lab vagy 5 m / 16,4 lab) a csomagolas cimkéjén, a termék-
szimbolumban lathato.

0,45 - 4,99 kg
1-111bs

FELHASZNALOI CSOPORT
A neutrdlis elektrodakat kizarélag orvos vagy megfeleléen képzett
egészséglgyi szakember hasznalhatja a betegen.

HASZNALATI UTASITAS

A maximalis teljesitmény-beallitasok meghatarozasa és

a nagyfrekvencias generator el6készitése:

« Az Ujsziilétteknél hasznalt neutrdlis elektroda elsé hasznalata el6tt
a nagyfrekvencias generatort egy képesitett technikusnak kalibral-
nia kell annak meghatarozasara, milyen teljesitmény-beallitas felel
meg mindegyik médban a 350 mA daramerésségnek. Hasznaljon erre
egy kereskedelemben kaphaté nagyfrekvencias tesztert (pl. Fluke
vagy mtk biomed gyartmanyt). Allitson be 125 ohm terhelé ellen-
allast. Minden moédhoz (koagulacio, elektrotémia, vegyes formak)
most 350 mA aramerésséghez hatarozza meg a hozzatartozo tel-
jesitményt wattban a teljesitmény felsé hataraként. A teljesitmény
ily médon meghatarozott felsé hatarait a nagyfrekvencias generato-
ron a sebészek szamara jol lathatéan és érthetéen el kell helyezni.
Ezeket az Ujsziiléttekhez hasznalt neutrélis elektroda alkalmazasa
kdzben semmi esetre sem szabad tullépni.

A neutralis elektréda kivalasztasa:

Amikor a beteg termete csak megengedi, hasznaljon gyermekeknek
valé neutralis elektrodat, hogy a bor égési sériiléseinek lehetésége
csokkenjen.

Ez az Ujszlilétteknél hasznalt neutralis elektréda csak 0,45-4,99 kg
(1-11 font) testsulyt Ujsziilétteknél hasznalhatd. Ennél nagyobb sulya
Ujszlilétteknél hasznaljon gyermekeknek valé neutralis elektrodat.

Az alkalmazas helyének kivalasztasa és el6készitése:
« Az alkalmazas ajanlott helye
0,45-4,99 kg (1-11 font) testsu-
lyu ujszilétteknél a haton, a la-
pockak alatt és a keresztcsont
folott van. Specialis klinikai ko-
rilmények alternativ alkalmaza-
si helyeket kdvetelhetnek meg.
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Ha alternativ alkalmazasi helyek sziikségesek, gondoskodjon a ne-
utralis elektroda maximalis érintkezési felliletérdl az Gjsz(ilott bérén,
és dllitsa minimalisra a teljesitmény-beallitasokat.

Gondoskodjon réla, hogy a kivalasztott hely a beavatkozas soran
ne legyen termikusan leszigetelve vagy héforrasokkal kiegészitéleg
melegitve.

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

A felligyeleti elektrédakat vagy mas olyan eszkdzoket, amelyek
alternativ foldelési utvonalat tehetnek lehetévé a nagyfrekvencias
aram szamara, a lehet6 legtavolabbra kell helyezni a mitéti terii-
lettdl. Ajanlott csak EKG- mas felligyeleti rendszereket, kabeleket
és vezetékeket alkalmazni, amelyek nagyfrekvencias aramkorlato-
z6 berendezésekkel vannak felszerelve (pl. nagyfrekvencias sz(ir6k
vagy fojték). Ha ez nem lehetséges, a neutralis elektrodat kozelebb
kell helyezni a mitéti terilethez, mint ezeket az elektrodakat vagy
eszkozoket. Ts felligyeleti elektrodak hasznalatat nem ajanljuk.
Tisztitsa meg a kivalasztott bérfeliiletet gondosan (pl. a krémekto!
vagy vernix caseosa-t6l). Szaritsa meg gondosan, kiiléndsen, ha
bértisztité folyadékokat hasznal. Kerlilie a gyulékony bérel6készitd
vagy fertétlenitészereket (pl. acetonos zsirtalanité). Vegye figye-
lembe, hogy a bér eldkészitésének elmaradasa a bér égési
sériiléseit okozhatja.

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

A neutralis elektroda alkalmazasa:

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

« Ellenérizze a lejarati datumot a tasakon. Ne hasznaljon lejart elektro-
dakat. A tasakot csak az alkalmazas elétt nyissa ki, és vegyen ki egy
neutrdlis elektrodat.

« Ha alkalmazhat6, valassza le az egyik visszakdvetési cimkét
a tasakrol, és ragassza a beteglapra. Dokumentdlja az elektrédak
helyzetét, a bor el6készitését és a bér allapotat a beteglapon.

 Vélassza le az elektrodat a véddburkolatardl. Ellendrizze az elektro-
da, a kabel és az 6sszes csatlakozo hibak szempontjabdl (pl. kisza-
radt vagy hianyzé gél, a kabelszigetelés sériilése). Ne hasznaljon
hibas terméket.

« Helyezze fel a neutrdlis elektrodat az el6készitett

bérfeliiletre az egyik sarkanal kezdve, és rogzit-

se egyenletes nyomassal teljes fellletén a bérre
anélkil, hogy a bért vagy az elektrédat megnydj-
tana. Kertlje Iégbuborékok bezarasat és bérredsk
képzddését az elektrédda alatt. Simitsa végig kezével enyhe nyo-
massal az elektrodat, hogy a teljes ragasztasi fellilet j6 érintkezését

a boéron biztositsa. Ne tekerje az elektrodat teljesen egy végtag koré.

Az elektréda nem érintheti vagy fedheti at magat.

Kabelmentes neutralis elektrodak: A vezeték nélkiili neutralis elektro-

dak olyan kabelekkel hasznalhaték, amelyek 23 mm (0,91 hivelyk)

és 24 mm (0,94 hivelyk) kozétti flilszélesség befogadasara és koz-
pontositasara alkalmasak. Ellenérizze az Ujra felhasznalhaté neut-
rélis elektrédakabelt hibak szempontjabdl. Ne hasznaljon olyan ne-
utralis elektrodakabelt, amely fémes elektréda-érintkez6i
elszennyezddtek vagy mas hibakat, példaul a szigetelés sériilését
mutatja. Nyissa meg a neutralis elektrodakabel kapcsat a zarékar
felhlzasaval. Vezesse be az elektréda csatlakozényelvét teljesen

a kapocsba. Zarja le ezutan a kapcsot a zarokar =

teljes lenyomasaval. Gy6z6djén meg réla, hogy “,/ \%

a csatlakozonyelv teljesen benne van a kapocs- ‘ .

ban és nem érintkezik a beteg bérével. Akapocs [~

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

Ellenérizze, hogy a neutralis elektréda teljes fellletén jol raragad
a bdrre, és hogy a kapocs zarja biztonsagosan kérbezarja az elektro-
da csatlakozonyelvét. Gyézédjon meg rola, hogy a kapocs nem
gyakorol sziikségtelen nyomast a beteg bérére. Ha a gélt atfed6
ragasztoszélt nem vagy nem teljesen hasznalja, a neutralis elektro-
dat allandoan figyelni kell, hogy a folyadék behatolasa megakada-
lyozhato legyen.

Az elektrosebészeti eszkéz hasznalata el6tt tanulmanyozza annak
hasznalati utasitasat, kiiléndsen a neutralis elektrodak ujsziildtteken
végzett beavatkozasokhoz valo alkalmazasi utasitasai tekintetében.
Kdsse 0ssze a neutralis elektrodakabelt az elektrosebészeti eszkoz-
zel a generator hasznalati utasitasanak megfeleléen.

A neutralis elektroda eltavolitasa és artalmatlanitasa:
* Hasznalat utan a neutrélis elektrédat ovatosan

vegye le az egyik kezével, a masikkal pedig -
kdzben tdmassza meg az alatta 1évé bérfellile- g
tet. Emelje meg az elektrodat az egyik sarkanal |- 7

fogva az als6 végénél (ne a neutrdlis elektréda-

kabelnél), és hluzza le lassan. A lerantas vagy a gyors lehtzas a bér
sérllését okozhatja. Legyen kiilondsen 6vatos, ha a bér tulsagosan
érzékeny, kiléndsen Ujszilétteknél és korasziilbtteknél. Ne hasznal-
jon olddszereket a ragasztémaradvanyok eltavolitdsahoz. Az eset-
leges ragasztdmaradvanyok meleg vizzel és vattapalcikaval torténé
lassu és dvatos eltavolitasat kell elényben részesiteni.

A kabel kapcsanak kioldasahoz emelje meg a zardkart.

Aterméket a helyi el6irasoknak vagy a kérhaz, ill. az egészségligyi
intézmény el6irasainak megfeleléen artalmatlanitsa.

Az Eurépai Unidban és az azonos szabalyozasi rendszerrel rendel-
kez6 orszagokban él6 betegek/felhasznalok/harmadik fél esetében
((EU) 2017/745 rendelet az orvostechnikai eszk6zokrél): ha e termék
hasznalata soran vagy hasznalatanak kovetkeztében sulyos esemény
kovetkezik be, jelentse azt a gyarténak és/vagy meghatalmazottjanak
és az On nemzeti hatésaganak.

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

A szallitas és tarolas feltételei az elsédleges vagy masodlagos csoma-
golason vannak feltlintetve.

NEUTRALUS ELEKTRODAI NAUJAGIMIAMS

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

PASKIRTIS

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

Indikacijos:

« NeutralGs elektrodai naudojami auk$to daznio srovei i$ paciento |
elektrochirurginj jrengin;j tiekti ir yra skirti visoms monopolinéms chi-
rurginéms proceddroms, kuriy metu audiniy perpjovimui ar koagu-
liacijai naudojama auksto daznio chirurgija.

Kontraindikacijos
« Netradicinés elektrochirurginés procedaros (pvz., didelés srovés
rezimas).

« Neutraliy elektrody pazeidimas arba uzterSimas, dél kurio gali pa-
didéti elektriné varza, atsirasti nepakankamas kontaktas arba jvykti
trumpasis jungimas.

« Neutralaus elektrodo nesuderinamumas su elektrochirurginiu jren-
giniu, galintis sukelti gedimg arba pavojy pacientui ar naudotojui.

« Jei, gydytojo nuomone, yra papildomy kontraindikacijy arba remian-
tis dabartine specializuota literattras gali kilti situaciju, kurios gali
kelti pavojy pacientui arba naudotojui.

|SPEJIMAS

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

GAMINIO APRIBOJIMAI: Sis neonatalinis neutralus elektro-
das skirtas naudoti tik naujagimiams, kuriy kiino svoris yra
0,45-4,99 kg (1-11 Ibs). Naujagimiams, kurie sveria daugiau nei
nurodyta, naudokite vaikiSka neutraly elektroda.

GAMINIO APRIBOJIMAI: §j neonatalinj neutraly elektroda nau-
dokite tik sroveés stipriui iki 350 mA.

GAMINIO APRIBOJIMAI: Sie neutralis elektrodai naujagimiams
yra pritaikyti naudojimui atliekant tradicines vienpoles elektrochi-
rurgines intervencijas. Aktyvinimo trukme apribokite iki ne daugiau
kaip 30 sekundziy kiekvienam 2 minug¢iy laikotarpiui. Nesilaikant Siy
apribojimy, pacientas dél perkrovos gali bati nudegintas net ir tada,
jeigu neutralus elektrodas yra uzdétas teisingai ir pilnai ir kontakto
stebéjimo sistema yra aktyvinta.

Nenaudokite neutralaus elektrodo, jeigu pakuoté yra atvira arba
pazeista.

Nenaudokite apgadinty, modifikuoty arba pasibaigusio galiojimo
neutraliy elektrody.

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

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

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

Prie§ pirmg kartg naudodami neutraly elektrodg naujagimiams nu-
statykite didZiausios galios nustatymus ir paruoskite AD generatoriy
pagal toliau pateiktas specifikacijas.

SUDERINAMUMAS

Atsakymy j klausimus dél suderinamumo, ypac¢ su konkreciomis kon-
takto kokybeés stebéjimo sistemomis, teiraukités Jus aptarnaujancio
prekybos atstovo. Sie padalinti neutralds elektrodai naujagimiams bet
kuriuo atveju yra suderinami su dinaminémis kontakto kokybés stebe-
jimo sistemomis REM™, NESSY® ir ARM™.

DEMESIO

« Chirurgai turéty bati susipazing su elektrochirurgijos poveikiu ma-
Ziems pacientams ir apsvarstyti dvipolés elektrochirurgijos naudo-
jima, kuriai neutralus elektrodas nereikalingas!
Bukite ypatingai atsargas, §j neutraly elektrodg naujagimiams nau-
dodami ankstukams, gimusiems anksciau nei 34-g néStumo savai-
te. Pasitarkite su neonatologu, ar naujagimio oda yra pakankamai
iSsivysciusi, kad galéty kontaktuoti su klijavimo medziagomis.
Nemazinkite neutralaus elektrodo, ji apkirpdami! Nenaudokite
papildomo gelio!
Neperkélinékite neutralaus elektrodo j kitg vietg!
Jeigu gelj perdengiantis klijavimo krastas nenaudojamas arba
naudojamas ne visas, neutraly elektrodg reikia nepertraukiamai
stebéti, kad bty atpazintas skysc¢io jsiskverbimas ir tam uzkirstas
kelias. Jo reikéty nedéti tokioje vietoje, kur gali atsirasti skysciy!
Prie§ naudodami elektrochirurginj prietaisg iSnagrinékite jo nau-
dojimo instrukcijg, ypa¢ punktus dél galios nuostatos ribojimy bei
maksimalios nepertraukiamo aktyvinimo trukmes.
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Jeigu operacijos metu koaguliavimo arba pjo- (e |
vimo efekto sumazety arba jo néra, arba pri- w | .
reikty nejprastai didelés galios nustatymo, ne- v
delsdami jsitikinkite, ar neutralus elektrodas yra [~ 925299 kg
teisingoje vietoje ir pilnai prigludes prie odos. 1-11lbs
Prie$ didindami galios nuostatg patikrinkite vi-

sus neutralaus elektrodo sujungimus (gnybta, kabelj, kistuka) bei
aktyvius priedus ir generatoriy!

Jei keiciate paciento padétj, jsitikinkite, kad ir po to neutralus elek-
trodas vis dar yra visu pavirSiumi patikimai prilipes prie odos, ir
patikrinkite visus kabelio sujungimus.

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

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

Atitinkamam elektrochirurginiam jrenginiui nurodyta leisting priedy
ilgj reikia palyginti su neutralaus elektrodo kabelio ilgiu. Neutralaus
elektrodo kabelio ilgj (3 m /9,8 pédos arba 5 m/ 16,4 pédy) rasite
pakuotés etiketéje gaminio simbolyje.

NAUDOTOJY GRUPE
Neutralius elektrodus pacientams turi naudoti gydytojas arba tinkamai
apmokytas medicinos personalas

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Maksimalios galios nuostatos radimas ir auksto daznio
generatoriaus paruosimas:

Prie§ pirmg kartg naudojant neutraly elektrodg naujagimiams kva-
lifikuotas technikas turi sukalibruoti auk$to daznio generatoriy,
kad baty nustatyta, kokia galios nuostata kiekvienu rezimu atitinka
350 mA srovés stiprj. Tam naudokite jprastinj auk$to daznio testerj
(pvz., firmos ,Fluke" arba ,mtk biomed”). Nustatykite 125 omy apkro-
vos varzg. Dabar kiekvienam rezimui (koaguliacijai, elektrotomijai,
misrioms formoms) kaip virSuting galios ribg raskite atitinkama galig
vatais prie 350 mA srovés stiprio. Tokiu badu rastg virSuting galios
ribg reikia chirurgui gerai suprantamai nurodyti ant auk$to daznio
generatoriaus jam gerai matomoje vietoje. Riby jokiu bddu negalima
virsyti, naudojant neutraly elektrodg naujagimiui.

Neutralaus elektrodo parinkimas:

« Siekiant sumazinti odos nudeginimo galimybe, visada, jei tik tai gali-
ma dél paciento dydZio, naudokite vaikams skirtg neutraly elektroda.

+ Sis neonatalinis neutralus elektrodas skirtas tik naujagimiams, kuriy
kiino svoris yra 0,45-4,99 kg (1-11 Ibs). Naujagimiams, kurie sveria
daugiau nei nurodyta, naudokite vaikiska neutraly elektroda.

Aplikavimo vietos parinkimas ir paruosimas:

+ Rekomenduojama aplikavimo
vieta 0,45-4,99 kg (1-11 Ibs)
naujagimiams yra ant nugaros,
po mentémis ir vir§ kryzkaulio.
Dél ypatingy klinikiniy aplinkybiy
gali prireikti déti ir kitoje vietoje.
Jeigu reikalinga alternatyvi apli-
kavimo vieta, pasirQpinkite, kad neutralaus elektrodo ir naujagimio
odos kontakto plotas baty kuo didesnis ir kiek jmanoma sumazinkite
galios nuostatg.
PasirGpinkite, kad parinkta vieta intervencijos metu nebaty Siluminiai
izoliuota arba papildomai Sildoma Silumos $altiniy.
Operacijoms, kuriy metu auk$to daznio srové gali tekéti per kino
dalis su palyginti mazu skerspjavio paviriumi, siekiant iSvengti ne-
pageidaujamy audiniy pazeidimy gali bati geriau naudoti dvipolius
metodus.
Stebéjimo elektrodus ir kitus prietaisus, per kuriuos galéty atsirasti
alternatyvus auksto daznio srovés jZeméjimo kelias, reikia iSdéstyti
kuo toliau nuo operacijos lauko. Rekomenduojama naudoti tik tokias
EKG ir kitas stebéjimo sistemas, kabelius ir linijas, kuriose yra auksto
daznio sroveés ribojimo jrenginiai (pvz., auksto daznio filtrai (HF) arba
droseliai). Jei tai nejmanoma, neutralus elektrodas turi bati pritvirtin-
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tas ar¢iau operacijos lauko, nei $ie elektrodai arba prietaisai. Naudoti
adatiniy stebéjimo elektrody nerekomenduojama.

Ripestingai nuvalykite parinktg odos plotg (pvz., nuo kremy arba
var$kinio dangalo). AtidZiai nusausinkite, ypa¢ jei naudojami odos
valymo skysciai. Stenkités nenaudoti degiy odos paruo$imo arba
dezinfekavimo priemoniy (pvz., acetoninio valiklio). Atkreipkite dé-
mesj, kad neparuosus odos ji gali nudegti.

Stenkités, kad nebdty odos kontakto su oda (pavyzdziui, paciento
ranky su jo kiinu); atitinkamas vietas izoliuokite, atskirdami, pavyz-
dZiui, sausa marle.

Neutralaus elektrodo naudojimas:

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

Patikrinkite ant maiSelio galiojimo datg. Nenaudokite pasibaigusio
galiojimo elektrody. Maiselj atidarykite prie$ pat naudojimg ir iSimkite
vieng neutraly elektrodg.

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

Nupléskite elektrodg nuo apsauginés uzdangos. Patikrinkite elektro-
da, kabelj ir visas jungtis, ar néra pazeidimy (pvz., i8dZiuves arba
trikstamas gelis, pazeista kabelio izoliacija). PaZeisty gaminiy ne-
naudokite.

Uzdékite neutraly elektrodg ant paruo$to odos
ploto: pradékite nuo kampo ir tolygiai spausdami
visu plotu pritvirtinkite prie odos, netempdami nei
odos, nei elektrodo. Stenkités, kad po elektrodu | 7
nelikty oro pusleliy ir nesusidaryty odos rauksliy.

Lengvai spausdami, perbraukite ranka per elektrodg, kad uZztikrintu-
me gerg viso priklijuoto pavirSiaus kontaktg su oda. Neapvyniokite
elektrodo visiSkai aplink galine. Elektrodas neturi liestis pats prie
saves arba persikloti.

Neutralds elektrodai be kabelio: Neprijungtus neutralius elektrodus
galima naudoti su kabeliais, kurie gali bati pritaikyti ir centruoti nuo
23 mm (0,91 col.) iki 24 mm (0,94 col.) plo¢io skirtukus. Patikrinkite,
ar daugkartinio naudojimo neutralaus elektrodo kabelis nepazeistas.
Nenaudokite neutralaus elektrodo kabelio, jeigu jo metaliniai elekt-
rodo kontaktai nesvarts arba jeigu yra kitokiy defektu, pavyzdziui,
pazeista izoliacija. Atidarykite neutralaus elektrodo kabelio gnyba,
patraukdami uzdaromajg svirtj aukstyn. Visg elektrodo prijungimo
plokstele jkiskite | gnybta. Uzdarykite gnybta, iki =
galo nuspausdami uzdaromajg svirtj. [sitikinkite, “,/ N
kad visa prijungimo plokstelé baty gnybte ir nega-
léty liestis prie paciento odos. Gnybtas negali
likti guléti po pacientu.

Neutralaus elektrodo kabelj iSdéstykite taip, kad kabelis netraukty
neutralaus elektrodo nuo paciento odos. Be to, neutralaus elektro-
do kabelj iSdéstykite taip, kad baty iSvengta kontakto su pacientu ir
kitomis linijjomis bei nesusidaryty kabelio kilpos. Kad baty iSvengta
nudegimy dél talpinio rySio, ypatingai nevyniokite neutralaus elekt-
rodo kabelio aplink paciento gallnes arba kitus jzemintus objektus.
Patikrinkite, ar neutralus elektrodas visu plotu gerai prilipes prie
odos ir ar gnybtiné jungtis patikimai apgaubusi elektrodo prijungimo
plokstele. |sitikinkite, kad gnybtas bereikalingai nespaudzia paciento
odos. Jeigu gelj perdengiantis klijavimo krastas nenaudojamas arba
naudojamas ne visas, neutraly elektrodg reikia nepertraukiamai ste-
béti, kad baty uzkirstas kelias skysciui jsiskverbti.

Prie§ naudodami elektrochirurginj prietaisg iSnagrinékite jo naudoji-
mo instrukcija, ypac¢ instrukcijas apie neutraliy elektrody naudojima,
operuojant naujagimius.

Pagal generatoriaus naudojimo instrukcijg sujunkite neutralaus elek-
trodo kabelj su elektrochirurginiu prietaisu.
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Neutralaus elektrodo nuémimas ir atlieky tvarkymas:

+ Po naudojimo atsargiai viena ranka nuimkite
neutraly elektrodg, kita ranka prilaikydami oda.
Pakelkite elektrodg uz vieno kampo apatiniame
jo gale (ne uz neutralaus elektrodo kabelio) ir
letai jj nutraukite. Tempiant arba traukiant greitai
galima pazeisti odg. Bikite ypatingai atsargis, jei oda labai jautri,
ypac¢ naujagimiy ir ankstuky. Klijy liku¢iams pasalinti nenaudokite
tirpikliy. Jei yra klijy likuciy, juos geriau létai ir atsargiai nuplauti Siltu
vandeniu ir vatos gumuléliu.

« Atpalaiduokite kabelio gnybta, pakeldami uzdaromajg svirt].

« Salinkite gaminj pagal vietoje galiojangias taisykles arba ligoninés ar
sveikatos apsaugos institucijos nurodymus.

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

Aplinkos salygos: nuo +10 iki +40 °C; nuo 20 iki 85 % rH
Gabenimo ir laikymo salygos nurodytos ant pirminés arba antrinés
pakuotés.

NEITRALIE ELEKTRODI JAUNDZIMUSAJIEM

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

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

Indikacijas:

« Neitralie elektrodi kalpo augstfrekvences stravas novadi$anai no
pacienta uz elektrokirurgisko ierici, un tie ir vajadzigi visas monopo-
larajas kirurgiskajas operacijas, kur audu atdalisanai vai koagulacijai
tiek pielietota augstfrekvences kirurgija.

Kontrindikacijas:

« Netradicionalas elektrokirurgiskas metodes (piem., stipras stravas
rezims).

Neitrala elektroda bojajums vai netirumi, kas varétu radit paaugsti-
natu elektrisko pretestibu, Tsslégumu vai nepietiekamu kontaktu.
Neitrala elektroda nesaderiba ar elektrokirurgisko ierici, un T ne-
saderiba varétu izraisit nepareizu darbibu vai apdraudét pacientu
vai lietotaju.

Ja péc arsta ieskatiem pastav vél citas kontrindikacijas vai jaunakaja
specializétaja literatdra ir minéts, ka varétu izveidoties tadas situaci-
jas, kas var apdraudét pacientu vai lietotaju.

BRIDINAJUMS

Neitralo elektrodu nepareiza izmanto$ana var izraisit adas bojajumus.
&7 lietodanas instrukcija ir paredzéta pacientu droibai. SO NORADI-
JUMU NEIEVEROSANA LIETOSANAS LAIKA VAR IZRAISIT APDE-
GUMUS, SPIEDIENA NEKROZES VAI CITUS ADAS BOJAJUMUS.

+ 1ZSTRADAJUMA LIETOSANAS IEROBEZOJU- (—
MI: Sie jaundzimu$o neitralie elektrodi ir pa- 'I] T -
redzéti tikai jaundzimus$ajiem, kuru kermena v
svars ir 0,45-4,99 kg (1-11 marcinas). Jaun-
dzimusajiem, kuru svars ir lielaks, izmantojiet
bérnu neitralos elektrodus.

0,45 - 4,99 kg
1-111lbs

+ 1ZSTRADAJUMA LIETOSANAS IEROBEZOJUMI: Izmantojiet $os
jaundzimuso neitralos elektrodus tikai stravas stiprumam lidz
350 mA.

1ZSTRADAJUMA LIETOSANAS IEROBEZOJUMI: Sie jaundzi-
muso neitralie elektrodi tiek lietoti konvencionalam monopolarajam
elektrokirurgiskajam operacijam. Katra 2 mintsu perioda ierobezojiet
aktivizé$anas ilgumu ar ne vairak ka 30 sekundam. STierobeZojuma
parsnieg$ana pat tad, ja neitralais elektrods ir pievienots pareizi un
pilnTba un ja ir aktivizéta savienojuma kvalitates uzraudzibas siste-
ma, parslodzes dé| var izraisit pacientam apdegumus.
Neizmantojiet neitralo elektrodu, ja iepakojums ir atvérts vai bojats.
Neizmantojiet neitralos elektrodus, ja tie ir bojati, parveidoti vai no-
lietoti.

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

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

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

Pirms neitrala elektroda pirmreizéja pielietojuma jaundzimusajiem
noskaidrojiet maksimalos jaudas iestatljumus un sagatavojiet AF
generatoru.

SADERIBA

Lai sanemtu atbildes uz jautajumiem par saderibu, jo Tpasi saistiba ar
specifiskam savienojuma kvalitates uzraudzibas sistémam, ladzu, sa-
Zinieties ar savu izplatitaju. Sie sadalitie jaundzimuso neitralie elektrodi
jebkura gadijuma ir saderigi ar dinamiskajam savienojuma kvalitates
uzraudzibas sisttmam REM™, NESSY® un ARM™.

UZMANIBU!

Kirurgiem ir jaapzinas elektrokirurgijas ietekme uz maziem pacien-
tiem un jaizsver bipolaras elektrokirurgijas izmanto$ana, kura nav
nepiecie$sams neitralais elektrods.

Tpasu uzmanibu pievérsiet, kad jaundzimusajiem paredzéto neitra-
lo elektrodu lietojat priekslaicigi dzimusajiem, kas pasaulé nakusi
pirms 34 gratniecibas nedélam. Konsultéjieties ar neonatalogu, vai
jaundzimu$a ada ir pietiekami attistijusies, lai saskartos ar lipigo
materialu.

Nesarsiniet neitralos elektrodus, tos nogriezot! Neizmantojiet ne-
kadu papildu gelu!

Neparvietojiet neitralo elektrodu uz citu vietu!

Gadijuma, ja gelu daléji nosedzo$a mala netiek izmantota nemaz
vai tiek izmantots nepilnigi, neitralais elektrods ir pastavigi jauzma-
na, lai pamanitu Skidruma iestk$anos un to novérstu. To nedrikst
novietot vietas, kur rodas Skidrumi.

Pirms lietojat elektrokirurgijas ierici, izpétiet So lietoSanas instrukci-
ju, Tpasi saistiba ar jaudas iestatijumu un maksimala nepartraukta
aktivizéSanas ilguma ierobezojumiem.

Ja operacijas laika samazinas vai pazdd koagulacijas vai audu
atdali$anas efekts vai ir nepiecieSams neparasti augsts jaudas
iestatljums, nekavéjoties parliecinieties, vai neitralais elektrods ir
pareizi novietots un pilntba saskaras ar adu. Pirms palielinat jau-
das iestatfjumu, parbaudiet visus neitrala elektroda savienojumus
(skavas, kabeli, spraudni), ka arT aktivo piederumu un generatoru.
Kad parvietojat pacientu, parliecinieties, vai neitralais elektrods
joprojam pie adas ir pieliméts ar visu virsmu, un parbaudiet visus
kabelu savienojumus.

Neizmantojiet neitralo elektrodu atkartoti! Atkartotas izmanto$anas
gadijuma pielip§anas spé&ja un elektriskas Tpasibas var bt iero-
bezotas, kas var izraisit pacienta traumésanu. Pretéja gadijuma
pastav risks, ka pacienti viens no otra varétu inficéties.
Izmantotajam elektrokirurgiskajam iericém japieder pie BF tipa
(body floating) vai CF tipa (cardiac floating).

Attiecigajai elektrokirurgiskajai iericei noraditais pielaujamais pie-
deruma garums ir jasalidzina ar neitrala elektroda kabela garumu.
Neitrala elektroda kabela garums (3 m/9,8 ft vai 5 m/16,4 ft) ir
redzams ierices simbola uz iepakojuma markéjuma.
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LIETOTAJU GRUPA
Neitralos elektrodus pie pacienta lieto arsts vai atbilsto$i apmacits
mediciniskais personals.

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Maksimala jaudas iestatijuma noteik§ana un HF generatora
sagatavosana

Pirms jaundzimu$a neitrala elektroda pirmas lietoSanas kvalificé-
tam tehnikim ir jakalibré HF generators, lai noteiktu, kads jaudas
iestatljums atbilst katram 350 mA stravas stipruma rezimam. Lai to
izdaritu, izmantojiet standarta HF testeri (piem., ko piedava Fluke vai
mtk biomed). lestatiet 125 omu slodzes pretestibu. Katram rezimam
(koagulacija, elektrotomija, jauktas formas) ar 350 mA stravas stip-
rumu ir janosaka atbilsto$a jauda vatos ka jaudas aug$éja robeza.
Sadi noteiktas jaudas aug$gjas robezas HF generatora kirurgam ir
labi redzamas un saprotami iestatamas. Jaundzimusa neitrala elek-
troda izmanto$anas laika tas nekada gadijuma nedrikst parsniegt.

Neitralo elektrodu izvéle

« Ja vien pacienta lielums to atlauj, izmantojiet bérniem paredzéto
neitralo elektrodu, lai samazinatu adas apdedzinasanas iespéjas.
Sie jaundzimuso neitralie elektrodi ir pieméroti tikai jaundzimusajiem,
kuru kermena svars ir 0,45-4,99 kg (1-11 marcinas). Jaundzimu-
Sajiem, kuru svars ir lielaks, izmantojiet bérnu neitralos elektrodus.

Lietojuma vietas izvéle un sagatavosana
 leteicamas lietojuma vietas
jaundzimus$ajiem, kuru svars ir
0,45-4,99 kg (1-11 marcinas), ir
uz muguras — zem lapstinam un
virs krustu kaula. Tpasu klinisko
apstak|u dé| var nakties izmantot
citas lietojuma vietas. Gadijuma,
ja ir nepiecieSamas citas lietojuma vietas, nodro$iniet neitrala elek-
troda maksimalu kontaktu ar &du un samaziniet jaudas iestatijumu.
Ripéjieties, lai operacijas laika izvéléta vieta nebltu termiski izoléta
vai papildus apsildita ar kadu siltuma avotu.

Operacijam, kuras augstfrekvences strava varétu plast caur kerme-
na dalam ar relativi mazu skérsgriezuma laukumu, varétu bt vélama
bipolaras metodes izmanto$ana, lai izvairitos no nevélamiem audu
bojajumiem.

Uzraudzibas elektrodi vai citas ierices, kam var bt cits augstfrek-
vences stravas zeméjuma cel$, ir janovieto péc iespéjas talak no
operacijas zonas. Ir ieteicams izmantot tikai tadas EKG un citas uz-
raudzibas sistémas, kabelus un vadus, kas ir apgadati ar augstfrek-
vences stravas ierobezotajiem (piem., augstfrekvences filtru vai dro-
seli). Ja tas nav iesp&jams, tad neitralie elektrodi ir janovieto tuvak
operacijas vietai neka $Sie elektrodi vai ierices. Adatu uzraudzibas
elektrodu lietosana nav ieteicama.

Ripigi notiriet izvéléto adas virsmu (piem., no krémiem vai vernix
caseosa). RUpigi nosusiniet to, jo Tpasi tad, ja tiek izmantoti adas
tiriSanas Skidrumi. Izvairieties no degoSu adas sagatavoSanas vai
dezinficéSanas I1dzekl|u (piem., acetona attaukotaja) lietoSanas. Ne-
miet véra, ka adas nesagatavosana var izraisit tas apdegumus.
Izvairieties no adas saskares ar adu (starp rokam un pacienta ker-
meni), attiecigas vietas izol&jot vienu no otras, piem., ar sausu marli.

Neitralo elektrodu lietoSana

« Ja elektrokirurgijas iericé ir sistéma, kas paredzéta neitralo elektrodu
savienojuma kvalitates uzraudzibai (piem., REM™, NESSY®, ARM™
vai cita), vienmér izmantojiet sadalito elektrodu. Savienojuma kvali-
tates uzraudzibas sistéma ar nesadalitu elektrodu var nedarboties,
un par savienojuma starp pacientu un neitralo elektrodu zaudé$anu
var netikt bridinats ar skanas signalu. Parbaudiet, vai uzraudzibas
sistéma darbojas, méginot iedarbinat ierici bez pievienota neitrala
elektroda. Ir jabat ta, ka ierici neizdodas aktivizét un atskan bridi-
najuma signals.

Parbaudiet uz maisina minéto deriguma terminu. Neizmantojiet
elektrodus, kuru deriguma termins ir beidzies. Tikai pirms lietoSanas
atveriet maisinu un iznemiet neitralo elektrodu.
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Ja ta var, nonemiet no maisina vienu no izsekoSanas etiketém un
ielimé&jiet pacienta lietd. Dokumentéjiet pacienta lieta elektrodu po-
Ziciju, adas sagatavo$anu un adas stavokli.

Atbrivojiet elektrodus no aizsargparklajuma. Parbaudiet elektrodus,
kabeli un visus savienojumus, vai nav kadi bojajumi (piem., izzuvis
gels, gela nav vispar, kabelu izolacijas bojajums). Neizmantojiet bo-
jatu izstradajumu.

Uzlieciet neitralos elektrodus uz sagatavotas adas
virsmas, sakot no viena stlira un ar vienmeérigu
spiedienu nofiks&jot uz visas adas virsmas ta, lai

ne ada, ne elektrods netikt pastiepts. Izvairieties no |~
gaisa burbuliem un &das krunkam zem elektroda.

Ar vieglu spiedienu noglaudiet elektrodu ar roku, lai visa lTmvirsma
izveidotu labu kontaktu ar adu. Netiniet elektrodu pilntba ap vienu eks-
tremitati. Elektrods pats nedrikst ne saskarties, ne parklaties ar savi.
Ar kabeli nesavienotie neitralie elektrodi: neitralos elektrodus, kam
nav sava kabela, var izmantot ar kabeliem, kuros var ievietot un
nocentrét 23 mm (0,91 inch) lidz 24 mm (0,94 inch) platas elektroda
pievienojuma mélites. Parbaudiet, vai atkartoti izmantojamie neitralo
elektrodu kabeli nav bojati. Neizmantojiet neitralo elektrodu kabelus,
kuru metaliskie elektrodu kontakti ir netiri vai kam ir citi izolacijas
bojajumi. Atveriet neitrala elektroda kabela skavu, kura ievelciet
aizsléga sviru. lelieciet elektroda piesleguma méliti pilniba ieksa
skava. Aizveriet skavu, pilntba nospiezot aizsléga

sviru uz leju. Parliecinieties, vai mélite ir pilniba “/ﬁ\
iebidita skava un nenonak saskaré ar pacienta ‘ &
adu. Skava nedrikst palikt gulam zem pacienta. |~

Novietojiet neitrala elektroda kabeli ta, tas netiktu
atrauts no pacienta adas. Turklat novietojiet neitrala elektroda kabeli
ta, lai izvairitos no saskares ar pacientu un citiem vadiem un nevei-
dotos kabelu cilpas. Jo Tpasi neaptiniet neitrala elektroda kabeli ap
pacienta ekstremitati vai citiem sazemétiem objektiem, lai izvairitos
no kapacitiva savienojuma radita apdeguma.

Parliecinieties, vai neitralais elektrods ar visu virsmu pielip pie adas
un vai skava ir drosi savienota ar elektroda piesléguma mélite ir
noslégta. Parliecinieties, vai skava nerada nevajadzigu spiedienu
uz pacienta adu. Gadijuma, ja gelu daléji nosedzo$a mala netiek
izmantota nemaz vai tiek izmantots nepilnigi, neitralais elektrods ir
pastavigi jauzmana, lai novérstu Skidruma iestksanos.

Pirms lietojat elektrokirurgijas ierici, izpétiet $o lietoSanas instrukciju,
Tpasi saistiba ar noradijumiem par neitralo elektrodu lieto$anu jaun-
dzimu$o operaciju laika.

Savienojiet neitrala elektroda kabeli ar elektrokirurgijas ierici saska-
na ar generatora lietodanas instrukciju.

Neitralo elektrodu nonemsana un utilizéSana

Péc lietoSanas uzmanigi ar vienu roku nemiet v
nost neitralo elektrodu, bet ar otru roku pieturiet o
zem ta eso$o adu. Paceliet elektrodu aiz apaks- ?

gala viena stdra (ne aiz neitrala elektroda kabe- |- 7

la) un velciet Ienam uz augSu. Rau$ana vai atra

pavilk§ana var radit adas traumas. Tpasu uzmanibu pievérsiet ga-
dijuma, ja ada ir parmérigi jutiga, it ipasi jaundzimusajiem un prieks-

Iimes atliekas. PriekSroka jadod Iénai un uzmanigai limes atlieku
nonemsanai ar siltu Gdeni un vates picinam.

Lai atbrivotu kabela skavu, paceliet aizsléga sviru.

Likvidé&jiet izstradajumu saskana ar vietéjiem priekSrakstiem vai slim-
nicas/veselibas iestades noteikumiem.

Pacientiem/lietotajiem/tre$ajam personam Eiropas Savieniba un val-
stis ar identisku likumdo$anas sistému (regula (ES) 2017/745 par
mediciniskam iericém): ja §T izstradajuma izmanto$anas laika vai ta
izmantos$anas rezultata rodas nopietns negadijums, ladzu, zinojiet par
to razotajam un/vai vina pilnvarotajam un savai attiecigajai nacionalajai
iestadei.

Vides apstakli: +10°C Iidz +40°C; rel. mitr. 20% lidz 85%
TransportéSanas un uzglabasanas nosacijumi ir noraditi uz primara
vai sekundara iepakojuma.
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NEUTRALE ELEKTRODES VOOR NEONATEN
Lees dit document en bewaar het. Zorg dat iedereen die dit product
gebruikt de informatie in dit document kent en begrijpt.

BEOOGD GEBRUIK
Neutrale elektroden zijn bedoeld als toebehoren voor elektrochirur-
gische apparaten. Neutrale elektroden zijn niet steriel, uitsluitend
bestemd voor eenmalig gebruik op de intacte (ongedeerde) huid en
dienen voor het afvoeren van de energie van de patiént naar het elek-
trochirurgisch apparaat.

Indicaties:

Neutrale elektrodes dienen voor het afvoeren van hoogfrequente
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 coagu-
leren van weefsel.

Contra-indicaties:

Niet-conventionele elektrochirurgische procedures (bijv. hoge-
stroommodus).

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

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

Als er naar inschatting van een arts sprake is van verdere contra-in-
dicaties of er volgens de actuele vakliteratuur situaties zouden kun-
nen ontstaan die de patiént of gebruiker in gevaar zouden kunnen
brengen.

WAARSCHUWING

Onjuist gebruik van neutrale elektrodes kan weefselschade bij de pa-
tiént veroorzaken. Deze instructies zijn bedoeld voor de veiligheid van
de patiént. HET NIET OPVOLGEN VAN DEZE INSTRUCTIES KAN
LEIDEN TOT VERBRANDINGEN, DRUKNECROSES OF ANDER
HUIDLETSEL TIJDENS HET GEBRUIK.

PRODUCTBEPERKINGEN: Deze neonatale (—
neutrale elektrode is uitsluitend bedoeld voor 'I] l! -
gebruik bij neonaten met een lich icht v
van 0,45-4,99 kg (1-11 Ibs). Voor neonaten 0,45-2,99 kg
met een hoger gewicht moet een neutrale 1-111lbs
elektrode voor baby’s worden gebruikt.
PRODUCTBEPERKINGEN: Gebruik deze neonatale neutra-
le elektrode uitsluitend met een stroomsterkte van maximaal
350 mA.

PRODUCTBEPERKINGEN: Deze neutrale elektroden voor neona-
ten zijn ontworpen voor gebruik bij gebruikelijke monopolaire elek-
trochirurgische procedures. Beperk de activeringstijd tot maximaal
30 seconden in elk interval van 2 minuten. Als de elektrode langer
dan de maximale duur wordt geactiveerd, kan de neutrale elektrode
overbelast raken. Dit kan leiden tot brandwonden bij de patiént, zelfs
bij een volledig en op de juiste manier aangebrachte neutrale elek-
trode en een geactiveerd signaleringssysteem voor contactkwaliteit.
Gebruik het product niet wanneer de verpakking geopend of be-
schadigd is.

Gebruik de neutrale elektrode niet als deze is beschadigd of gemo-
dificeerd, of als de vervaldatum ervan verstreken is.

Als een elektrochirurgisch systeem voorzien is van een signalerings-
systeem voor de contactkwaliteit van de elektrode, moet altijd een
gesplitste elektrode worden gebruikt. Zet nooit het akoestische alarm
van het signaleringssysteem voor de contactkwaliteit uit tijdens de
ingreep.

Gebruik het laagst mogelijke veilige stroomniveau voor het behalen
van het gewenste chirurgische resultaat.

Gebruik de elektrodes niet in aanwezigheid van ontvlambare gassen
(waaronder geconcentreerde zuurstof) en oplosmiddelen om moge-
lijk explosie- of brandgevaar te vermijden. Vermijd contact van het
product met oplosmiddelhoudende vloeistoffen.

Stel de maximale vermogens vast en bereid de HF-generator voor
het eerste gebruik van de neutrale elektrode voor neonaten volgens
het onderstaande voorschrift voor.

COMPATIBILITEIT

Voor mogelijke vragen met betrekking tot compatibiliteit, in het bijzon-
der met betrekking tot specifieke signaleringssysteem voor de contact-
kwaliteit van de elektrode, kunt u contact opnemen met uw plaatselijke
distributeur. Deze gesplitste neutrale elektroden voor neonaten zijn in
elk geval compatibel met de dynamische signaleringssystemen voor
de contactkwaliteit REM™, NESSY® en ARM™.

LET OP

De chirurg moet bekend zijn met de elektrochirurgische effecten
bij kinderen en kan een bipolaire elektrochirurgische ingreep over-
wegen, die zonder een neutrale elektrode kan worden uitgevoerd!
Wees extra voorzichtig bij het gebruik van deze neutrale elektrode
voor neonaten bij premature neonaten die geboren zijn voér 34
weken zwangerschap. Raadpleeg indien mogelijk een neonato-
loog om te bepalen of de huid van de neonaat voldoende ontwik-
keld is voor contact met kleefmiddelen.

De neutrale elektrode mag niet door knippen worden verkleind!
Gebruik geen extra gel!

Verplaats de neutrale elektrode niet!

Als de rand met het kleefmiddel rondom de gel niet wordt gebruikt,
of maar gedeeltelijk wordt gebruikt, moet de neutrale elektrode
voortdurend worden gecontroleerd om het binnendringen van
vloeistof op te merken en te voorkomen! Ze mag niet aangebracht
worden op vochtige plaatsen!

Raadpleeg de gebruiksinstructies van de elektrochirurgische ge-
nerator voordat u deze gaat gebruiken. Besteed in het bijzonder
aandacht aan de beperkingen van de instelling van het vermogen
en de maximale ononderbroken activeringstijd.

Indien het coagulatie- dan wel het cuteffect tijdens de operatie
minder wordt, uitblijft of een buitengewoon hoog vermogen nood-
zakelijk is, controleer dan onmiddellijk of de neutrale elektrode
op de juiste manier is geplaatst en volledig contact maakt met
de huid. Inspecteer alle aansluitingen van de neutrale elektrode,
(klem, kabel, connector) en alle andere actieve accessoires en de
generator, voordat u het vermogen verhoogt!

Als de patiént wordt verplaatst, moet u ervoor zorgen dat het ge-
hele oppervlak van de neutrale elektrode daarna nog steeds goed
aan de huid blijft plakken en moeten naderhand alle kabelaanslui-
tingen worden gecontroleerd.

Gebruik de neutrale elektrode niet nogmaals! Als de elektrode
wordt hergebruikt, kunnen de elektrische eigenschappen en de
kleefkracht onvoldoende zijn, wat tot letsel bij de patiént kan lei-
den. Bovendien bestaat er het risico van een kruisinfectie van de
ene patiént op de andere.

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 (3 m/9,8 ft of 5 m/16,4 ft) is te vinden op
het verpakkingsetiket in het productsymbool.

GEBRUIKERSGROEP
De neutrale elektrodes moeten door een arts of door passend ge-
schoold medisch vakpersoneel bij de patiént worden gebruikt.

GEBRUIKSAANWIJZING

Bepalen van de maximale vermogensinstellingen en

voorbereiden van de elektrochirurgische generator:

« Voorafgaand aan het eerste gebruik van de neutrale elektroden voor
neonaten, moet de elektrochirurgische generator worden gekali-
breerd door een gekwalificeerde technicus voor het bepalen van de
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bedieningsinstellingen die voor elke modus overeenkomen met een
stroomsterkte van 350 mA. Gebruik hiervoor een standaard elektro-
chirurgische tester (bv. van Fluke of mtk biomed). Stel een belasting-
simpedantie in van 125 Ohm. Stel voor elke modus (elektrotomie, coa-
gulatie of combinaties daarvan) een maximale bedieningsinstelling in
Watt in die overeenkomt met de maximale stroomsterkte van 350 mA.
Deze maximale bedieningsinstellingen moeten goed zichtbaar en be-
grijpelijk voor de chirurg op de elektrochirurgische generator worden
weergegeven. Tijdens het gebruik van een neutrale elektrode voor
neonaten mogen deze om geen enkele reden worden overschreden.

Selecteren van de neutrale elektrode:

« Als de grootte van de patiént het toestaat, moet er een neutrale elek-
trode voor een baby worden gebruikt om de kans op brandwonden
bij de patiént te verkleinen.

« Deze neutrale elektrode voor neonaten is uitsluitend bedoeld voor
gebruik bij baby’s die 0,45-4,99 kg (1-11 Ibs) wegen. Voor neona-
ten met een hoger gewicht moet een neutrale elektrode voor baby’s
worden gebruikt.

Selecteren en voorbereiden van de bevestigingsplaats:
« De aanbevolen bevestigings-
plaats op neonaten van 0,45—
4,99 kg (1-11 Ibs) is op de rug,
onder de schouderbladen en bo-
ven het sacrum. Onder speciale
klinische omstandigheden is mo-
gelijk een andere bevestigings-
plaats vereist. Indien een andere bevestigingsplaats noodzakelijk is,
zorg dan in dat geval voor een maximaal contact tussen patiént en
de neutrale elektrode en minimaliseer de stroomniveaus.

Zorg dat de gekozen plaats tijdens de ingreep niet thermisch geisoleerd
wordt dan wel door een warmtebron nog eens extra wordt verwarmd.
Bij chirurgische ingrepen waarbij de HF-stroom door lichaamsdelen
met een relatief kleine dwarsdoorsnede zou kunnen stromen, kan
het gebruik van bipolaire technieken de voorkeur kunnen hebben
om ongewenste weefselbeschadiging te vermijden.
Monitoringelektrodes of andere apparatuur die mogelijk een alterna-
tieve weg kunnen vormen voor het aarden van de HF-stroom moeten
zo ver mogelijk uit de buurt van het operatieveld worden geplaatst.
Het wordt aanbevolen uitsluitend ECG- en andere bewakingska-
bels en -afleidingen of -systemen te gebruiken die voorzien zijn
van HF-stroombeperkende apparaten, (bv. radiofrequentie (RF)-on-
derdrukkers of RF-smoorspoelen). Als dit niet mogelijk is, moet de
neutrale elektrode dichter bij het operatieveld worden geplaatst dan
deze elektroden of apparaten. Naaldbewakingselektrodes worden
niet aanbevolen.

Reinig het geselecteerde huidoppervlak voorzichtig (bv. van cré-
mes of vernix caseosa). Droog de huid goed, in het bijzonder als
er huidreinigingsvloeistoffen worden gebruikt. Vermijd het gebruik
van brandbare huidvoorbereidingsvloeistoffen of desinfecterende
middelen (bv. aceton-ontvetters). Let op: het nalaten van de huid-
voorbereiding kan leiden tot brandwonden.

Voorkom huid-op-huidcontact (bijvoorbeeld tussen de armen en de
romp van de patiént) door een droog gaasje te stoppen op plaatsen
waar huid-op-huidcontact zou kunnen optreden.

Aanbrengen van de neutrale elektrode:

« Als een elektrochirurgisch systeem voorzien is van een signalerings-
systeem voor de contactkwaliteit van de elektrode (zoals REM™,
NESSY®, ARM™ enzovoort), moet altijd een gesplitste elektrode
worden gebruikt. Een signaleringssysteem voor de contactkwaliteit
kan niet werken met een standaard, niet- gesplitste elektrode en
verlies van veilig contact tussen de neutrale elektrode en de patiént
zal niet leiden tot een akoestisch alarm. Controleer de werking van
het signaleringssysteem door te proberen het systeem te bedienen
zonder dat er een neutrale elektrode aan gekoppeld is. Het systeem
zou geen alarmgeluid mogen produceren.

Controleer de vervaldatum die op het zakje staat afgedrukt. Gebruik
geen elektrodes waarvan de vervaldatum is verlopen. Open het
zakje pas vlak voor gebruik en haal er een neutrale elektrode er uit.
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+ Haal indien van toepassing een trackingsticker van het zakje af en plak
deze in de status van de patiént. Noteer de plaats van de elektrode,
de huidvoorbereiding en staat van de huid in de status van de patiént.
Verwijder de beschermlaag van de elektrode. Controleer de elektro-
de, de kabel en alle aansluitingen op beschadigingen (bijv. opge-
droogde of ontbrekende gel, beschadiging van de kabelisolatie).
Gebruik geen defecte producten.

Breng de neutrale elektrode aan op de voorbe-

reide huid en begin daarmee bij de ene kant en

ga door naar de andere kant waarbij u dezelfde

druk blijft uitoefenen zonder aan de huid of de | ——=
elektrode te trekken. Voorkom dat er luchtbelletjes

onder de elektrode komen of dat er huidplooien onder de elektrode
zitten. Strijk de elektrode goed vast om goed contact van de gehele
kleeflaag op de huid te garanderen. Wikkel de elektrode niet in zijn
geheel om een van de ledematen. De elektrode mag zichzelf niet
aanraken of overlappen.

Voor elektrodes zonder kabel of snoer: Onbekabelde neutrale elek-
trodes kunnen met kabels worden gebruikt die een lipbreedte van
23 mm (0,91 inch) tot 24 mm (0,94 inch) kunnen opnemen en cen-
treren.Controleer de herbruikbare neutrale-elektrodekabel op defec-
ten. Gebruik geen kabels voor neutrale elektrodes waarvan de me-
talen elektrodecontacten vuil zijn of die andere defecten vertonen
zoals beschadigde isolatie. Open de klem van de kabel van de
neutrale elektrode door de hendel omhoog te bewegen. Steek het
contactlipje van de elektrode helemaal in de klem.

Vergrendel de klem door de hendel helemaal om- “/ﬂ\
laag te bewegen. Controleer of het gehele lipje in ‘ @
de klem is gestoken en geen contact maaktmet | L~

de huid van de patiént. De klem mag niet onder
de patiént liggen.

* Leg het snoer of de kabel zodanig dat deze de elektrode niet van
de huid van de patiént af trekt. Leg de kabel van de neutrale elek-
trode zodanig dat er geen contact wordt gemaakt met de patiént of
andere afleidingen en er geen lussen worden gevormd. Rol of wikkel
in het bijzonder kabels of snoer niet om ledematen van de patiént
of andere geaarde voorwerpen om verbrandingen door capacitieve
koppelingen te voorkomen.

« Controleer of de neutrale elektrode aan het gehele oppervlak goed
aan de huid blijft plakken en of de klemconnector goed vast zit aan
het contactlipje van de elektrode. Controleer of de klem geen onno-
dige druk op de huid van de patiént uitoefent. Als de rand met het
kleefmiddel rondom de gel niet of maar gedeeltelijk wordt gebruikt,
moet de neutrale elektrode voortdurend worden gecontroleerd om
het binnendringen van vloeistof te voorkomen.

» Raadpleeg de gebruiksinstructies van de elektrochirurgische gene-
rator voordat u deze gaat gebruiken. Besteed in het bijzonder aan-
dacht aan de instructies voor het gebruik van neutrale elektroden bij
ingrepen op neonaten.

« Sluit de kabel of het snoer aan op het elektrochirurgische systeem
volgens de instructies die bij de generator zijn geleverd.

Verwijderen en weggooien van de neutrale elektrode:
Verwijder de elektrode na gebruik voorzichtig met
één hand, terwijl u met de andere hand de on- ¢ -
derliggende huid ondersteunt. Trek de elektrode ?&
aan één van de hoeken op (niet aan de neutrale |- 7
elektrodekabel) en pel de elektrode langzaam van

de huid. Trek niet schokkerig of snel aan de elektrode omdat dit
huidletsel kan veroorzaken. Doe extra voorzichtig als de huid bij-
zonder teer is, in het bijzonder bij pasgeboren en premature baby’s.
Gebruik geen oplosmiddelen voor het verwijderen van kleefmidde-
len. De voorkeur wordt gegeven aan het langzaam en voorzichtig
verwijderen van kleefmiddel met warm water en een wattenbolletje.
Til de vergrendeling op om de klem te ontgrendelen.

Gooi het product weg volgens de lokale regelgeving of volgens de
richtlijnen van het ziekenhuis of de zorginstelling.

v

Voor een patiént/gebruiker/derden in de Europese Unie en landen met
een identiek regelgevend systeem (verordening (EU) 2017/745 over
medische hulpmiddelen): indien tijdens het gebruik van dit product of
ten gevolge van het gebruik een ernstig incident heeft voorgedaan,
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moet dit worden gemeld aan de fabrikant en/of diens gemachtigde en
de bevoegde instantie in uw land.

Omgevingsvoorwaarden: +10 °C tot +40 °C; 20% tot 85% RH
De voorwaarden voor transport en opslag staan vermeld op de primaire
of secundaire verpakking.

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

PRZEZNACZENIE

Elektrody neutralne stuzg jako akcesoria do urzadzen elektrochirur-
gicznych. Elektrody neutralne sg niesterylne, przeznaczone wytgcznie
do jednorazowego uzytku na nienaruszonej (nieuszkodzonej) skorze
i stuzg do odprowadzenia energii od pacjenta do urzadzenia elektro-
chirurgicznego.

Wskazania:

Elektrody neutralne stuzg do odprowadzania pradu wysokiej cze-
stotliwosci od pacjenta do urzgdzenia elektrochirurgicznego i sg
wskazane do wszystkich monopolarnych zabiegéw chirurgicznych,
w ktérych do przecinania lub koagulacji tkanek wykorzystywana jest
chirurgia wysokiej czestotliwosci.

Przeciwwskazania:

Niekonwencjonalne zabiegi elektrochirurgiczne (np. tryb wysoko-
pradowy).

Uszkodzenie lub zanieczyszczenie elektrody neutralnej, ktére moze
prowadzi¢ do zwigkszonego oporu elektrycznego, niewystarczaja-
cego styku lub zwarcia.

Niezgodno$¢ elektrody neutralnej z urzadzeniem do elektrochirurgii,
ktéra moze prowadzi¢ do nieprawidiowego dziatania lub zagrozenia
dla pacjenta lub uzytkownika.

Jesli w opinii lekarza istniejg dalsze przeciwwskazania lub sytuacje
wynikajgce z aktualnego pismiennictwa specjalistycznego, ktére
moga stanowi¢ zagrozenie dla pacjenta lub uzytkownika.

OSTRZEZENIE

Niewtasciwe uzycie elektrod neutralnych moze spowodowac¢ uszko-
dzenie tkanek. Niniejsza instrukcja uzycia stuzy bezpieczenstwu pa-
cjentéw. NIEPRZESTRZEGANIE NINIEJSZYCH WSKAZOWEK
MOZE SPOWODOWAC OPARZENIA, MARTWICE UCISKOWA LUB
INNE USZKODZENIA SKORY W TRAKCIE STOSOWANIA.

OGRANICZENIA W STOSOWANIU PRODUK- (—
TU: Ta elektroda neutralna przeznaczona jest 'Il ll -
wytacznie dla noworodkéw o masie ciata 0,45— v
4,99 kg (1-11 Ibs). W przypadku noworodkéw 0,45-2,99 kg
o wigkszej masie ciata niz podana nalezy uzy¢ 1-111lbs
elektrody neutralnej dla dzieci.

OGRANICZENIA W STOSOWANIU PRODUKTU: Uzywa¢ elek-
trody neutralnej dla noworodkéw tylko przy natezeniu pradu
do 350 mA.

OGRANICZENIA W STOSOWANIU PRODUKTU: Elektrody neutral-
ne dla noworodkéw zostaty zaprojektowane do stosowania w kon-
wencjonalnych jednobiegunowych zabiegach elektrochirurgicznych.
Ograniczy¢ czas aktywacji w ciggu kazdych 2 minut do maksymalnie
30 sekund. Przekroczenie tego czasu moze spowodowac u pacjenta
oparzenia z powodu przecigzenia, nawet jesli elektroda neutralna
zostanie przytozona prawidtowo i catkowicie przy wigczonym syste-
mie monitorowania jakosci kontaktu.

Nie uzywac elektrody neutralnej, jesli opakowanie jest otwarte lub
uszkodzone.

Nie uzywac elektrody uszkodzonej, zmodyfikowanej ani po uptywie
daty waznosci.

Jesli urzadzenie elektrochirurgiczne jest wyposazone w system mo-
nitorowania jakosci kontaktu elektrody neutralnej, to nalezy zawsze
uzywac elektrody dzielonej. Nigdy nie wytgczac alarmu dzwigkowe-
go w systemie monitorowania podczas operagcii.

Uzy¢ jak najnizszego bezpiecznego ustawienia mocy, aby osiggnaé
zgdany wynik chirurgiczny.

W celu uniknigcia zagrozenia pozarem lub wybuchem nie wolno uzy-
wac elektrod w bezposredniej obecnosci gazéw tatwopalnych (w tym
stezonego tlenu) i rozpuszczalnikoéw. Unikaé kontaktu produktu z ply-
nami zawierajgcymi rozpuszczalnik.

Przed pierwszym uzyciem elektrody neutralnej u noworodkéw nalezy
okresli¢ maksymalne ustawienia mocy i przygotowac generator wy-
sokiej czestotliwosci zgodnie z ponizszymi zaleceniami.

KOMPATYBILNOSC

Aby uzyska¢ odpowiedzi na pytania dotyczace kompatybilnosci,
zwtaszcza okreslonych systeméw monitorowania jakosci kontaktu,
nalezy skontaktowac sie ze sprzedawca. Dzielone elektrody neutralne
dla noworodkéw sg kompatybilne z dynamicznymi systemami monito-
rowania jakosci kontaktu REM™, NESSY® i ARM™.

UWAGA

« Chirurdzy powinni zna¢ wptyw elektrochirurgii na mtodych pacjen-
téw i rozwazy¢ zastosowanie elektrochirurgii bipolarnej, ktéra nie
wymaga uzycia elektrody neutralnej!
Zachowac szczegolng ostroznos¢ w przypadku stosowania elek-
trody neutralnej u wczesniakéw urodzonych przed 34. tygodniem
cigzy. Skonsultowa¢ sie z neonatologiem, czy skéra noworodka
jest wystarczajgco rozwinigta, aby mogta mie¢ kontakt z materia-
tami klejgcymi.
Nie przycinac¢ elektrody neutralnej w celu zmniejszenia jej rozmia-
ru! Nie uzywac¢ dodatkowego zelu!
Nie przemieszczac elektrody neutralnej!
Jesli samoprzylepna krawedz zachodzgca na zel nie jest wiozo-
na w ogdle lub catkowicie, to nalezy stale monitorowa¢ elektrode
neutralng, aby wykry¢ i zapobiec wnikaniu cieczy! Nie nalezy jej
umieszcza¢ w miejscach, w ktérych wystepujg ptyny!
Przed uzyciem nalezy zapoznac si¢ z instrukcjg uzycia urzadze-
nia elektrochirurgicznego, szczegodlnie z ograniczeniami ustawien
mocy i maksymalnego nieprzerwanego czasu aktywacji.
Jesli podczas operacji zmniejszy sie lub nie wystepuje efekt
koagulaciji lub cigcia badZz wymagane bedzie ustawienie wyjgtko-
wo wysokiej mocy, nalezy bezzwtocznie sprawdzi¢, czy elektroda
neutralna zostata odpowiednio umieszczona i ma petny kontakt
ze skorg. Przed zwigkszeniem ustawienia mocy nalezy sprawdzi¢
wszystkie potgczenia elektrody neutralnej (zacisk, kabel, wtyczke),
a takze wigczone akcesoria i generator!
W przypadku zmiany pozycji utozeniowej pacjenta nalezy upewnic
sie, czy elektroda neutralna nadal pewnie przylega do skéry na
catej powierzchni oraz sprawdzi¢ wszystkie potgczenia kablowe.
Nie uzywac¢ ponownie elektrody neutralnej! W przypadku ponow-
nego uzycia przyczepnos$¢ i wiasciwosci elektryczne mogg by¢
niewystarczajgce, co moze spowodowaé obrazenia pacjenta.
Ponadto istnieje ryzyko zakazenia krzyzowego miedzy pacjentami.
Uzywane urzadzenia elektrochirurgiczne musza by¢ typu BF (body
floating) lub CF (cardiac floating).
Nalezy poréwnac¢ podang diugos¢ wyposazenia dodatkowego do-
puszczalng dla danego urzgdzenia elektrochirurgicznego z dtugo-
$cig kabla elektrody neutralnej. Diugos¢ kabla elektrody neutralnej
(3m/9,8 ft lub 5 m/16,4 ft) mozna znalez¢ na etykiecie opakowania
w symbolu produktu.

GRUPA UZYTKOWNIKOW
Elektrod neutralnych moze uzywac¢ na pacjencie wytgcznie lekarz lub
odpowiednio przeszkolony personel.

INSTRUKCJA UZYCIA
Okreslenie maksymalnej mocy i przygotowanie generatora HF:
« Przed pierwszym uzyciem elektrody neutralnej u noworodkéw ge-

nerator HF musi zosta¢ skalibrowany przez wykwalifikowanego
technika, aby ustali¢, ktore ustawienie mocy odpowiada natezeniu
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pradu 350 mA w kazdym trybie. W tym celu nalezy uzy¢ dostgpnego
w sprzedazy testera HF (np. firmy Fluke lub mtk biomed). Ustawi¢
rezystancjg obcigzenia na 125 omoéw. Dla kazdego trybu (koagula-
cji, elektrotomii, form mieszanych) nalezy teraz okresli¢ odpowied-
nig moc w watach jako gérng granice mocy przy natezeniu pradu
350 mA. Informacje o okreslonych gérnych granicach mocy nalezy
podac¢ na generatorze HF tak, aby byty wyraznie widoczne i zrozu-
miate dla chirurga. W zadnym wypadku nie mozna ich przekroczy¢
podczas stosowania elektrody neutralnej u noworodkoéw.

Wybér elektrody neutralnej:

« Gdy tylko pozwala na to wzrost pacjenta, nalezy uzy¢ u niego elek-
trody neutralnej dla dzieci, aby zmniejszy¢ ryzyko oparzen.

« Ta elektroda neutralna przeznaczona jest tylko dla noworodkéw
o masie ciata 0,45-4,99 kg (1-11 Ibs). W przypadku noworodkéw
o wigkszej masie ciata niz podana nalezy uzy¢ elektrody neutralnej
dla dzieci.

Wybér i przygotowanie miejsca zastosowania:
« Zalecane miejsce zastosowa-
nia u noworodkéw o masie
0,45-4,99 kg (1-11 Ibs) znaj-
duje si¢ na plecach, ponizej
fopatek i powyzej kosci krzyzo-
wej. Szczegdlne okolicznosci
kliniczne moga wymagac alter-
natywnych miejsc zastosowania. Jesli wymagane sg alternatywne
miejsca zastosowania, nalezy sprawdzi¢, czy elektroda neutralna
ma maksymalny obszar kontaktu ze skérg noworodka i zmniejszy¢
ustawienia mocy.

Sprawdzi¢, czy wybrany obszar nie jest izolowany termicznie ani
dodatkowo nagrzewany przez zrodta ciepta podczas zabiegu.

W operacjach, w ktérych prad o wysokiej czestotliwosci moze
przeptywac przez czgsci ciata o stosunkowo matym polu przekroju,
pozadane moze by¢ zastosowanie metod bipolarnych, aby unikngé
niepozgdanego uszkodzenia tkanek.

Elektrody monitorujgce lub inne urzadzenia, ktére moga zapewni¢
alternatywng $ciezke uziemienia dla pradu wysokiej czestotliwosci,
powinny by¢ umieszczone jak najdalej od pola operacyjnego. Zaleca
si¢ stosowanie wytgcznie EKG i innych systeméw monitorowania,
kabli i przewoddw, ktére sg wyposazone w ograniczniki pradu wyso-
kiej czestotliwosci (np. filtry wysokiej czestotliwosci (HF) lub dawiki).
W przeciwnym razie nalezy umiesci¢ elektrode neutralng blizej pola
operacyjnego niz elektrody lub urzadzenia, o ktérych mowa powy-
Zej. Stosowanie igtowych elektrod monitorujgcych nie jest zalecane.
Ostroznie oczysci¢ wybrany obszar skory (np. z kreméw lub mazi
ptodowej). Doktadnie go wysuszy¢, zwtaszcza w przypadku uzycia
ptynéw do czyszczenia skory. Unikaé tatwopalnych preparatéw do
przygotowania skory i srodkéw dezynfekujacych (np. odttuszczacza
acetonowego). Pamigta¢, ze zaniechanie przygotowania skéry
moze doprowadzi¢ do oparzen skoéry.

Unika¢ kontaktu skéry ze skorg (np. ramion z ciatem pacjenta), izo-
lujgc od siebie odpowiednie obszary skéry na przyktad suchg gaza.

Zastosowanie elektrody neutralnej:

« Jesli urzadzenie elektrochirurgiczne jest wyposazone w system
monitorowania jakosci kontaktu elektrody neutralnej (np. REM™,
NESSY®, ARM™ itd.), to nalezy zawsze uzywac elektrody dzielonej.
System monitorowania jako$ci kontaktu nie moze dziata¢ z elektrodg
niedzielong, a w przypadku utraty bezpiecznego kontaktu miedzy
pacjentem a elektrodg neutralng nie zabrzmi alarm dzwigkowy. Spro-
bowac¢ uruchomi¢ urzadzenie bez podtgczonej elektrody neutralnej,
aby sprawdzi¢ dziatanie systemu monitorowania. Urzadzenie nie
powinno sig wigczy¢ i powinien zabrzmieé alarm.

Sprawdzi¢ date waznosci na torebce. Nie uzywac elektrod po upty-
wie terminu waznosci. Otworzy¢ torebke krétko przed uzyciem i wy-
jac z niej elektrode neutralng.

Ewentualnie zdjgc¢ z torebki jedng z etykiet stuzaca do identyfikowal-
nosci wyrobu i przyklei¢ jg do kartoteki pacjenta. Udokumentowaé
pozycje elektrody, przygotowanie skory i stan skéry w kartotece
pacjenta.
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« Oderwac elektrode od ostony ochronnej. Sprawdzi¢ elektrode, kabel
i wszystkie ztgcza pod katem wad (np. wysuszony lub brakujacy zel,
uszkodzona izolacja kabla). Nie uzywaé¢ uszkodzonego produktu.
Natozy¢ elektrode neutralng na przygotowany

obszar skory. Zacza¢ od jednego rogu i przymo-

cowac elektrode na skérze, wywierajgc réwno-

mierny nacisk na catym obszarze bez rozciggania | T =

skory lub elektrody. Unika¢ uwiezienia pgcherzy-

kow powietrza i fatdow skoéry pod elektroda. Delikatnie wygtadzi¢
dionig elektrode, aby cata powierzchnia klejaca miata dobry kontakt
ze skora. Nie owija¢ elektrody catkowicie wokét konczyny. Elektroda
nie moze dotyka¢ samg siebie ani zachodzi¢ na siebie.

Elektrody neutralne bez kabla: Elektrody neutralne bez okablowania
mozna stosowac¢ z kablami, ktére moga pomiesci¢ i wysrodkowac
wypustke o szerokosci od 23 mm (0,91 inch) do 24 mm (0,94 inch).
Sprawdzi¢, czy kabel elektrody neutralnej wielokrotnego uzytku nie
jest uszkodzony. Nie uzywaé kabla elektrody neutralnej, ktérego
metalowe styki sg brudne lub ktéry ma inne wady, np. uszkodzong
izolacje. Otworzy¢ zacisk kabla elektrody neutralnej, pociggajac do
gory dzwignie zamykajgcg. Wiozy¢ catkowicie tacznik elektrody do
zacisku. Nastgpnie zamkna¢ zacisk, naciskajac

do konca dzwignie zamykajaca. Sprawdzi¢, czy “/ﬂ\
tacznik jest catkowicie wtozony w zacisk i nie sty- ‘ @
ka sie ze skérg pacjenta. Zacisk nie moze leze¢ |~

pod pacjentem.

» Umiesci¢ kabel elektrody neutralnej tak, aby nie $ciggat on elektrody
neutralnej ze skéry pacjenta. Ponadto kable elektrod neutralnych
nalezy umieszczac tak, aby unikng¢ kontaktu z pacjentem i inny-
mi przewodami oraz aby nie powstaty petle. W szczegdlnosci nie
nalezy owija¢ kabla elektrody neutralnej wokot konczyny pacjenta
ani innych uziemionych przedmiotéw, aby zapobiec poparzeniom na
skutek sprzezenia pojemnosciowego.

« Sprawdzi¢, czy cata powierzchnia elektrody neutralnej dobrze przy-
lega do skéry i czy ztacze zacisku jest bezpiecznie zamknigte wokot
tacznika elektrody. Sprawdzi¢, czy zacisk nie wywiera niepotrzeb-
nego nacisku na skore pacjenta. Jesli samoprzylepna krawedz za-
chodzaca na zel nie jest wiozona w ogdle lub catkowicie, to nalezy
stale monitorowac elektrode neutralng, zapobiec wnikaniu cieczy.

* Przed uzyciem nalezy zapozna¢ si¢ z instrukcjg uzycia urzadzenia
elektrochirurgicznego ze szczegélnym uwzglednieniem wskazéwek
dotyczacych stosowania elektrod neutralnych u noworodkow.

« Podtgczy¢ kabel elektrody neutralnej do urzadzenia elektrochirur-
gicznego zgodnie z instrukcjg uzycia generatora.

Usuwanie i utylizacja elektrody neutralnej:

« Po uzyciu ostroznie zdjg¢ elektrode neutralng jed- v

ng reka, a drugg rekg przytrzymac obszar skory, T

na ktérym byta umieszczona elektroda. Podnie$¢ ?&

elektrode w jednym rogu na jej dolnym koncu (nie |- 7

na kablu elektrody neutralnej) i powoli jg zdjgé.

Szarpnigcie lub szybkie $ciggniecie moze spowodowaé obraze-

nia skory. Zachowa¢ szczegdlng ostroznosé, jesli skora jest zbyt

wrazliwa, szczegdlnie u noworodkéw i wezesniakéw. Nie uzywac

rozpuszczalnikéw do usuwania resztek kleju. Resztki kleju najlepiej

jest usungé powoli i ostroznie za pomoca cieptej wody i wacikow.

Aby zwolni¢ zacisk kabla, nalezy podnie$¢ dzwignie zamykajaca.

« Produkt nalezy zutylizowa¢ zgodnie z lokalnymi przepisami lub wy-
mogami szpitala badz placéwki opieki zdrowotne;j.

W przypadku pacjenta/uzytkownika/osoéb trzecich w Unii Europejskiej
oraz w krajach o identycznym systemie regulacji (rozporzadzenie (UE)
2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych): Jesli podczas korzystania
z produktu lub w wyniku jego uzytkowania dojdzie do powaznego incy-
dentu, to nalezy powiadomi¢ o nim producenta i/lub jego petnomocnika
oraz wtadze krajowe.

Warunki otoczenia: od +10°C do +40°C; 20% do 85% wilg. wzgl.
Warunki transportu i przechowywania sg wskazane na opakowaniu
bezposrednim lub posrednim.
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ELETRODOS NEUTROS PARA NEONATOS

Leia este documento e guarde-o. Certifique-se de que todas as pes-
soas que utilizam este produto conhegam e compreendam as informa-
¢oes constantes deste documento.

FINALIDADE

Os elétrodos neutros sdo acessorios de aparelhos de eletrocirurgia. Os
elétrodos neutros sdo ndo-estéreis e destinam-se a uma unica utiliza-
¢do em pele intacta (sem ferimentos), sendo utilizados para derivar a
energia do paciente para o aparelho de eletrocirurgia.

Indicagdes:

+ Os elétrodos neutros destinam-se a derivar a corrente de alta fre-
quéncia de pacientes para um aparelho de eletrocirurgia, sendo
indicados para todas as intervengdes cirirgicas monopolares, em
que seja usada a cirurgia de alta frequéncia para o corte ou a coa-
gulagéo de tecidos.

Contraindicagdes:

Procedimentos eletrocirdrgicos nao-convencionais (p. ex., modo de
operagdo de corrente elevada).

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

Incompatibilidade do elétrodo neutro com o aparelho de eletrocirur-
gia, que pudesse causar falhas de funcionamento ou pér em risco
o paciente ou o utilizador.

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

AVISO

A utilizag&o incorreta dos elétrodos neutros pode provocar danos nos
tecidos. Estas instru¢cdes destinam-se a seguranca do paciente. O
NAO CUMPRIMENTO DESTAS INSTRUGOES PODE RESULTAR
EM QUEIMADURAS, ULCERAS DE PRESSAO OU OUTROS TRAU-
MAS NA PELE DURANTE A UTILIZAGAO.

RESTRIGOES DO PRODUTO: estes elétrodos (—
neutros destinam-se exclusivamente a utiliza- w w
¢ao em neonatos com um peso corporal entre
0,45 e 4,99 kg (1-11 Ib). Para neonatos com
peso superior ao recomendado, utilize elétro-
dos neutros pediatricos.

RESTRIGOES DO PRODUTO: utilize estes elétrodos neu-
tros para neonatos apenas com intensidades de corrente até
350 mA.

RESTRIGOES DO PRODUTO: estes elétrodos neutros para neona-
tos foram concebidos para a utilizagdo em procedimentos de eletro-
cirurgia monopolar convencionais. Limite o tempo de ativagdo a um
maximo de 30 segundos em intervalos de 2 minutos. A ativagéo além
deste limite pode provocar a sobrecarga do elétrodo neutro com
corrente. Isto pode resultar em queimaduras no paciente, mesmo
que o elétrodo esteja total e corretamente colocado e o sistema de
monitorizagé@o da qualidade do contacto esteja ativado.

Néo utilize o elétrodo neutro se a embalagem estiver aberta ou da-
nificada.

Nao utilize o elétrodo neutro se estiver danificado, tiver sido modifi-
cado ou se estiver fora da validade.

Se o aparelho de eletrocirurgia oferecer um sistema de monitoriza-
cao da qualidade do contacto do elétrodo neutro, utilize sempre um
elétrodo dividido. Nunca desative o alarme sonoro deste sistema de
monitorizagé@o durante a cirurgia.

Utilize uma configuragdo de energia segura minima possivel para
obter um efeito cirdrgico pretendido.

Néo utilizar os elétrodos na presenca direta de gases inflamaveis
(incluindo oxigénio concentrado) e solventes, para evitar um poten-

v
0,45 -4,99 kg
1-111lbs

cial perigo de explosédo ou de incéndio. Evite o contacto do produto
com liquidos que contenham solventes.

« Determine as configuragdes maximas de energia e prepare o gera-
dor de alta frequéncia antes da primeira utilizagédo do elétrodo neutro
para neonatos de acordo com as especificagdes abaixo.

COMPATIBILIDADE

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

ATEN(;AO

Os cirurgides devem estar familiarizados com os efeitos da ele-
trocirurgia em pacientes pequenos e deverdo ponderar a eletro-
cirurgia bipolar, que nédo requer a utilizagdo de elétrodos neutros!
E necessario um cuidado adicional na utilizagao destes elétrodos
neutros para neonatos em recém-nascidos prematuros nascidos
antes das 34 semanas de gestagdo. Se possivel, consulte um
neonatologista para determinar se a pele do neonato se encontra
suficientemente desenvolvida para o contacto com adesivos.
Nao reduza o tamanho dos elétrodos neutros cortando-os! N&o
utilize gel adicional!

Nao reposicione os elétrodos neutros!

Se o rebordo adesivo a volta do gel ndo for utilizado ou for utilizado
apenas parcialmente, é necessario monitorizar o elétrodo neutro
constantemente para detetar e impedir a penetragdo de liquidos!
N&o devem ser colocados em locais sujeitos a liquidos!

Antes da utilizagdo do aparelho de eletrocirurgia consulte as
respetivas instrucdes de utilizagdo. Preste especial atengéo as
restrices das configuragdes de energia de saida e ao tempo de
ativagdo maximo ininterrupto.

Se o efeito de corte ou de coagulagdo diminuir ou estiver ausente
durante a cirurgia ou se for necessaria uma configuragéo de ener-
gia superior a normal, certifique-se imediatamente de que o elé-
trodo neutro esta colocado corretamente e em total contacto com
a pele. Inspecione todas as ligagdes do elétrodo neutro (grampo,
cabo, conector), bem como o acessério ativo e o gerador antes de
aumentar a configuragéo de energia!

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

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

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

O comprimento autorizado dos acessorios especificado para o
respetivo aparelho cirirgico tem de ser adaptado ao do cabo
de elétrodo neutro. O comprimento do cabo de elétrodo neutro
(3 m/9.8 ft ou 5 m/16.4 ft) esta indicado na embalagem no simbolo
do produto.

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

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Determinagao das configuragdes de energia maxima e

preparagao do gerador de alta frequéncia:

« Antes da primeira utilizagao do elétrodo neutro para neonatos, o ge-
rador de alta frequéncia deve ser calibrado por um técnico qualificado
para determinar qual a configuragédo de poténcia em cada modo que
corresponde a uma intensidade de corrente de 350 mA. Utilize um
analisador eletrocirdrgico padrao (por ex., da marca Fluke ou mtk
biomed). Defina uma impedéncia de carga de 125 ohm. Para cada
modo (coagulacéo, diatermia cirtrgica, formas mistas) com uma in-
tensidade de corrente de 350 mA, é necessario determinar a poténcia
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maéaxima correspondente em watts. Os limites maximos de poténcia
determinados devem ser aplicados no gerador de alta frequéncia de
forma a serem bem visiveis e compreensiveis para o cirurgido. Em
circunstancia alguma estes limites podem ser excedidos durante a
utilizagéo dos elétrodos neutros para neonatos.

Selecao do elétrodo neutro:

« Sempre que o tamanho do paciente o permitir, utilize um elétrodo
neutro de tamanho pediatrico para reduzir a possibilidade de quei-
maduras no paciente.

Estes elétrodos neutros destinam-se exclusivamente a neonatos
com um peso corporal entre 0,45 e 4,99 kg (1-11 Ib). Para neona-
tos com peso superior ao recomendado, utilize elétrodos neutros
pediatricos.

Selegdo e preparagao do local de colocagao:

« O local de aplicagdo recomen-
dado em neonatos com um peso
entre 0,45 e 4,99 kg (1-11 Ib) é
nas costas abaixo das omo-
platas e acima do sacro. Cir-
cunstancias clinicas especiais
podem requerer locais de apli-
cagédo alternativos. Se forem necessarios locais alternativos, asse-
gure-se de que existe 0 maximo contacto do elétrodo neutro com a
pele do paciente e reduza as configuragdes de energia.
Certifique-se de que o local ndo sera isolado termicamente nem
aquecido por fontes de calor durante a cirurgia.
Em procedimentos cirtrgicos em que a corrente de alta frequéncia
possa fluir através de partes do corpo com uma area de secgao
transversal relativamente pequena, a utilizagdo de técnicas bipo-
lares pode ser preferivel para evitar danos acidentais em tecidos.
Elétrodos de monitorizagdo ou outros dispositivos, que possam
constituir um caminho para terra alternativo para a corrente de
alta frequéncia, tém de ser colocados o mais afastado possivel do
campo operatério. E recomendavel utilizar apenas cabos e fios de
ECG e outros sistemas de monitorizagéo e de ECG que incorporem
dispositivos de limitagdo de corrente de alta frequéncia (p. ex., filtros
supressores ou bobinas de alta frequéncia (AF)). Se isto ndo for pos-
sivel, os elétrodos neutros tém de ser colocados mais préximo do
campo operatorio do que qualquer um destes elétrodos ou disposi-
tivos. Nao sdo recomendados elétrodos de monitorizagéo de agulha.
Limpe cuidadosamente a area da pele escolhida (p. ex., de cremes
ou vérnix caseoso). Seque muito bem, particularmente se utilizar li-
quidos de limpeza da pele. Evite a utilizagdo de agentes de prepara-
¢ao da pele ou desinfetantes inflamaveis (p. ex., desengordurantes a
base de acetona). Esteja consciente de que erros na preparagiao
podem resultar em queimaduras na pele.
Evite o contacto de pele com pele (por exemplo, entre os bragos e
o corpo do paciente), nomeadamente, através da insergéo de gaze
seca no local onde possa ocorrer o contacto de pele com pele.

Aplicagao do elétrodo neutro:

« Se a unidade eletrocirdrgica oferecer um sistema de monitorizagdo da
qualidade do contacto do elétrodo (como REM™, NESSY®, ARM™,
etc.), utilize sempre um elétrodo dividido. Os sistemas de monitorizagao
da qualidade do contacto ndo conseguem funcionar com um elétrodo
nao-dividido e a perda de contacto seguro entre o elétrodo neutro e o
paciente ndo produzira um alarme sonoro. Verifique o funcionamento do
sistema de monitorizagdo tentando utilizar o aparelho sem elétrodo neu-
tro ligado. O aparelho néo deve ativar-se e deve soar um alarme sonoro.
Verifique a data de validade impressa no saco. Nao utilize elétrodos
que estejam fora do prazo de validade. Abra o saco apenas antes
da utilizac&o e retire um elétrodo neutro.

Se aplicavel, retire um dos autocolantes de rastreio do saco e cole-o
na ficha do paciente. Documente a localizagéo do elétrodo, a prepa-
racéo e o estado da pele na ficha do paciente.
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« Retire o elétrodo do revestimento de protecdo. Verifique se o elétrodo,
o cabo e o conector apresentam danos (p. ex., gel ressequido ou falta
de gel e danos no isolamento do cabo). N&o utilize produtos defeituosos.
Aplique o elétrodo neutro no local da pele prepara-

da comegando num canto e fixando a totalidade do

elétrodo na pele, mantendo uma presséo uniforme

sem esticar a pele ou o elétrodo. Evite a inclusdo | ==

de bolhas de ar ou a formagé&o de pregas de pele

debaixo do elétrodo. Alise firmemente, exercendo uma ligeira presséo

sobre o elétrodo, para assegurar um bom contacto de toda a super-

ficie adesiva com a pele. Ndo enrole o elétrodo completamente a

volta de um membro. O elétrodo ndo deve tocar-se nem sobrepor-se.

Elétrodos neutros sem fio: Os elétrodos neutros nao ligados por

cabo podem ser usados com um cabo que suporte uma largura de

lingueta de 23 mm (0.91”) a 24 mm (0.94”) e que possam ser cen-
trados. Verifique se o fio do elétrodo neutro reutilizavel apresenta
danos. N&o utilize cabos de elétrodo neutro cujos contactos metali-
cos do elétrodo estejam sujos ou que apresentem outros defeitos,
como um isolamento danificado. Abra o grampo do fio do elétrodo
neutro levantando a alavanca de fecho. Insira a lingueta de ligagdo
do elétrodo totalmente no grampo. Feche o gram-
po pressionando a alavanca de fecho totalmente
para baixo. Certifique-se de que a totalidade da
lingueta de ligacéo esta inserida no grampo e que
ndo entra em contacto com a pele do paciente.

O grampo néo pode ficar debaixo do paciente.

« Posicione o cabo do elétrodo neutro de forma a que o elétrodo neutro
nao se descole da pele do paciente. Posicione o cabo do elétrodo neu-
tro de forma a evitar o contacto com o paciente e com outros fios e ndo
enrole os cabos. Especialmente, ndo enrole o cabo do elétrodo neutro
a volta de um membro do paciente ou de outros objetos ligados a
terra, a fim de evitar queimaduras devido a acoplamento capacitativo.

« Verifique se o elétrodo neutro adere bem em toda a area da pele e
se o conector do grampo esta fixado corretamente a lingueta de con-
tacto do elétrodo. Assegure-se de que o grampo n&o exerce pressao
desnecessaria sobre a pele do paciente. Se o rebordo adesivo a
volta do gel néo for utilizado ou for utilizado apenas parcialmente, é
necessario monitorizar o elétrodo neutro constantemente para im-
pedir a penetragéo de liquidos.

« Antes da utilizagdo do aparelho de eletrocirurgia, consulte as respetivas
instrugdes de utilizagdo. Preste especial atengdo as instrugdes sobre a
utilizagdo de elétrodos neutros em procedimentos com neonatos.

« Ligue o cabo do elétrodo neutro ao aparelho de eletrocirurgia seguin-
do as instrugdes de utilizagao fornecidas com o gerador.

Remocao e eliminagao do elétrodo neutro:
Apos a utilizagado, remova o elétrodo neutro cui-
dadosamente com uma mao, imobilizando a pele
subjacente com a outra mao. Levante o elétrodo
por uma extremidade da base (ndo pelo cabo do
elétrodo neutro) e retire-o lentamente. Puxa-lo ou
arranca-lo abruptamente pode causar leses cutaneas. Tenha espe-
cial cuidado quando a pele for extremamente delicada, em particular
no caso de recém-nascidos ou prematuros. N&o utilize solventes
para remover residuos de adesivo. Deve dar-se preferéncia a remo-
Gao lenta e cuidadosa de quaisquer residuos de adesivo com agua
quente e bolas de algodao.

Para soltar o grampo do cabo, levante a alavanca de fecho.
Elimine o produto de acordo com as normas locais ou as diretivas
do hospital ou instituicdo de saude.

Para pacientes/utilizadores/terceiros na Unido Europeia e em pai-
ses com um sistema de regulamentagao idéntico (regulamento (EU)
2017/745 sobre dispositivos médicos): caso tenha ocorrido um inci-
dente grave durante a utilizagéo ou em resultado da utilizagao deste
produto, notifique o fabricante e/ou o seu representante autorizado e
a autoridade nacional responsavel.

Condigdes ambientais: +10 °C a +40 °C; 20 % a 85 % de humidade
relativa

As condigdes de transporte e armazenamento estdo indicadas na em-
balagem principal ou secundaria.
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PLACA TERRA NEONATAL

Leia e guarde este documento. Certifique-se de que todas as pessoas
que utilizam este produto leem e compreendem todas as informagdes
contidas neste documento.

FINALIDADE

As placas terra sdo previstas como acessorios para aparelhos de eletro-
cirurgia. Placas terra sao ndo-estéreis, séo previstas exclusivamente para
uma Unica utilizagdo em pele intacta (sem ferimentos) e servem para fazer
derivar a energia do paciente para o aparelho de eletrocirurgia.

Indicagdes:
As placas terra sdo usadas para conduzir a corrente de alta frequén-
cia do paciente para um aparelho de eletrocirurgia e sédo indicadas
para todos os procedimentos cirdrgicos monopolares nos quais a
cirurgia de alta frequéncia é usada para transecgao ou coagulagao
de tecidos.

Contraindicagdes:

Procedimentos eletrocirirgicos ndo convencionais (por exemplo,
modo de corrente elevada).

Danos ou contaminagdo da placa terra, o que pode levar ao au-
mento da resisténcia elétrica, contato insuficiente ou curto-circuito.
Incompatibilidade da placa terra com o aparelho de eletrocirurgia
que pode levar a um mau funcionamento ou perigo para o paciente
ou para o usuario.

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 das placas terra pode causar lesdes nos tecidos. Estas
instrugcbes sdo importantes para a seguranga dos pacientes. SE
ESTAS INSTRUGOES NAO FOREM SEGUIDAS, PODE HAVER
QUEIMADURAS, NECROSE POR PRESSAO OU OUTROS
TRAUMAS DA PELE DURANTE O USO.

RESTRIGOES DO PRODUTO: Esta placa terra (s
neonatal deve ser utilizada apenas em neona- W l! -
tos com 0,45 a 4,99 kg (1 a 11 Ibs) de peso. v
Em neonatos com peso mais elevado, utilize 0,45-4,99 kg
a placa terra infantil. 1-11lbs
RESTRIGOES DO PRODUTO: Nunca utili-

ze esta placa neonatal para aplicar correntes de intensidade
superior a 350 mA.

RESTRIGCOES DO PRODUTO: Estas placas terra para neonatos
foram projetadas para serem usadas em procedimentos cirlrgicos
monopolares convencionais. A ativagéo deve ser limitada a, no ma-
ximo, 30 segundos a cada intervalo de 2 minutos. Ultrapassar este
limite pode gerar sobrecarga, causando queimaduras no paciente,
mesmo se a placa estiver bem posicionada, aplicada corretamente
e com sistema de monitoramento de qualidade de contato ativado.
Nao utilize a placa terra se a embalagem estiver aberta ou dani-
ficada

Né&o utilize a placa terra se ela estiver danificada, com validade
vencida ou tiver sido modificada.

Se o aparelho de eletrocirurgia possuir um sistema de monitoramen-
to da qualidade de contato da placa terra, utilize sempre uma placa
terra bipartida. Nunca desative o alarme sonoro deste sistema de
monitoramento durante um procedimento cirdrgico.

Utilize o menor ajuste possivel seguro da poténcia para obter o re-
sultado cirtirgico desejado.

Né&o use asplacas terra na presenca imediata de gases inflamaveis
(incluindo oxigénio concentrado) e solventes, para evitar o perigo de
exploséo ou de incéndio. Evite o contato do produto com liquidos
contendo solventes.

« Determine as configuragdes de poténcia maxima e prepare o ge-
rador de alta frequéncia de acordo com as especificagdes abaixo
antes de utilizar a placa terra para recém-nascidos pela primeira vez.

COMPATIBILIDADE

Se houver alguma duvida sobre compatibilidade, sobretudo compati-
bilidade com um sistema de monitoramento de qualidade de contato
para uma placa terra especifica, procure o seu distribuidor local. As
placas terra bipartidas para neonatos sdo compativeis com os siste-
mas dinamicos de monitoramento de qualidade de contato REM™,
NESSY® e ARM™.

ATENGAO

+ O cirurgido deve familiarizar-se com os efeitos da eletrocirurgia
em pacientes pequenos e pode optar pela eletrocirurgia bipolar,
que ndo requer placa terras!
Tome especial cuidado ao usar a placa terra neonatal em prema-
turos nascidos com menos de 34 semanas de gestagdo. Sempre
que possivel, consulte um neonatologista e pergunte se a pele
do neonato ja se desenvolveu o suficiente para entrar em contato
com adesivos.
Néo corte a placa terra para reduzir seu tamanho! N&o utilize gel
adicional!
Na&o reposicione a placa terra!
Se a borda adesiva sobreposta ao gel nédo for utilizada ou for usa-
da parcialmente, a placa terra deve ser monitorada continuamente
para detectar e impedir a entrada de liquidos! A placa ndo deve ser
aplicada em areas onde haja liquidos!
Antes de utilizar o aparelho de eletrocirurgia, leia as instrugdes de
uso do equipamento, prestando especial atengdo as limitagdes de
poténcia e ao tempo maximo de ativagao ininterrupta.
Se o efeito de corte ou coagulagdo diminuir apds a cirurgia, cessar
ou for necessaria uma poténcia maior que a normal, certifique-se
de que a placa terra foi corretamente posicionada e se encontra
em contato completo com a pele. Antes de aumentar o ajuste da
poténcia, verifique todas as conexdes de placas terra (clampe,
cabo, conector), assim como o acessorio ativo e o gerador!
Se reposicionar o paciente, observe se toda a superficie da placa
terra neutro ainda estd bem aderida a pele e verifique todas as
conexdes dos cabos.
Nao reutilize a placa terra. Se a placa terra for reutilizada, suas
propriedades elétricas e adesivas podem ser perdidas. Isso pode
lesionar o paciente e criar riscos de infecgdo cruzada de um
paciente para outro.
Os aparelhos de eletrocirurgia usados devem ser do tipo BF (body
floating) ou CF (cardiac floating).
O comprimento permitido do acessorio especificado para o res-
pectivo aparelho de eletrocirurgia deve ser comparado com o
comprimento do cabo de placas terra. O comprimento do cabo de
placas terra (3 m /9,8 ft ou 5 m/ 16,4 ft) pode ser encontrado na
etiqueta da embalagem no simbolo do produto.

GRUPO DE USUARIOS
As placas terra devem ser usadas por um médico ou pessoal médico
devidamente especializado no paciente.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Determinagao da poténcia maxima e preparagao do gerador de

alta frequéncia:

« Antes de utilizar as placas terra em neonatos, o gerador de alta
frequéncia deve ser calibrado por um técnico qualificado para
determinar se os niveis de controle correspondem a intensidade
de corrente maxima de 350 mA em todos os modos de operagao.
Utilize um analisador eletrocirurgico padréo (p.ex., marcas Fluke ou
mtk biomed). Defina uma impedancia de carga de 125 ohm. Para
cada modo (coagulagao, eletrotomia, formas mistas), a poténcia cor-
respondente em watts deve agora ser determinada como o limite
superior de poténcia com uma intensidade de corrente de 350 mA.
Essas definicdes de maximos de poténcia devem ser anotadas no
gerador de alta frequéncia em local visivel e facil de identificar para
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o cirurgido. Nunca exceda este nivel de poténcia enquanto estiveru-
tilizando a placa terra para neonatos.

Selecao da placa terra:

« Se o tamanho do paciente permitir, utilize uma placa de tamanho
infantil para reduzir a possibilidade de queimar o paciente.

« Esta placa terra neonatal deve ser utilizada apenas em neonatos
com 0,45 a 4,99 kg (1 a 11 Ibs) de peso. Em neonatos com peso
mais elevado, utilize a placa terra infantil.

Selegdo e preparagao do local de aplicagao:
* Em neonatos de 0,45 a 4,99 kg
(1a111Ibs), o local de aplicagdo
recomendado é a regido dorsal
abaixo das espatulas e acima-
do sacro. Em situagdes clinicas
especiais, pode ser necessario-
aplicar a placa em outros lo-cais.
Nesses casos, procure maximizar a superficie de contato da placa
com a pele do neonato e minimizar a poténcia ajustada.

Verifique se o local sera isolado termicamente ou aquecido por al-
guma fonte de calor durante a cirurgia.

Em procedimentos cirlrgicos onde a corrente de AF possa fluir por
partes do corpo com area transversal relativamente pequena, po-
dera ser desejavel o uso de técnicas bipolares para evitar lesdes
teciduais indesejadas.

Os eletrodos de monitoramento e outros aparelhos que possam criar
conexdes alternativas com a terra que permitam a passagem de
corrente de AF devem ser mantidos o mais longe possivel do campo
operatorio. Recomenda- se utilizar apenas cabos e fios de sistemas
de ECG e de outros sistemas de monitoramento que incluam dis-
positivos limitadores de corrente de AF, como filtros supressores de
alta frequéncia (AF) ou “chokes” de AF. Se isso nao for possivel, o
eletrodo neutro deve, em qualquer caso, ser colocado mais proximo
do campo operatdrio do que esses eletrodos ou aparelhos. Nao é
recomendado usar eletrodos de monitoramento do tipo agulha.
Limpe cuidadosamente a area de pele selecionada (por ex., limpe
quaisquer cremes ou vérnix caseoso). Seque bem, principalmente
se tiver utilizado liquido para limpar a pele. Evite usar agentes de
preparagédo da pele ou desinfecgdo inflamaveis (por ex., desengor-
durante a base de acetona). Se a pele nao for preparada, pode
haver queimaduras no local.

Evite o contato de pele com pele (nomeadamente, entre os bragos e
o corpo do paciente) isolando as areas correspondentes umas das
outras, por ex., com gaze seca.

Aplicagao das placas terra:
« Se um aparelho de eletrocirurgia possuir um sistema de monitora-
mento da qualidade de contato (como REM™, NESSY®, ARM™),
utilize sempre uma placa terra bipartida. O sistema de monitora-
mento da qualidade de contato ndo funciona com uma placa terra
néo-partida. Se o contato entre a placa terra e o paciente for perdido,
néo sera emitido um alarme sonoro. Verifique o funcionamento do
sistema de monitoramento tentando utilizar o aparelho sem uma
placa terra conectada. O aparelho ndo deve se ativar e um alarme
deve ser emitido.

Verifique a data de validade impressa embalagem. N&o utilize a pla-
ca terra se a validade estiver vencida. Abra a embalagem apenas
antes de usar e retirar uma placa terra.

Se necessario, retire uma etiqueta de rastreamento da embalagem
e cole-a no prontudrio do paciente. Documente a localizagdo da
placa terra, a preparacéo e as condi¢cdes da pele no prontudrio do
paciente.

Solte as placas terra da cobertura de protegao. Verifique se a placa
terra, o cabo ou os conectores apresentam defeitos (por ex., gel
seco ou inexistente ou danos ao isolamento do cabo). Nao utilize
produtos com defeito.

Aplique a placa terra a pele preparada comegan-
do em um canto e indo até ao outro, mantendo
pressdo uniforme e sem esticar a pele a placa
terra para fixar em toda a superficie da pele.
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« Evite prender bolhas de ar ou criar dobras de pele sob a placa terra.
Aplaine bem, exercendo uma ligeira pressdo, para manter toda a
superficie do adesivo em contato estreito com a pele. Nao envolva
uma das extremidades do paciente com a placa terra. A placa ndo
deve se tocar nem se sobrepor.
Placas terra sem cabo: As placas terra sem fios podem ser utilizadas
com cabos que podem acomodar e centrar uma largura de aba de
23 mm (0,91 polegadas) a 24 mm (0,94 polegadas). Verifique se o
cabo da placa terra reutilizavel apresenta defeitos. N&o utilize o cabo
da placa terra se os contatos metalicos estiverem sujos ou com
outros defeitos (por ex., isolamento danificado). Abra o clampe do
cabo da placa terra levantando a alavanca de fecho. Insira a guia de
contato da placa terra completamente no clampe. Abaixe completa-
mente a alavanca de fecho para fechar o clampe. Verifique se toda
a guia de contato foiinserida no clampe e ndo entra em contato com
a pele do paciente. O clampe nado deve ficar posicionado sob o pa-
ciente.
Posicione o cabo da placa terra de forma que ele ndo descole a
placa da pele do paciente. Posicione o cabo da placa terra de forma
a evitar contato com o paciente ou com outros fios e a ndo formar
alcas. Tome especial cuidado para nao enrolar o cabo da placa terra
em torno de uma das extremidades do paciente ou outros obje-
tos aterrados, para evitar queimaduras causadas por acoplamento
capacitivo.
Verifique se a placa terra estd bem aderida em toda a superficie da
pele e se o conector do clampe foi bem fixado a guia de contato da
placa. Verifique se o clampe ndo exerce pressdo excessiva sobre
pele do paciente. Se a borda adesiva sobreposta ao gel ndo for
utilizada ou for usada parcialmente, a placa terra deve ser monito-
rada continuamente para detectar a entrada de liquidos.
« Antes de utilizar o aparelho de eletrocirurgia, leia as instrugdes de
uso do equipamento, prestando especial atengdo as instrugdes de
uso de placas terra em procedimentos em neonatos.

Remocao e descarte da placa terra:

Depois de usar, remova a placa terra cuidado-
samente com uma mao, segurando na pele por
baixo com a outra méo. Levante o eletrodo por
uma das pontas na base (néo pelo cabo de pla-
cas terra) e destaque-o devagar. Se puxar ou
arrancar com forga e muito depressa, o resultado podem ser lesdes
cutaneas. Tome especial cuidado em pacientes com pele sensivel,
principalmente neonatos e prematuros. Nunca utilize solventes para
remover adesivos. Em vez disso, retire os adesivos lenta e cuidado-
samente com agua morna e bolas de algodéo.

Para soltar o clampe do cabo, levante a alavanca de fecho.
Descarte o produto de acordo com as normas locais ou as diretrizes
do hospital ou do centro de saude.

Para um paciente/usuario/terceiros na Unido Europeia e em paises
com um sistema regulatério idéntico (Regulamento (UE) 2017/745
sobre dispositivos médicos): caso tenha ocorrido um incidente grave
durante a utilizagdo deste produto ou em resultado dessa utilizagéo,
por favor notifique o fabricante e/ou o seu representante autorizado e
a sua autoridade nacional.

Condigdes ambientais: +10°C a +40°C; 20% a 85% rH
As condigdes de transporte e de armazenagem estéo indicadas na
embalagem primaria ou secundaria.

ELECTROZI NEUTRI PENTRU NOU-NASCUTI

Cititi acest document si pastrati-. Asigurati-va ca toate persoanele care
utilizeaza acest produs cunosc si inteleg indicatiile cuprinse in acest
document.

DESTINATIA PRODUSULUI
Electrozii neutri sunt destinati utilizarii ca accesorii pentru echipamente
electrochirurgicale. Electrozii neutri sunt nesterili, destinati unei singure
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utilizari pe pielea intacta (nevatamata) si servesc
la derivarea energiei de la pacient la echipamentul
electrochirurgical.

Indicatii:

Electrozii neutri sunt utilizati pentru a conduce curentul de inalta
frecventa de la pacient la un echipament electrochirurgical si sunt
indicati pentru toate interventiile chirurgicale monopolare in care se
utilizeaza chirurgia de Tnalta frecventa pentru sectionarea sau coa-
gularea tesuturilor.

Contraindicatii:

Proceduri de electrochirurgie neconventionale (de exemplu, mod de
functionare cu curent de inalta tensiune).

Deteriorarea sau contaminarea electrodului neutru, care ar putea
duce la cresterea rezistentei electrice, la un contact inadecvat sau
la un scurtcircuit.

Incompatibilitatea electrodului neutru cu echipamentul de electro-
chirurgie, care ar putea duce la o functionare defectuoasa sau la un
pericol pentru pacient sau utilizator.

Daca, in opinia unui medic, exista si alte contraindicatii sau daca
din literatura de specialitate actuala ar putea apérea situatii care ar
putea pune in pericol pacientul sau utilizatorul.

AVERTIZARE

Utilizarea necorespunzatoare a electrozilor neutri poate cauza leziuni
la nivelul tesuturilor. Aceste instructiuni de utilizare servesc sigurantei
pacientului. NERESPECTAREA ACESTOR INDICATII POATE
CAUZA IN TIMPUL UTILIZARII ARSURI, NECROZE DE PRESIUNE
SAU ALTE LEZIUNI LA NIVELUL PIELII

LIMITARILE PRODUSULUI: Acest electrod ne- (—
utru pentru nou-nascuti este destinat numai 'Il ll -~
pentru utilizarea la nou-nascuti cu o greutate v
corporala de 0,45-4,99 kg (1-11 Ibs). In cazul 0,45-4,09 kg
nou-nascutilor cu o greutate mai mare, folositi 1-111lbs
electrozi neutri pentru copii.

LIMITARILE PRODUSULUI: Utilizati acest electrod neutru pentru
nou-nascuti numai pentru intensitatea curentului de maxim 350 mA.
LIMITARILE PRODUSULUI: Acesti electrozi neutri pentru nou-nés-
cuti au fost configurati pentru utilizarea la interventii electrochirurgi-
cale monopolare conventionale. Limitati durata de activare in cadrul
fiecarui interval de timp de la 2 minute la maxim 30 de secunde. De-
pasirea urmatoarelor limitéri poate provoca arsuri pacientului din cau-
za supraincarcarii, chiar si in cazul unui electrod neutru montat corect
si complet, cu sistemul de monitorizare a calitatii contactului activat.
Nu folositi electrodul neutru, daca ambalajul deschis sau deteriorat.
Nu utilizati electrozi neutri deteriorati, modificati sau expirati.

n cazul in care echipamentul electrochirurgical poseda un sistem
de monitorizare a calitatii contactului pentru electrozii neutri, folositi
intotdeauna un electrod divizat. In timpul operatiei, nu dezactivati
n niciun caz alarma acustica a acestui sisteme de monitorizare.
Folositi cea mai mica setare de putere sigura pentru obtinerea re-
zultatului chirurgical dorit.

Pentru a evita pericolul de explozie sau de incendiu, nu puneti in
functiune electrozii in imediata apropiere a gazelor inflamabile (in-
clusiv oxigen concentrat) si a solventilor. Evitati contactul produsului
cu lichidele care contin solventi.

Stabiliti setarile puterii maxime si pregatiti generatorul de inalta
frecventa potrivit specificatiilor de mai jos inainte de a utiliza pentru
prima data electrodul neutru pentru nou-nascuti.

COMPATIBILITATE

Daca aveti intrebari cu privire la compatibilitate, mai ales privind sis-
temele specifice de monitorizare a calitétii contactului, va rugam con-
tactati distribuitorul. Acesti electrozi neutri divizati pentru nou-nascuti
sunt in orice caz compatibili cu sistemele dinamice de monitorizare a
calitatii contactului REM™, NESSY® si ARM™.

ATENTIE

Chirurgii ar trebui sa fie familiarizati cu efectele electrochirurgiei
asupra pacientilor mici si sa ia in considerare utilizarea electrochi-
rurgiei bipolare, care nu necesita electrozi neutri!

Fiti deosebit de precaut atunci cand utilizati acest electrod neutru
pentru nou-nascuti in cazul nou-nascutilor prematur cu mai putin
de 34 de saptamani de gestatie. Consultati un neonatolog, daca
pielea nou-nascutului este suficient dezvoltata pentru contactul cu
materialele adezive.

Nu micsorati electrozii neutri prin taiere! Nu folositi gel suplimentar!
Nu repozitionati electrodul neutru!

n cazul in care marginea adezivé care acoperé gelul nu se fo-
loseste sau nu se foloseste complet, electrodul neutru trebuie
monitorizat permanent, pentru a depista si impiedica patrunderea
lichidelor! Nu ar trebui pozitionat in locuri in care apar lichide!
Tnainte de a folosi echipamentul electrochirurgical, studiati instruc-
tiunile de utilizare ale acestuia, mai cu seama in ceea ce priveste
limitarile setarilor de putere si a duratei de activare maxime ne-
intrerupte.

in cazul in care efectul de coagulare, respectiv efectul cut, se re-
duce sau dispare in timpul operatiei sau daca ar fi sa fie necesara
o setare de putere neobisnuit de mare, asigurati-va fara intarziere
ca electrodul neutru a fost pozitionat in mod adecvat si ca este in
contact integral cu pielea. Verificati toate conexiunile electrodului
neutru (clema, cablu, stecher), precum si accesoriile active si ge-
neratorul, inainte de a seta puterea la un nivel mai ridicat!

Daca mutati pacientul, asigurati-va ca si dupa aceea electrodul
neutru este lipit cu intreaga suprafata bine pe piele si controlati
toate conexiunile cablului.

Anu se refolosi electrodul neutru! In cazul unei reutilizéri, puterea
de lipire si proprietatile electrice pot fi insuficiente, ceea ce poate
cauza vatamari ale pacientului. In plus, exista riscul unei infectii
de la un pacient la altul.

Echipamentele electrochirurgicale utilizate trebuie sa fie de tip BF
(body floating) sau CF (cardiac floating).

Lungimea admisa a accesoriilor indicatd pe echipamentul elec-
trochirurgical respectiv trebuie sa fie comparata cu lungimea ca-
blului electrodului neutru. Lungimea cablului electrodului neutru
(3 m/9,8 ft sau 5 m/16,4 ft) poate fi gasita pe eticheta ambalajului.

GRUP DE UTILIZATORI
Electrozii neutri trebuie utilizati pe pacienti de catre un medic sau de
céatre profesionisti din domeniul sanatatii cu pregatire corespunzatoare.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Determinarea setarilor de putere maxime si pregatirea

generatorului HF:

« nainte de prima utilizare a electrodului neutru pentru nou-nascuti,
generatorul HF trebuie calibrat de un tehnician calificat, pentru a
determina care setare de putere din fiecare regim de operare co-
respunde unei intensitati a curentului de 350 mA. Folositi in acest
scop un dispozitiv de testare HF disponibil in comert (de ex. Fluke
sau mtk biomed). Setati o rezistenta de sarcina de 125 Ohm. La o
intensitate a curentului de 350 mA, determinati acum pentru fiecare
regim de operare (coagulare, electrotomie, forma mixta) puterea co-
respondenta in wati, ca limité superioara de putere. Limitele supe-
rioare de putere astfel determinate se vor atasa pe generatorul HP,
pentru a fi vizibile si usor de inteles pentru chirurg. Nu depasiti in
niciun caz aceste limitari in timpul utilizarii electrodului neutru pentru
nou-nascuti.

Alegerea electrodului neutru:

« In cazul in care conformatia anatomica a pacientilor permite acest
lucru, folositi un electrod neutru pentru copii, pentru a reduce riscul
producerii unor arsuri pe corpul pacientului.

+ Acest electrod neutru pentru nou-nascuti este destinat pentru
nou-nascuti cu o greutate corporald de 0,45-4,99 kg (1-11 Ibs). In
cazul nou-nascutilor cu o greutate mai mare, folositi electrozi neutri
pentru copii.
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Alegerea si pregatirea locului de aplicare:
« La nou-nascuti de 0,45-4,99 kg
(1-11 Ibs), locul de aplicare re-
comandat este pe spate, sub
omoplati si deasupra osului
sacru. Circumstantele clinice
speciale pot necesita locuri de
aplicare alternative. Daca sunt
necesare locuri de aplicare alternative, asigurati o suprafata de
contact maxima a electrodului neutru cu pielea nou-nascutului si
minimizati setarile de putere.

Asigurati-va ca pe parcursul interventiei, locul ales nu este izolat
termic sau incalzit suplimentar de surse de caldura.

Pentru operatiile la care curentul de fnalté frecventa ar putea curge
prin parti ale corpului cu sectiuni transversale relativ mici, ar putea
fi de dorit utilizarea unor metode bipolare, pentru a se evita leziuni
nedorite la nivelul tesuturilor.

Electrozii de monitorizare sau alte aparate, care ar putea permite o
cale de impamantare alternativa pentru curentul electric de frecventa
inalta, se vor instala cat mai departe de campul de operatie. Se
recomanda folosirea doar a unor sisteme EKG si de monitorizare,
cabluri si linii echipate cu dispozitive de limitare a curentului de fnalta
frecventa (de ex. filtru sau drosel pentru inalta frecventa). Daca acest
lucru nu este posibil, electrodul neutru trebuie instalat mai aproape
de campul de operatie decat acesti electrozi sau aparate. Nu se
recomanda utilizarea unor electrozi de monitorizare tip atunci cand.
Curatati cu atentie portiunea de piele aleasa (de ex. de creme sau
vernix caseosa). Uscati cu atentie portiunea de piele, mai ales daca
au fost folosite lichide pentru curétarea pielii. Evitati sa folositi pro-
duse pentru pregatirea pielii si dezinfectanti inflamabili (de ex. de-
gresant pe baza de acetona). Aveti in vedere faptul ca omiterea
pregatirii pielii poate provoca arsuri ale pielii.

Evitati contactul piele pe piele (de exemplu intre bratele si corpul
pacientului), izoland intre ele portiunile respective, de exemplu cu
tifon uscat.

Utilizarea electrodului neutru:

« n cazul in care echipamentul electrochirurgical poseda un sistem
de monitorizare a calitatii contactului electrozilor neutri (cum ar fi
REM™, NESSY®, ARM™ etc.), folositi intotdeauna un electrod
divizat. Un sistem de monitorizare a calitatii contactului nu poate
functiona cu un electrod nedivizat, iar pierderea contactului sigur
ntre pacient si electrodul neutru nu va declansa o alarma audibila.
Verificati functionarea sistemului de monitorizare, incercand sa pu-
neti in functiune aparatul fara electrodul neutru conectat. Aparatul nu
ar trebui sa se activeze si ar trebui sa se auda o alarma.

Verificati data de expirare de pe punga. Nu folositi electrozi expirati.
Deschideti punga doar inainte de utilizare si scoateti un electrod
neutru.

Dupa caz, desprindeti una dintre etichetele de urmarire de pe punga
si lipiti-o in dosarul pacientului. Documentati in dosarul pacientului
pozitia electrodului, operatiunile pentru pregatirea pielii si starea
pielii.

Desprindeti electrodul de pe folia protectie. Verificati ca electrodul,
cablul si toate racordurile sa nu prezinte defecte (de ex. gel uscat
sau lipsa, deteriorari ale izolatiei cablului). Nu folositi un produs de-
fect.

Aplicati electrodul neutru pe portiunea de piele
pregatita; incepeti de la un colt si fixati intreaga
suprafata pe piele, aplicand o presiune uniforma,
fara a intinde pielea sau electrodul. Evitati inclu-
derea unor bule de aer si aparitia cutelor de piele
sub electrod. Treceti cu mana peste electrod, apasand usor, pentru
a asigura contactul bun al intregii suprafete adezive cu pielea. Nu
infasurati electrodul complet in jurul unei extremitati. Electrodul nu
are voie sa se atinga sau sa se suprapuna.

Electrozii neutri necablati: Electrozii neutri necablati pot fi utilizati
impreuna cu cabluri care pot prelua si centra o latime a filei de la
23 mm (0,91 inch) pana la 24 mm (0,94 inch). Verificati daca cablul
electrodului neutru reutilizabil prezinta defecte. Nu utilizati un cablu
de electrod neutru ale carui contacte metalice cu electrodul prezinta
impuritati sau alte defecte, cum ar fi deteriorarea izolatiei. Deschideti
clema cablului electrodului neutru, trdgand in sus maneta de inchi-

40

gere. Introduceti piesa de racord a electrodului complet in clema.
Inchideti apoi clema, apasand pana jos maneta

de inchidere. Asigurati-va ca piesa de racord a “/ﬂ\
fost introdusa complet in clema si ca nu intra in ‘ &
contact cu pielea pacientului. Clemanuarevoie |~

sa ajunga sub pacient.
Pozitionati cablul electrodului neutru astfel incat cablul s& nu traga
electrodul neutru de pe pielea pacientului. In plus, pozitionati cablul
electrodului neutru pentru a evita contactul cu pacientul si cu alte
cabluri, precum si formarea unor bucle. In primul rand, nu infasurati
cablul electrodului neutru n jurul unei extremitati a pacientului sau
in jurul altor obiecte Tmpamantate, pentru a evita arsuri din cauza
cuplajului capacitiv.

Verificati daca intreaga suprafata a electrodului neutru este lipita
bine pe piele si daca racordul la borna este bine inchis in jurul piesei
de racord a electrodului. Asigurati-va ca clema nu exercita o presiune
inutild asupra pielii pacientului. In cazul in care marginea adeziva
care acopera gelul nu se foloseste sau nu se foloseste complet,
electrodul neutru trebuie monitorizat permanent, pentru a se impie-
dica patrunderea lichidelor.

Tnainte de a folosi echipamentul electrochirurgical, studiati instruc-
tiunile de utilizare ale acestuia, mai cu seama in ceea ce priveste
instructiunile cu privire la utilizarea electrozilor neutri la interventii
asupra nou-nascutilor.

Conectati cablul electrodului neutru cu echipamentul electrochirurgi-
cal conform instructiunilor de utilizare ale generatorului.

indepartarea si eliminarea electrodului neutru:
Dupa utilizare, indepartati electrodul neutru cu 3
grija, cu o singurd mana, iar cu cealalta tineti pie- i -
lea de sub electrod. Ridicati electrodul de un colt ?&
din marginea inferioara (nu de cablul electrodu- |- 7

lui neutru) si desprindeti-l incet. Smulgerea sau

desprinderea rapida pot produce leziuni ale pielii. Acordati o atentie
sporita atunci cand pielea este foarte sensibila, in special la nou-nas-
cuti si nou-nascuti prematur. Nu folositi solventi pentru a indeparta
reziduurile de adeziv. Este de preferat sa indepartati toate reziduurile
de adeziv lent si cu atentie cu apa calda si cu un tampon de vata.
Pentru a desface clema cablului, ridicati maneta de inchidere.
Eliminati produsul la deseuri conform reglementarilor locale sau pre-
vederilor unitatii spitalicesti sau medicale.

Pentru un pacient/utilizator/tert din Uniunea Europeana si din tari cu
sistem de reglementare identic (Regulamentul (UE) 2017/745 privind
dispozitivele medicale); daca in timpul utilizarii acestui produs sau in
urma utilizarii sale a survenit un incident grav, va rugam sa il semnalati
producétorului si/sau reprezentantului sau autorizat, precum si autori-
tatii dumneavoastra nationale.

Conditii ambientale: +10°C pana la +40°C; 20% pana la 85% umiditate
relativa

Conditiile de transport si de depozitare sunt specificate pe ambalajul
primar sau secundar.

NEUTRALNE ELEKTRODY PRE NOVORODENCOV
Tento dokument si precitajte a uschovajte. Zabezpecte, aby vsetky
osoby, ktoré pouzivaju tento produkt, poznali vSetky pokyny obsiahnuté
v tomto dokumente a porozumeli im.

UCEL

Neutralne elektrédy su ako prisluSenstvo uréené pre elektrochirurgické
zariadenia. Neutralne elektrody su nesterilné, ur¢ené len na jedno po-
uzitie na neporu$enu (nezranenu) kozu a pouzivaju sa na prevedenie
energie od pacienta k elektrochirurgickému zariadeniu.

Indikacie:

« Neutralne elektrédy sa pouzivaju na odvod vysokofrekvenéného
pradu z pacienta do elektrochirurgického pristroja a st indikované
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pri v8etkych monopolarnych chirurgickych zakrokoch, pri ktorych
sa na rezanie alebo koagulaciu tkaniva pouziva vysokofrekvenéna
chirurgia.

Kontraindikacie:

« Nekonvenc¢né elektrochirurgické postupy (napr. druh vysokoprudovej
prevadzky).

Poskodenie alebo znecistenie neutralnej elektrédy, ktoré by mohlo
viest k zvySenému elektrickému odporu, nedostatoénému kontaktu
alebo skratu.

Nekompatibilita neutralnej elektrédy s elektrochirurgickym pristro-
jom, ktora by mohla viest k poruche alebo ohrozeniu pacienta alebo
pouzivatela.

Ak podra nazoru lekara existuju iné kontraindikacie alebo by z ak-
tualnej odbornej literatdry mohli vyplynut situacie, ktoré by mohli
ohrozit pacienta alebo pouzivatela.

VAROVANIE

Neodbornym pouzivanim neutralnych elektréd méze dojst k poskodeniu
tkaniva. Tento navod na pouzivanie slizi pre pacientovu bezpecnost.
PRINEDODRZANi TYCHTO POKYNOV MOZE POCAS POUZIVANIA
DOJST K VZNIKU POPALENIN, TLAKOVYCH NEKROZ ALEBO
INYCH POSKODENI KOZE.

OBMEDZENIA PRODUKTU: Tato neutralna elektréda pre no-
vorodencov je uréena len na pouzitie u novorodencov s teles-
nou hmotnost'ou 0,45 — 4,99 kg (1 — 11 Ibs). U novorodencov
s vy$Sou ako takouto hmotnost'ou pouzivajte detské neutralne
elektrody.

OBMEDZENIA PRODUKTU: Tieto neutralne elektrédy pre novo-
rodencov pouzivajte iba pri silach pradu do 350 mA.
OBMEDZENIA PRODUKTU: Tieto neutralne elektrédy pre novo-
rodencov boli dimenzované na pouZzitie pri konvenénych monopo-
larnych elektrochirurgickych zasahoch. Obmedzte dobu aktivacie
v ramci kazdého ¢asového useku 2 minut na maximalne 30 sekdnd.
Pri prekroceni tohto obmedzenia méze dojst k vzniku popalenin
u pacienta z dévodu pretazenia aj pri spravne a uplne aplikovanej
neutralnej elektréde pri aktivovanom monitorovacom systéme kvality
kontaktu.

Neutralnu elektrédu nepouzivajte, ked je otvoreny alebo poSkodeny
obal.

Nepouzivajte Ziadne neutralne elektrody, ktoré st poSkodené, modi-
fikované alebo ktorych datum spotreby uplynul.

Ak ma elektrochirurgické zariadenie systém na monitorovanie kvality
kontaktu neutralnych elektréd, pouzivajte vzdy jednu delenu elektro-
du. V Ziadnom pripade nedeaktivujte zvukovy alarm tohto monitoro-
vacieho systému poc¢as operacie.

Na dosiahnutie Zelaného chirurgického vysledku pouZzivajte ¢o naj-
nizSie bezpe¢né nastavenie vykonu.

Elektrédy neprevadzkujte v bezprostrednej pritomnosti horlavych
plynov (vratane koncentrovaného kyslika) a rozpustadiel, aby ste
predisli nebezpecenstvu vybuchu alebo poZiaru. Zabrarite kontaktu
produktu s tekutinami obsahujdcimi rozpustadia.

Pred prvym pouzitim neutralnej elektrédy pre novorodencov stano-
vte maximalne nastavenie vykonu a pripravte VF generator podla
nizsie uvedenych Specifikacii.

KOMPATIBILITA

Odpovede na otazky tykajuce sa kompatibility, hlavne z hladiska
$pecifickych systémov monitorovania kvality kontaktu, vam poskytne
obchodny zastupca. Delené neutrélne elektrody pre novorodencov su
v kazdom pripade kompatibilné s dynamickymi systémami monitoro-
vania kvality kontaktu REM™, NESSY® a ARM™.

POZOR
+ Chirurgovia by mali byt oboznameni s ucinkami elektrochirurgie
na malych pacientov a zvazit pouZitie bipolarnej elektrochirurgie,
ktora si nevyzaduje pouzitie neutralnej elektrody!
« Ked pouzivate tieto neutralne elektrédy pre novorodencov u
predc¢asne narodenych deti s vekom niz§im ako 34 gestac¢nych
tyzdnov, budte mimoriadne opatrni. Poradte sa s neonatolégom,

¢i je koza novorodenca dostato¢ne vyvinuta pre ("¢ _
kontakt s lepivymi materialmi. W | .
Neutralnu elektrédu nezmensuijte zostrihnutim! v
NepouzZivajte Ziadny dalsi gél! 0,45-4,99 kg
Neutralnu elektrédu nepremiestriujte! 1-111bs
Pokial' sa lepivy okraj, ktory presahuje za gél,

nepouzije vébec, alebo nie Uplne, musi sa neutralna elektréda ne-
ustale monitorovat, aby sa rozpoznalo a zabranilo vniknutiu teku-
tiny! Nesmie sa umiestriovat na miesta, kde sa vyskytuju tekutiny!
Predtym, ako pouZijete elektrochirurgické zariadenie, si prestu-
dujte jeho navod na pouzivanie, hlavne z hladiska obmedzenia
vykonovych nastaveni a maximalnej nepreruSenej doby aktivacie.
V pripade, Ze sa pocas operacie znizi respektive vynecha koagu-
la¢ény ucinok alebo cut-efekt alebo by bolo potrebné neobvykle vy-
soké vykonové nastavenie, bezodkladne si overte, ¢i je neutralna
elektréda umiestnena adekvatne a ¢i ma uplny kontakt s kozZou.
Skontrolujte vSetky spojenia neutralnej elektrody (svorka, kabel,
zastréka), ako aj aktivne prisluSenstvo a generator predtym, ako
zvysite nastavenie vykonu!

Ked pacienta premiestnite do inej polohy, zabezpeéte, aby neutral-
na elektréda bola nadalej na celej ploche spolahlivo nalepena na
kozi a skontrolujte vSetky kablové spojenia.

Neutralnu elektrédu opatovne nepouzivaijte! Pri opatovnom pouziti
mozu byt lepivost a elektrické vlastnosti nedostatocné, o moze
spo6sobit poranenie pacienta. Okrem toho hrozi riziko krizovej in-
fekcie z jedného pacienta na druhého.

Pouzité elektrochirurgické pristroje musia byt typu BF (body floa-
ting) alebo CF (cardiac floating).

Pripustnu dizku prislugenstva stanovenu pre prislugny elektrochi-
rurgicky pristroj treba porovnat s dizkou kabla neutralnej elektrody.
Dizku kabla neutralnej elektrédy (3 m / 9,8 ft alebo 5 m / 16,4 ft)
najdete na oznaceni obalu v symbole produktu.

SKUPINA POUZIVATEL'OV
Neutralne elektrody smu byt pouzivané na pacientoch iba lekarmi ale-
bo prislusne vyskolenym zdravotnickym odbornym personalom.

NAVOD NA POUZIVANIE

Zistenie maximalnych vykonovych nastaveni a priprava
vysokofrekvenéného generatora:

Pred pouzitim neutralnej elektrody pre novorodencov sa musi
vysokofrekvenény generator kalibrovat u kvalifikovaného technika
aby sa zistilo, aké vykonové nastavenie zodpoveda v kazdom
rezime sile pradu 350 mA. Pouzivajte preto bezne komeréne
dostupny vysokofrekvenény tester (napr. znacky Fluke alebo mtk
biomed). Nastavte zatazovy odpor 125 Ohm. Pre kazdy rezim
(koagulécia, elektrotémia, zmieSané formy) sa ma teraz zistit' pri
sile pradu 350 mA prislusny vykon vo wattoch ako horna hrani¢na
hodnota vykonu. Takto zistené horné hrani¢né hodnoty vykonu sa
maju umiestnit’ na vysokofrekvenénom generatore dobre viditelné
a zrozumitelne pre chirurga. Nesmu byt po€as pouzitia neutralnej
elektrédy pre novorodencov v Ziadnom pripade prekrocené.

Vyber neutralnej elektrody:

Pokial to dovoluje velkost pacienta, pouzite neutralnu elektrédu pre
deti, aby ste zniZili moznost vzniku popalenin koze.

Tato neutrélna elektréda pre novorodencov je uréena len pre
novorodencov s telesnou hmotnostou 0,45 — 4,99 kg (1 — 11 Ibs).
U novorodencov s vy$Sou ako takouto hmotnostou pouzivajte detské
neutralne elektrody.

Vyber a priprava miesta aplikacie:
« Odporu¢ané miesto aplikacie
u novorodencov s hmotnostou
0,45 — 4,99 kg (1 — 11 Ibs) je
chrbat, pod lopatkami a nad
krizami. Specialne klinické okol-
nosti si mézu vyzadovat alterna-
tivne miesta aplikacie. V pripade
potreby alternativnych miest aplikacie je potrebné postarat sa o maxi-
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malnu kontaktnd plochu neutralnej elektrédy ku koZi novorodenca
a minimalizovat vykonové nastavenia.

Postarajte sa o to, aby zvolené miesto po¢as zakroku nebolo tepelne
izolované ani sa dodato¢ne nezohrievalo od inych tepelnych zdrojov.
Pri operaciach, pri ktorych by mohol pretekat vysokofrekvenény
prud cez Casti tela s relativne malou plochou prierezu, by mohlo
byt vhodné pouzitie bipolarnych metdd, aby sa predislo nezelanému
poskodeniu tkaniva.

Monitorovacie elektrédy alebo iné zariadenia, ktoré umoziuju al-
ternativnu cestu uzemnenia pre vysokofrekvenény prud, sa maju
upevnit ¢o najdalej od opera¢ného pola. Odporuca sa pouzivat iba
EKG- alebo iné monitorovacie systémy, kable a vedenia, ktoré su
vybavené zariadeniami na obmedzenie vysokofrekvenéného pradu
(napr. vysokofrekvenéné filtre (HF) alebo regulatory). Pokial to nie je
mozné, musi sa neutralna elektroda umiestnit blizsie k operaénému
polu, ako tieto elektrédy alebo zariadenia. PouZzitie ihlovych monito-
rovacich elektrod sa neodporuca.

Dokladne vycistite zvolent plochu koZe (napr. od krémov alebo ver-
nix caseosa). Doékladne ju osuste, hlavne, pokial sa pouziju Cistiace
kvapaliny pre kozu. Vyhnite sa horfavym prostriedkom na pripravu
koze alebo dezinfekénym prostriedkom (ako napr. aceténovy odmas-
tovac¢). Pamaétajte na to, Ze pri nepripraveni koze méze dojst’
k vzniku popalenin koze.

Zabrarite kontaktu koZe na kozu (napr. medzi ramenom a telom pa-
cienta) tym, Ze od seba izolujete prislusné miesta napriklad suchou
gazou.

Pouzitie neutralnej elektrody:

« Ak ma elektrochirurgické zariadenie systém na monitorovanie kvality
kontaktu neutralnych elektrod (ako REM™, NESSY®, ARM™, atd.),
pouzivajte vzdy jednu delenu elektrédu. Systém monitorovania kva-
lity kontaktu neméze fungovat s nedelenou elektrédou a pri strate
bezpeéného kontaktu medzi pacientom a neutralnou elektrédou sa
nespusti zvukovy alarm. Skontrolujte fungovanie systému monitoro-
vania tak, Ze skusite zariadenie uviest do prevadzky bez pripojenej
neutralnej elektrody. Zariadenie sa nema aktivovat a mal by zazniet
zvukovy alarm.

« Skontrolujte datum spotreby na vrecku. Nepouzivajte elektrody,
ktorych datum spotreby uplynul. Vrecko otvorte az pred pouzitim
a vyberte z neho neutralnu elektrédu.

« Pokial je to vhodné, odlepte etiketu na spatné sledovanie z vrecka
a vlepte ju do zdznamu pacienta. Zadokumentujte polohu elektrod,
pripravu a stav koze do zdznamu pacienta.

« Uvolnite elektrédu z ochranného krytu. Skontrolujte elektrédu, kabel
a v8etky pripojenia z hladiska poSkodeni (napr. vysuseny alebo chy-
bajuci gél, poskodenie izolacie kabla). Nepouzivajte Ziadny posko-
deny produkt.

« Aplikujte neutralnu elektrédu na pripravenu plo-
chu koze tak, Ze zaénete v jednom rohu a zafixu-
jete ju rovnomernym pritla¢enim na celt plochu
bez toho, aby ste kozu alebo elektrodu natiahli.
Vyhnite sa uzavretiu vzduchovych bublin a zvras-
neniu kozZe pod elektrédou. Prejdite rukou lahkym tlakom po elektro-
de, aby ste zabezpecili dobry kontakt celej lepivej plochy s koZou.
Elektrodu neovirite Uplne okolo konéatiny. Elektréda nesmie sama
seba prekryvat alebo sa sama seba dotykat.
Kablom nezapojené neutrdlne elektréody: Kablom nezapojené
neutralne elektrédy sa mozu pouzivat' s kablami, ktoré dokazu prijat
a vycentrovat jazycek so Sirkou 23 mm (0,91 palca) az 24 mm
(0,94 palca). Skontrolujte opatovne pouzitelné kable neutralnych
elektréd z hladiska poSkodeni. Nepouzivajte kabel neutralnej elek-
trédy, ktorého kovové elektrodové kontakty si znecistené alebo maju
iné poskodenia, napriklad poSkodenie izolacie. Otvorte svorku kabla
neutralnej elektrody tak, Ze vytiahnete uzatvaraciu packu nahor. Pri-
pojovaciu plésku elektrody zavedte Uplne do svor- =
ky. Svorku uzavrite Gplnym stlacenim uzatvaracej “,/ \@

packy nadol. Uistite sa, Ze pripojovacia ploska
bola do svorky zavedena Uplne a nema kontakt
s kozou pacienta. Svorka sa nesmie dostat’ do
situacie, ze bude lezat pod pacientom.

Kabel neutralnej elektrédy umiestnite tak, aby kabel neutralnu elek-
trédu nestiahol z pacientovej koze. Kabel neutralnej elektrédy okrem
toho umiestnite tak, aby sa zabranilo kontaktu s pacientom a inymi
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vedeniami a nevytvorili sa Ziadne kablové slucky. Okolo konéatiny
pacienta ani okolo inych uzemnenych objektov neovijajte predo-
vSetkym Ziadny kabel neutralnej elektrody, aby ste zabranili vzniku
popalenin vplyvom kapacitnej vazby.

Skontrolujte, ¢i neutralna elektréda po celej ploche na kozi dobre
lepi a ¢i je svorkové pripojenie bezpe¢ne uzavreté okolo pripojova-
cej plosky elektrody. Overte si, ¢i svorka nevyvija na kozu pacienta
zbytocny tlak. Pokial' sa lepivy okraj, ktory presahuje za gél, nepo-
uzije vébec alebo nie Uplne, musi sa neutralna elektréda neustale
monitorovat, aby sa zabranilo vniknutiu tekutiny.

Predtym, ako pouzijete elektrochirurgické zariadenie, si preStudujte
jeho navod na pouzivanie, hlavne vzhladom na pokyny o pouzivani
neutralnych elektrod pri zasahoch u novorodencov.

Spojte kabel neutralnej elektrody s elektrochirurgickym zariadenim
podla navodu na pouzivanie generatora.

Odstranenie a likvidacia neutralnej elektrody:
Neutralnu elektrodu po pouziti opatrne odstran- 3
te jednou rukou a pokozku pod riou podoprite i -
druhou rukou. Elektrédu zdvihnite na jednom z ?&
rohov na dolnom konci (nie pri kabli neutralnej |- 7
elektrody) a pomaly ju stiahnite. Tahanie alebo
rychle strhnutie mézu spdsobit’ poranenie pokozky. Davajte mimo-
riadny pozor, ked je koza mimoriadne citliva, hlavne u novorodencov
a pred¢asne narodenych deti. Nepouzivajte Ziadne rozpustadla na
odstranenie zvyskov lepidla. Treba uprednostnit pomalé a opatrné
odstranenie pripadnych zvyskov lepidla teplou vodou a vatovymi
tampoénmi.

Na povolenie svorky kabla zdvihnite uzatvaraciu packu.

Produkt zlikvidujte podla miestnych predpisov alebo podla predpisov
nemochnice, resp. zdravotnickeho zariadenia.

Pre pacientov/pouzivatelovi/tretie strany v Europskej Unii a krajinach
s identickym regulaénym systémom (nariadenie (EU) 2017/745 o zdra-
votnickych poméckach): ked sa po¢as pouzivania tohto produktu ale-
bo v dosledku jeho pouzivania vyskytne zavazny pripad, ohlaste to
prosim vyrobcovi a/alebo jeho splnomocnenému zastupcovi a vaSmu
narodnému Uradu.

Okolité podmienky: +10 °C az +40 °C; 20 % az 85 % rH
Podmienky prepravy a skladovania st uvedené na primarnom alebo
sekundarnom obale.

NEVTRALNE ELEKTRODE ZA NOVOROJENCKE
Preberite ta dokument in ga shranite. Prepricajte se, da vse osebe,
ki uporabljajo ta pripomocek, poznajo in razumejo napotke v tem do-
kumentu.

NAMEN

Nevtralne elektrode so predvidene kot dodatna oprema za elektroki-
rur§ke naprave. Nevtralne elektrode niso sterilne, namenjene so za
enkratno uporabo na zdravi (nepo$kodovani) koZi in se uporabljajo za
odvajanje energije od bolnika do elektrokirur§ke naprave.

Indikacije:

« Nevtralne elektrode se uporabljajo za odvajanje visokofrekven¢nega
toka od bolnika do elektrokirurSke naprave in so indicirani za vse
kirurSke posege z monopolarnimi pripomocki, pri katerih se za reza-
nje ali koagulacijo tkiva uporablja visokofrekvenéna kirur§ka oprema.

Kontraindikacije:

« nekonvencionalni elektrokirurski postopki (npr. nacin delovanja z
visokim tokom);

« poskodba ali umazanija na nevtralni elektrodi, ki lahko privede do
povecane elektricne upornosti, nezadostnega stika ali kratkega stika;
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 nezdruzljivost nevtralne elektrode s kirur§ko napravo, ki lahko prive-
de do nepravilnega delovanja ali ogroZenosti bolnika ali uporabnika.

« 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 nevtralnih elektrod lahko povzroci poskodbe tkiva.
To navodilo za uporabo je namenjeno varnosti bolnikov. NEUPOSTE-
VANJE TEH NAVODIL LAHKO MED UPORABO PRIVEDE DO OPEK-
LIN, NEKROZE ZARADI PRITISKA ALI DRUGIH POSKODB KOZE.

OMEJITVE PRIPOMOCKA: Ta nevtralna elek- (—
troda za novorojencke je predvidena samo za 'Il ll -~
uporabo pri novorojenckih s telesno maso od v
0,45 kg do 4,99 kg (1-11 Ibs). Pri novorojenckih,
katerih telesna masa presega navedeno telesno
maso, uporabite nevtralno elektrodo za otroke.
OMEJITVE PRIPOMOCKA: To nevtralno elektrodo za novoro-
jencke uporabljajte le z jakostmi elektricnega toka do 350 mA.
OMEJITVE PRIPOMOCKA: Te nevtralne elektrode za novorojencke
so zasnovane za uporabo pri konvencionalnih monopolarnih elekt-
rokirurskih posegih. Trajanje aktivacije v 2-minutnem ¢asovnem in-
tervalu omejite na najve¢ 30 sekund. Prekoracitev te omejitve lahko
povzro¢i opekline pri bolniku zaradi preobremenitve, tudi ¢e je nev-
tralna elektroda pri aktiviranem sistemu za nadzorovanje kakovosti
stika pravilno in v celoti namescena.

Nevtralne elektrode ne uporabite, ¢e je embalaza odprta ali pos-
kodovana.

Ne uporabljajte poSkodovanih, spremenjenih ali odsluzenih elektrod.
Ce ima elektrokirurska naprava sistem za nadzorovanje kakovosti
stika nevtralnih elektrod, vedno uporabite razdeljeno elektrodo. V no-
benem primeru ne deaktivirajte zvo¢nega alarma tega nadzornega
sistema med operacijo.

Uporabljajte najnizjo mozno varno nastavitev mo¢i, ki omogoca do-
seganje Zelenih kirurskih rezultatov.

Elektrod ne uporabljajte v neposredni prisotnosti vnetljivih plinov
(vkljuéno s koncentriranim kisikom) in topil, da ne bi pri$lo do eksplo-
zije ali pozara. Pazite, da pripomocek ne pride v stik s teko¢inami,
ki vsebujejo topila.

Pred prvo uporabo nevtralne elektrode za novorojencke dolocite naj-
vecje nastavitve mo¢i in pripravite VF-generator v skladu s spodnjimi
specifikacijami.

0,45 - 4,99 kg
1-11lbs

ZDRUZLJIVOST
Za odgovore na vprasanje glede zdruZljivosti, zlasti v zvezi s sistemi
za nadzorovanje kakovosti stika, se obrnite na svojega trgovca. Te
razdeljene nevtralne elektrode za novorojencke so vsekakor zdru-
Zljive z dinami¢nimi sistemi za nadzorovanje kakovosti stika REM™,
NESSY®in ARM™.

POZOR

Kirurgi morajo poznati u¢inke elektrokirurgije na majhnih bolnikih
in razmisliti o uporabi bipolarne elektrokirurgije, ki ne zahteva nev-
tralnih elektrod!

Bodite posebej previdni, ¢e to nevtralno elektrodo za novorojencke
uporabljate pri nedonos$enckih, rojenih pred 34. tednom nose¢nos-
ti. Z neonatologom se posvetuijte, ali je koZza novorojencka dovolj
zrela za stik z lepilnimi materiali.

Nevtralne elektrode ne rezite, da bi jo zmanjsali! Ne uporabljajte
dodatnega gela!

Nevtralne elektrode ne prestavljajte!

Ce lepilni rob, ki prekriva gel, ni oz. ni v celoti uporabljen, je treba
nevtralno elektrodo nenehno nadzirati, da opazite in preprecite
vdor tekoc¢in. Ni je dovoljeno namestiti na mesta, kjer se pojavljajo
tekoGine.

Preden uporabite elektrokirursko napravo, preucite njena navodila
za uporabo, zlasti v povezavi z omejitvami nastavitev mo¢i in naj-
dalj$im neprekinjenim trajanjem aktivacije.

Ce se koagulcijski oziroma rezalni u¢inek med operacijo zmanj-
Sa ali prekine, ali ¢e bi bila potrebna neobi¢ajno veliko nastavitev
moci, takoj preverite, ali je nevtralna elektroda ustrezno namesce-

na in v popolnem stiku s koZo. Preverite vse povezave nevtralne
elektrode (sponka, kabel, vti¢) ter aktivno dodatno opremo in ge-
nerator, preden povecate nastavitev moci!

Ce prestavite bolnika, se prepri¢ajte, da je za tem nevtralna elek-
troda Se vedno zanesljivo prilepliena na celotni povrsini na kozi in
preverite vse kabelske povezave.

Nevtralne elektrode ne uporabite znova! V primeru ponovne upo-
rabe je lahko elektroda slabo prilepljena, elektricne zmogljivosti pa
so nezadostne, kar lahko povzroci poskodbo bolnika. Poleg tega
obstaja nevarnost navzkrizne okuzbe med bolniki.

Uporabljene elektrokirurS8ke naprave morajo biti tipa BF (body flo-
ating 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 elektrode.
Dolzina kabla za nevtralne elektrode (3 m/9,8 ft oder 5 m/16,4 ft)
je vidna na oznaki na embalazi s simbolom izdelka.

UPORABNISKA SKUPINA
Nevtralne elektrode sme na bolniku uporabljati le zdravnik ali ustrezno
usposobljeno zdravstveno osebje.

NAVODILA ZA UPORABO

Dologéitev najvecjih nastavitev moci in priprava generatorja VF:

« Pred prvo uporabo nevtralne elektrode za novorojencke mora gene-
rator VF umeriti usposobljen tehnik, da se dolo¢i, katera nastavitev
moci v vsakem nacinu ustreza jakosti elektricnega toka 350 mA.
V ta namen uporabite obi¢ajni tester VF (npr. druzbe Fluke ali mtk
biomed). Nastavite obremenitveno upornost 125 ohm. Nato je treba
za vsak nacin (koagulacijo, elektrotomijo, me$ane oblike) dologiti
ustrezno moc¢ v vatih kot zgornjo mejo moci pri jakosti elektricnega
toka 350 mA. Podatke o zgornjih mejah mo¢i, dolo¢enih na ta nacin,
je treba na generatorju VF namestiti tako, da jih kirurg lahko dobro
vidi in razume. Med uporabo nevtralne elektrode za novorojencke
teh vrednosti ni nikakor dovoljeno prekoraditi.

Izbira nevtralne elektrode:

« Kadar koli velikost bolnika to dovoljuje, uporabite nevtralno elektrodo
za otroke, da zmanjSate moznost opeklin na kozi.

+ Ta nevtralna elektroda za novorojencke je predvidena le za novoro-
jencke s telesno maso od 0,45 kg do 4,99 kg (1-11 Ibs). Pri novo-
rojenckih, katerih telesna masa presega navedeno telesno maso,
uporabite nevtralno elektrodo za otroke.

Izbira in priprava mesta za namestitev:
« Pri novorojenckih s teZzo 0,45-
4,99 kg (1-11 Ibs) je priporo¢eno
mesto za namestitev na hrbtu,
pod lopatico in nad kriznico. Pri
posebnih kliniénih okolis¢inah je
morda treba izbrati alternativna
mesta za namestitev. Ce je tre-
ba uporabiti alternativna mesta za namestitev, poskrbite za najvecjo
sticno povrsino med nevtralno elektrodo in koZo novorojencka ter
¢im bolj zmanj$ajte nastavitve moci.

Poskrbite, da izbrano mesto med posegom ne bo toplotno izolirano
ali dodatno ogrevano z viri toplote.

Pri operacijah, pri katerih lahko skozi dele telesa z relativno majhnim
obmocjem pre¢nega prereza tece visokofrekvencni tok, bo morda
zaZelena uporaba bipolarnega nacina, da se izognemo nezelenim
poskodbam tkiva.

Nadzorne elektrode in druge naprave, ki lahko omogocajo alterna-
tivno ozemljitveno pot za visokofrekvenéni tok, je treba namestiti
¢im dlje od operacijskega polja. Priporoamo, da uporabite le tiste
sisteme za EKG in druge sisteme za spremljanje ter njihove kable in
napeljave, ki so opremljeni z omejevalniki visokofrekven¢nega toka
(npr. visokofrekvencénimi (VF) filtri ali visokofrekvenénimi dusilkami).
Ce to ni mozno, je treba nevtralno elektrodo namestiti blizje operacij-
skemu polju kot te elektrode ali naprave. Uporaba igelnih nadzornih
elektrod ni priporocljiva.
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* Izbrano povrsino na kozi skrbno ocistite (npr. odstranite kreme ali si-
raste mazi). Povrsino skrbno osusite, zlasti ¢e ste uporabili tekocine
za Gis¢enje koze. Izogibajte se vnetljivim sredstvom za pripravo koze
na poseg in dezinfekcijskim sredstvom (npr. acetonskim razmasce-
valcem). Upostevajte, da lahko izkljucitev postopka priprave
koze na poseg povzroci opekline na kozi.

Izogibajte se stiku koZe s kozo (recimo med rokami in telesom bolni-
ka), tako da zadevna mesta med seboj izolirate na primer s suho gazo.

Uporaba nevtralne elektrode:

Ce ima elektrokiruréka naprava sistem za nadzorovanje kakovosti
stika nevtralnih elektrod (kot so REM™, NESSY®, ARM™ itd.), vedno
uporabite razdeljeno elektrodo. Sistem za nadzorovanje kakovosti
stika z nerazdeljeno elektrodo ne deluje, izguba stika med bolnikom
in nevtralno elektrodo pa ne sprozi sliSnega alarma. Preverite de-
lovanje sistema za spremljanje, tako da poskusite napravo vklopiti
brez priklju¢ene nevtralne elektrode. Naprava se ne bi smela aktivi-
rati in zasliSati bi morali alarm.

Na vrecki preverite datum izteka roka uporabnosti. Ne uporabite pre-
tecenih elektrod. Vrec¢ko odprite Sele tik pred uporabo in ven vzemite
nevtralno elektrodo.

Ce so na vreki nalepke sledljivosti, eno nalepite v bolnikovo karto-
teko. V bolnikovo kartoteko zabelezite polozaj elektrode, pripravo
kozZe in stanje koze.

Z elektrode odstranite za$¢itno folijo. Elektrodo, kabel in vse prikljuc-
ke preglejte (npr. posusen ali manjkajoéi gel, poskodbe izolacije
kabla). Okvarjenega izdelka ne uporabite.
Nevtralno elektrodo namestite na pripravijeno
povrsino koze, pri tem pa najprej namestite vo-
gal, nato pa elektrodo z enakomernim pritiskom
fiksirajte preko celotne povrsine na kozi, ne da
bi koZo ali elektrodo upognili. Pazite, da ne na-
stanejo zracni mehurcki ali da pod elektrodo ni kozZnih gub. Z roko
narahlo pogladite elektrodo, da zagotovite dober stik med celotno
lepilno povrsino in koZo. Elektrode ne ovijte v celoti okoli okoncine.
Elektroda se ne sme dotikati sama sebe in se ne sme prekrivati.
NeoziCene nevtralne elektrode: Brezzicne nevtralne elektrode se
lahko uporabljajo s kabli, ki se lahko prilegajo Sirini zavihka od
23 mm (0,91 in) do 24 mm (0,94 in). Kable nevtralne elektrode, ki so
primerni za ponovno uporabo, preglejte glede poskodb. Ne uporabite
kabla nevtralne elektrode, ki imajo umazane kontakte z elektrodo ali
kazejo druge znake poskodb, na primer poskodbo izolacije. Odpnite
sponko kabla nevtralne elektrode, tako da zaklepno rocico potegnete
navzgor. Prikljuéni jezi¢ek elektrode vstavite do /\
konca v elektrodo. Nato sponko zaprite tako, da | | @
zaklepno rocico prestavite do konca dol. Pazite, \ N\
da je priklju¢ni jezi¢ek v celoti vstavljen v sponko g:{:,)
in ni v stiku z bolnikovo koZo. Sponka ne sme biti

pod bolnikom.

Kabel nevtralne elektrode speljite tako, da se ne bo dotikal bolnikove
kozZe. Poleg tega je treba kabel nevtralne elektrode namestiti tako,
da ne more priti do stika z bolnikom in drugimi napeljavami in se ne
more ustvariti kabelska zanka. Prav tako kabla nevtralne elektrode
ne ovijte okoli okonéine bolnika ali okoli drugih ozemljenih predme-
tov, da preprecite opekline zaradi kapacitivnega sklopa.

Preverite, ali je nevtralna elektroda po svoji celotni povrsini dobo pri-
lepljena na koZo in ali je sponka dobro pritrjena ¢ez prikljuéni jezicek
elektrode. Zagotovite, da sponka ne bo po nepotrebnem pritiskala
na bolnika. Ce lepilni rob, ki prekriva gel, ni oz. ni v celoti uporabljen,
je treba nevtralno elektrodo nenehno nadzirati, da preprecite vdor
tekodin.

Preden uporabite elektrokirurSko napravo, preucite njena navodila
za uporabo, zlasti v povezavi z navodili o uporabi nevtralnih elektrod
pri posegih na novorojenckih.

Kabel nevtralne elektrode v elektrokirursko napravo prikljucite v skla-
du z navodili za uporabo generatorja.

Odstranjevanje in odlaganje nevtralne elektrode med odpadke:

« Po uporabi nevtralno elektrode z eno roko previ- v
dno odstranite, z drugo roko pa pri tem podpirajte < o
kozo pod elektrodo. Elektrodo dvignite tako, da é&
primete vogal na njenem spodnjem koncu (ne |——— -~
prijemajte kabla nevtralne elektrode), in jo pocasi
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odstranite. Premoc¢no vlecenje ali hiter poteg lahko povzroéi poskod-
be koze. Bodite posebej previdni, ¢e je koza ¢ezmerno obcutljiva,
zlasti pri novorojenckih in nedono$enckih. Za odstranjevanje ostan-
kov lepila ne uporabljajte nobenih topil. Priporoceno je po¢asno in
previdno odstranjevanje vsakrsnih ostankov lepila s toplo vodo in
vatnimi kroglicami.

«+ Da bi odpeli sponko kabla, dvignite zaklepno rocico.

« Pripomocek zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi ali pravili bolnis$nice
oz. zdravstvene ustanove.

Za bolnike/uporabnike/tretje osebe v Evropski uniji in drzavah z enakim
regulativnim sistemom (Uredba (EU) 2017/745 o medicinskih pripo-
mogkih): Ce med uporabo tega pripomogka ali zaradi njegove uporabe
pride do resnega incidenta, o tem takoj poroc¢ajte proizvajalcu in/ali
njegovemu zastopniku ter pristojnemu nacionalnemu uradu.

Pogoji okolice: od +10 °C do +40 °C; od 20 % do 85 % rel vl.
Pogoji za prevoz in skladiS€enje so navedeni na primarni ali sekundarni
embalazi.

NEUTRALELEKTRODER FOR NYFODDA

Las och spara detta dokument. Se till att alla personer som anvéan-
der den hér produkten kanner till och férstar anvisningarna i det har
dokumentet.

AVSEDD ANVANDNING

Neutralelektroder ar avsedda som tillbehor till elektrokirurgisk utrust-
ning. Neutralelektroder ar inte sterila, uteslutande avsedda till en-
gangsbruk pa intakt (oskadad) hud och anvénds for att avlieda energi
fran patienten till den elektrokirurgiska apparaten.

Indikationer:

Neutralelektroder anvands for att avleda hogfrekvent strém fran
patienten till en elektrokirurgisk apparat och ar indicerade for alla
monopolara kirurgiska ingrepp dar hégfrekvenskirurgi anvands for
att tranga igenom eller koagulera vavnader.

Kontraindikationer:

Icke-konventionella elektrokirurgiska ingrepp (t.ex. med hdg strom).
Skador pa eller nedsmutsning av neutralelektroden, vilket kan leda
till 6kat elektriskt motstand, otillrécklig kontakt eller kortslutning.
Inkompatibilitet mellan neutralelektroden och den elektrokirurgiska
apparaten, vilket kan leda till felaktig funktion eller fara for patient
och anvandare.

Om en lakare har bedémt att andra kontraindikationer foreligger eller
det med utgangspunkt fran aktuell facklitteratur skulle kunna uppsta
situationer som utgor en risk for patient eller anvandare.

VARNING

Felaktig anvandning av neutralelektroder kan orsaka vavnadsskador.
Dessa anvisningar gagnar patientsakerheten. OM ANVISNINGARNA
INTE FOLJS KAN RESULTATET BLI BRANNSKADOR, TRYCK-
NEKROSER ELLER ANNAT HUDTRAUMA UNDER ANVANDNINGEN.

PRODUKTBEGRANSNINGAR: Denna neutra- (—
lelektrod for nyfodda ar endast avsedd for an- 'I' T -
véandning pa nyfodda som véger 0,45-4,99 kg v
(1-11 Ibs). Till nyfédda med hogre vikt 4n den-
na ska en neutralelektrod for barn anvéndas.
PRODUKTBEGRANSNINGAR: Anvind endast
denna neutralelektrod for nyfodda vid stromstyrkor pa upp till
350 mA.

+ PRODUKTBEGRANSNINGAR: Dessa neutralelektroder for nyfédda
ar utformade for anvandning vid konventionella monopolara elektroki-
rurgiska ingrepp. Begransa aktiveringstiden till maximalt 30 sekunder
inom varje givet 2-minutersintervall. Om du 6verskrider denna be-
grénsning kan patienten drabbas av brannskador pa grund av 6ver-

0,45 - 4,99 kg
1-111lbs
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belastning trots att du har applicerat neutralelektroden fullstandigt och
korrekt samt aktiverat systemet for dvervakning av kontaktkvaliteten.
Om forpackningen ar 6ppnad eller skadad far neutralelektroden inte
anvandas.

Anvand inte en neutralelektrod som &r skadad eller modifierad, eller
som har passerat utgangsdatum.

Om det i en elektrokirurgisk enhet finns ett system for évervakning
av elektrodkontaktkvaliteten ska alltid en delad elektrod anvéndas.
Inaktivera aldrig det akustiska larmet i systemet for évervakning av
kontaktkvaliteten under ett ingrepp.

Anvand den lagsta effektiva sékra effektinstéliningen for att uppna
onskade kirurgiska resultat.

Anvand inte elektroderna i omedelbar narvaro av bréannbara gaser
(inklusive koncentrerad syrgas) och I6sningsmedel for att undvika
risk for explosion eller brand. Forhindra att produkten kommer i kon-
takt med vatskor som innehaller I6sningsmedel.

Innan neutralelektroden fér nyfédda anvénds for forsta gangen ska
de maximala effektinstéliningarna faststallas och HF-generatorn for-
beredas enligt nedanstaende specifikationer.

KOMPATIBILITET

Kontakta den lokala distributéren vid fragor som rér kompatibilitet, i
synnerhet kompatibilitet med ett specifikt system fér 6vervakning av
elektrodkontaktkvaliteten. Dessa delade neutralelektroder for nyfédda
ar kompatibla med de dynamiska systemen for 6vervakning av kon-
taktkvaliteten REM™, NESSY® och ARM™.

VIKTIGT

Kirurgen bér ha god kdnnedom om effekterna av elektrokirurgi pa
sma patienter och kan 6vervaga bipolar elektrokirurgi, som inte
kréver nagon neutralelektrod.

Var extra forsiktig vid anvandning av denna neutralelektrod for
nyfédda pa prematura barn foédda fére graviditetsvecka 34. Kon-
sultera om mdjligt en neonatolog for att avgéra om barnets hud ar
tillrackligt utvecklad for att klara kontakt med klister.

Skar inte i neutralelektroderna for att géra dem mindre! Anvand
inte extra gel!

Andra inte neutralelektrodens lage!

Om den vidhaftande kanten runt gelen inte anvands, eller bara an-
vands partiellt, maste neutralelektroden 6vervakas konstant med
avseende pa intrangande vatska. Den far inte placeras i omraden
dar det finns vatskor!

Las bruksanvisningen innan du bérjar anvénda den elektrokirur-
giska generatorn. Var sarskilt uppmérksam pa begransningarna av
effektinstallningarna och den maximala aktiveringstiden.

Om koagulations- eller skareffekten minskar eller uteblir under
ingreppet eller en ovanligt hog effektinstélining krévs, kontrollera
omedelbart att neutralelektroden ar adekvat placerad och har full-
standig kontakt med huden. Kontrollera samtliga anslutningar till
neutralelektroden (klamma, kabel, anslutningsdon) samt det aktiva
tillbehoret och generatorn, innan effektinstallningen hojs!

Om patienten flyttas, maste man efter flyttningen kontrollera att
hela ytan hos neutralelektroden fortfarande sitter fast ordentligt vid
huden och att samtliga kabelanslutningar ar korrekta.
Ateranvand inte neutralelektroden. Om den &teranvands skulle
vidhaftningsegenskaperna och de elektriska egenskaperna kunna
bli otillréckliga, vilket skulle kunna leda till patientskada. Dessutom
finns risk for korskontaminering mellan patienter.

De elektrokirurgiska apparaterna som anvénds maste vara av typ
BF (body floating) eller CF (cardiac floating).

Langden pa neutralelektrodkabeln maste stamma 6verens med
den tillatna langden for tillbehdr till den aktuella elektrokirurgis-
ka apparaten. Neutralelektrodkabelns langd (3 m/9,8 ft eller
5 m/16,4 ft) anges i produktsymbolen pa markningen pa forpack-
ningen.

ANVANDARGRUPP
Neutralelektroder far endast anvandas pa patient av Iékare eller annan
sjukvardspersonal med erforderlig utbildning.

BRUKSANVISNING

Bestamma maximala strominstélliningar och férbereda den
elektrokirurgiska generatorn:

Innan neutralelektroderna for nyfédda anvands forsta gangen mas-
te den elektrokirurgiska generatorn kalibreras av en auktoriserad
tekniker for att bestdmma den effektinstalining som motsvarar den
maximala strémstyrkan 350 mA for varje funktionslage. Anvand en
elektrokirurgisk analysator av standardtyp (t.ex. fran Fluke eller mtk
biomed). Stéll in en belastningsimpedans pa 125 Ohm. For varje
funktionslage (skarning, koagulation, blandningar) maste en maxi-
mal effekt i watt motsvarande den maximala stromstyrkan 350 mA
bestdmmas. Dessa maximala effektinstallningar maste anges pa
den elektrokirurgiska generatorn sa att de &r val synliga och latta
att forsta for kirurgen. De far inte pa nagra villkor dverskridas vid
anvandning av en neutralelektrod for nyfodda.

Vilja neutralelektrod:

Alltid nar patientens storlek tillater detta ska en neutralelektrod
i barnstorlek anvéndas for att minska risken for brannskador hos
patienten.

Denna neutralelektrod for nyfédda &ar endast avsedd for barn som
vager 0,45-4,99 kg (1-11 Ibs). Till nyfédda med hégre vikt an denna
ska en neutralelektrod fér barn anvéandas.

Vilja appliceringsstélle och forbereda detta:
« Rekommenderat applicerings-
stalle hos nyfodda pa 0,45—
4,99 kg (1-11 Ibs) &r pa ryggen,
under skulderbladen och 6ver
korsbenet. Speciella kliniska
omstandigheter kan krava alter-
nativa appliceringsstéllen. Om
det foreligger ett behov av alternativa appliceringsstéllen, maste man
sakerstalla maximal kontakt mellan neutralelektrod och det nyfédda
barnets hud och minimera effektinstallningarna.

Sékerstall att stallet inte blir termiskt isolerat eller uppvarmt av nagon
varmekalla under operationen.

Vid kirurgiska ingrepp dar hogfrekvent stréom skulle kunna passera
genom kroppsdelar som har en relativt liten tvarsnittsarea, kan det
vara onskvart att anvanda bipolar teknik for att undvika icke 6nskvard
vavnadsskada.

Overvakningselektroder eller annan utrustning, som kan ge en alter-
nativ vag till jord for den hogfrekventa strommen, maste placeras sa
langt bort fran operationsomradet som majligt. Det rekommenderas
att man endast anvander kablar och elektroder eller system for EKG
eller annan 6vervakning som innehaller utrustning som begransar
den hogfrekventa strommen, t.ex. radiofrekvens (RF)-filter eller
RF-dampare. Om detta inte ar mdjligt maste neutralelektroden pla-
ceras narmare operationsomradet an dessa elektroder och denna
utrustning. Naldvervakningselektroder rekommenderas inte.
Rengor det valda hudomradet noggrant (t.ex. fran kramer eller fos-
tertalg). Torka det grundligt, i synnerhet om man har anvant hudren-
goringsvatskor. Undvik att anvénda brannbara desinfektionsmedel
eller medel for att forbereda huden (t.ex. avfettningsmedel med
aceton). Observera att underlatenhet att forbereda huden kan
leda till brannskador.

Undvik hud-hud-kontakt, t.ex. mellan patientens armar och kropp,
exempelvis genom att sticka in torr gasbinda dar det skulle kunna
bli hud-hud-kontakt.

Anvénda neutralelektroden:

+ Om det i en elektrokirurgisk enhet finns ett system for Gvervakning
av elektrodkontaktkvaliteten av typen REM™, NESSY®, ARM™, osv.
ska alltid en delad elektrod anvandas. Ett system for 6vervakning av
kontaktkvaliteten kan inte fungera med en odelad standardelektrod,
och forlust av saker kontakt mellan neutralelektroden och patienten
kommer inte att ge upphov till ett akustiskt larm. Kontrollera att ver-
vakningssystemet fungerar genom att forsoka anvanda enheten utan
att en neutralelektrod ar ansluten. Enheten ska da inte aktiveras och
man ska hora ett larm.
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Kontrollera utgangsdatum pa férpackningen. Anvand inte produkten
om utgangsdatum har passerats. Oppna inte férpackningen for att
ta ut en neutralelektrod forran strax fére anvandning.

Om tillampligt tar man en sparningsetikett fran férpackningen och
satter in den i patientens journal. Dokumentera elektrodens place-
ring, forberedelserna av huden och tillstandet i patientens journal.
Ta loss elektroden fran skyddsmaterialet. Kontrollera att det inte finns
nagra defekter pa elektrod eller sladd/kabel och anslutningsdon,
t.ex. att gelen har torkat eller att det saknas gel, och att det inte finns
nagra skador pa kabelisoleringen. Anvand inte en defekt produkt.
Applicera neutralelektroden pa det férberedda

hudstéllet genom att forst fasta ena sidan av den.

Fortsatt sedan till den motsatta sidan med ett

jamnt tryck, utan att stracka hud eller elektrod.

Undvik att det stangs in luftbubblor eller att det

bildas hudveck under elektroden. Slata till ordentligt for att sékerstal-
la god kontakt mellan hela den vidhaftande ytan och huden. Linda
inte elektroden ett helt varv runt en arm eller ett ben. Elektroden far
inte vidrora eller dverlappa sig sjalv.

For elektroder utan sladd: Neutralelektroder utan fast kabel kan an-
vandas tillsammans med kablar, i vilka kontakttungor med bredden
23 mm (0,91 in) till 24 mm (0,94 in) kan inféras och centreras. Kont-
rollera att den ateranvandbara neutralelektrodkabeln inte har nagra
defekter. Anvand inte nagon neutralelektrodkabel dar elektrodkontak-
terna av metall ar smutsiga, eller dar man kan se andra defekter, som
skadad isolering. Oppna neutralkabelns klamma genom att lyfta
spaken. Skjut in

elektrodens kontakttunga helt och hallet i klam-
man. Stang klamman genom att trycka ned spa- ‘/\Q
ken fullstandigt. Kontrollera att hela tungan ar ‘ <
inford i klamman och inte kommer i kontakt med g_,:/)
patientens hud. Klamman far inte befinna sig un-
der patienten.

Placera sladden eller kabeln pa ett sadant satt att den inte kan slita
loss elektroden fran patientens hud. Placera sladden eller kabeln
pa ett sadant satt att kontakt med patienten eller andra elektroder
undviks och att det inte bildas nagra 6glor. Rulla eller vira framfor
allt inte sladden eller kabeln runt en arm eller ett ben pa patienten,
eller andra jordade foremal, for att undvika bréannskador till féljd av
kapacitiv koppling.

Kontrollera att neutralelektrodens hela yta faster bra mot huden och
att anslutningen till kldmman sitter ordentligt fast i elektrodens kon-
takttunga. Kontrollera att klamman inte trycker onddigt mycket pa
patientens hud. Om den vidhaftande kanten runt gelen inte anvands,
eller bara anvands partiellt, maste neutralelektroden dvervakas kon-
stant med avseende pa intrdngande vatska.

Las bruksanvisningen innan du bérjar anvanda den elektrokirurgiska
generatorn. Var sarskilt uppméarksam pa anvisningarna for anvand-
ning av neutralelektroderna vid ingrepp pa nyfodda.

Anslut kabel eller sladd till den elektrokirurgiska enheten i enlighet
med anvisningarna till generatorn.

Ta bort och kassera neutralelektroden:

« Ta efter anvandning loss neutralelektroden forsik-
tigt med ena handen, samtidigt som du stéder den
underliggande vavnaden med den andra. Lyft upp
elektroden i ett horn i dess bas (hall inte i neutra-
lelektrodkabeln) och dra sakta loss den. Om man
rycker eller drar loss den for snabbt kan huden skadas. Var extra
forsiktig nar huden ar sarskilt 6mtalig, framfor allt hos nyfédda och
prematura barn. Anvand inte I6sningsmedel for att ta bort rester av
klister. Sadana rester tas foretradesvis bort sakta och forsiktigt med
varmt vatten och bomullstussar.

Lyft spaken for att ta bort kabelns klamma.

Kassera produkten i enlighet med lokala riktlinjer eller sjukhusets
eller klinikens riktlinjer.

For en patient/anvandare/tredje part i den Europeiska unionen och i
lander med identiskt regleringssystem (férordning [EU] 2017/745 om
medicintekniska produkter): Om en allvarlig incident uppkommer un-
der anvandning av denna produkt eller pa grund av dess anvandning,
informera tillverkaren och/eller dess representant och nationell behérig
myndighet om detta.
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Omgivningsfoérhallanden: +10 °C till +40 °C; 20 % till 85 % RH
Foreskrivna transport- och forvaringsférhallanden anges pa primar-
och sekundarférpackningen.
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NGYTRALELEKTRODER FOR NYF@DTE

Les dette dokumentet og ta vare pa det. Serg for at alle personer som
bruker dette produktet, kienner og har forstatt de merknadene som er
oppfert i dette dokumentet.

BRUKSFORMAL

Noytralelektroder skal brukes som tilbehgr til elektrokirurgiske enheter.
Noytralelektroder er ikke sterile, de er utelukkende til engangsbruk pa
intakt (sarfri) hud, og de har til funksjon & lede bort energi fra pasienten
til den elektrokirurgiske enheten.

Indikasjoner:
Noytralelektroder har til funksjon a lede bort strem fra pasienten til en
elektrokirurgisk enhet og er indikert for alle monopolare, kirurgiske
inngrep hvor det brukes HF-kirurgi for a skjeere gjennom vev eller
koagulasjon.

Kontraindikasjoner:

« |kke-konvensjonelle, elektrokirurgiske prosedyrer (f.eks.driftsmodus
med hay strom).

Skader pa eller tilsmussing av ngytralelektroden som kan fere til gkt
elektrisk motstand, utilstrekkelig kontakt eller kortslutning.
Ngytralelektroden er inkompatibel med elektrokirurgiapparatet, noe
som kan fare til feilfunksjon eller risiko for pasient eller bruker.
Dersom et ifglge 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 av ngytralelektroder kan fare til vevskader. Disse instruksjo-
nene er utarbeidet for & ivareta pasientsikkerheten. DERSOM DISSE
INSTRUKSJONENE IKKE FALGES, KAN DETTE FORE TIL FOR-
BRENNINGER, TRYKKNEKROSER ELLER ANNET HUDTRAUME
UNDER BRUK.

+ PRODUKTBEGRENSNINGER: Denne ngy- (s
tralelektroden for nyfedte skal kun brukes pa W l! -
nyfedte som veier 0,45-4,99 kg (1-11 Ibs). For v

nyfedte som veier mer enn dette, skal det bru-
kes en noytralelektrode for spedbarn.
PRODUKTBEGRENSNINGER: Denne ngy-
tralelektroden for nyfedte skal kun brukes med stremstyrke pa
maksimalt 350 mA.

PRODUKTBEGRENSNINGER: Disse ngytralelektrodene for nyfed-
te er utviklet for bruk i konvensjonelle monopolare elektrokirurgiske
prosedyrer. Begrens aktiveringstiden til maksimalt 30 sekunder i et
intervall pa 2 minutter. Aktiveringstid utover denne grensen kan fore
til at ngytralelektroden overbelastes med strem. Dette kan fare til
forbrenning hos pasienten, selv nar ngytralelektroden anvendes rik-
tig og selv om et overvakningssystem for kontaktkvalitet er aktivert.

0,45 - 4,99 kg
1-111bs
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Noytralelektroden skal ikke brukes hvis pakningen er apnet eller
skadet.

Noytralelektroden skal ikke brukes hvis den er skadet, modifisert
eller er gatt ut pa dato.

Hvis en elektrokirurgisk enhet omfatter et overvakningssystem for
kontaktkvalitet, skal det alltid brukes en elektrode med splitt. De-
aktiver aldri lydalarmen til overvakningssystemet for kontaktkvalitet
under kirurgi.

Bruk lavest mulige sikre effektinnstilling for oppnaelse av gnsket
kirurgisk resultat.

Bruk ikke elektrodene i naerveer av brennbare gasser (inkludert kon-
sentrert oksygen) og lgsemidler for & unnga mulig eksplosjon eller
brann. Unnga at produktet far kontakt med vaeske som inneholder
lzsemiddel.

Fastsla maks. innstillinger av ytelse og klargjer HF-generatoren i
samsvar med opplysningene nedenfor for farste gang ngytralelek-
troden brukes hos nyfadte.

KOMPATIBILITET

Kontakt din lokale forhandler hvis du har spgrsmal om kompatibilitet
eller om kompatibilitet med et bestemt overvakningssystem for kontakt-
kvalitet. Disse naytralelektrodene med splitt for nyfgdte er kompatible
med de dynamiske overvakningssystemene for kontaktkvalitet REM™,
NESSY® og ARM™.

OBS

« Kirurger skal vaere kjent med effektene av elektrokirurgi pa sma
pasienter, og kan vurdere a bruke bipolar elektrokirurgi, som ikke
krever bruk av en ngytralelektrode!
Veer ekstra forsiktig hvis denne ngytralelektroden brukes pa nyfad-
te som er premature og fadt for 34. gestasjonsuke. Radfer deg om
mulig med en neonatalog for & avgjere om den nyfgdtes hud er
tilstrekkelig utviklet til & tale kontakt med klebemidler.
Ikke reduser stgrrelsen pa ngytralelektroden ved a kutte den! Ikke
bruk ekstra gel.
Ikke omplasser ngytralelektroden.
Hvis heftekanten rundt gelen ikke festes eller bare festes delvis,
ma noytralelektroden overvakes kontinuerlig for a forhindre vaes-
keinntrengning! De skal ikke plasseres der hvor det kan oppsta
vaeskeinntrengning.
Les denne bruksanvisningen for den elektrokirurgiske genera-
toren brukes. Veer spesielt oppmerksom pa begrensningene for
effektinnstillinger og maksimal uavbrutt aktiveringstid.
Hvis koagulerings- eller cut-effekten reduseres eller uteblir i lapet
av operasjonen eller en uvanlig hay effektinnstilling skulle vaere
mulig, kontroller omgaende at naytralelektroden er riktig plassert
og har full kontakt med huden. Inspiser alle ngytralelektrodens
tilkoblinger, dvs. klemme, kabel, kobling pluss det aktiverte tilbe-
hgret samt generatoren, for du gker effektinnstillingen!
Hvis du omplasserer pasienten, serg for at hele ngytralelektrodens
overflate fortsatt er festet godt til huden, og kontroller deretter alle
kabeltilkoblinger.
Ikke bruk neytralelektroden pa nytt. Hvis neytralelektroden bru-
kes pa nytt, kan klebeevnen og de elektriske egenskapene vaere
svekket, noe som kan fgre til pasientskade. Dessuten er det fare
for kryssinfeksjon fra en pasient til en annen.
De anvendte elektrokirurgiapparatene ma veere av typen BF (body
floating) eller CF (cardiac floating).
Tillat tilbeherlengde som er spesifisert for det respektive elektroki-
rurgiapparatet, skal tilpasses lengden pa ngytralelektrodekabelen.
Lengden pa noytralelektrodekabelen (3 m /9,8 ft oder 5m/ 16,4 ft)
er angitt i produktsymbolet pa merkingen pa emballasjen.

BRUKERGRUPPE
Ngytralelektroder ma kun brukes hos pasienter av lege eller av medi-
sinsk fagpersonale med adekvat oppleering.
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BRUKSANVISNING

Bestemmelse av maksimal streminnstilling og klargjering av
den elektrokirurgiske generatoren:

For ferste gangs bruk av ngytralelektroden for nyfadte skal den elek-
trokirurgiske generatoren kalibreres av en kvalifisert tekniker for a
finne kontrollinnstillingene som tilsvarer det maksimale stremnivaet
pa 350 mA for hver driftsmodus. Bruk en standard elektrokirurgiana-
lysator (f.eks. fra Fluke eller mtk biomed). Still inn en belastningsim-
pedans pa 125 ohm. For hver driftsmodus (skjeering, koagulasjon og
kombinasjon) skal det fastsettes en effektgrense i watt som tilsvarer
det maksimale stremnivaet pa 350 mA. Disse effektgrensene skal
angis pa den elektrokirurgiske generatoren, godt synlige og godt le-
selige for kirurgen. Effektgrensene ma ikke under noen omstendighet
overskrides nar en ngytralelektrode brukes pa en nyfgdt.

Valg av ngytralelektrode:

« Hvis pasientens starrelse tillater det, brukes det en ngytralelektrode
for spedbarn for a redusere risikoen for forbrenning pa pasienten.

« Denne ngytralelektroden for nyfadte skal kun brukes pa spedbarn
som veier fra 0,45 til 4,99 kg (1 - 11 Ibs). For nyfedte som veier mer
enn dette, skal det brukes en ngytralelektrode for spedbarn.

Valg av plasseringssted og hudpreparering:
Anbefalt plasseringssted pa
nyfedte fra 0,45 til 4,99 kg (1—
11 Ibs) er pa ryggen, under skul-
derbladene og over korsbeinet.
Spesielle kliniske omstendig-
heter kan kreve plassering an-
dre steder. Hvis elektroden ma
plasseres andre steder enn de anbefalte, sgrg for maksimal kontakt
mellom pasienten og ngytralelektroden, og minimer stremstyrken.
Velg et sted som ikke vil bli termisk isolert eller oppvarmet av et
varmeapparat under kirurgien.

For kirurgiske prosedyrer hvor hgyfrekvensstrgm kan stremme gjen-
nom deler av kroppen med relativt lite tverrsnitt, kan det veere on-
skelig & anvende bipolare teknikker for & unnga utilsiktet vevsskade.
Overvakningselektroder eller annet utstyr som kan gi HF-stremmen
en annen vei til jord, ma plasseres sa langt unna operasjonsfeltet
som mulig. Det anbefales kun & bruke EKG-kabler og andre overvak-
ningskabler, avledninger eller systemer med begrensningsutstyr for
hoyfrekvensenergi (f.eks. RF-suppressorer eller RF-strupeventiler).
Hvis dette ikke er mulig, ma neytralelektroden plasseres naermere
operasjonsomradet enn noen av disse elektrodene eller enhetene.
Overvakningselektroder med naler anbefales ikke.

Rengjer det valgte hudomradet grundig for a fierne eventuelle kre-
mer eller vernix caseosa. Terk hudomradet grundig, spesielt hvis det
benyttes flytende hudrens. Unnga bruk av antennelige hudprepare-
ringsmidler eller desinfeksjonsmidler, som acetonbasert avfettings-
middel. Vaer oppmerksom pa at manglende preparering kan fere
til hudforbrenninger.

Unnga kontakt mellom hudomrader, for eksempel mellom pasientens
armer og kropp, f.eks. ved & plassere en terr kompress der det kan
oppsta kontakt mellom hudomrader.

Plassering av ngytralelektroden:

« Hvis en elektrokirurgisk enhet omfatter et overvakningssystem for
kontaktkvalitet, som f.eks. REM™, NESSY®, ARM™ osv., skal det
alltid brukes en elektrode med splitt. Et overvakningssystem for kon-
taktkvalitet kan ikke fungere med en standard elektrode uten splitt,
og tap av sikker kontakt mellom noytralelektroden og pasienten vil
ikke utlgse en lydalarm. Kontroller at overvakningssystemet fungerer
som det skal, ved a forsgke a bruke enheten uten en ngytralelektro-
de tilkoblet. Enheten skal ikke bli aktivert, og en alarm skal utlgses.
Kontroller utlgpsdatoen pa posen. Produktet ma ikke brukes hvis
utlepsdatoen er passert. Apne posen like for bruk, og ta ut ngytral-
elektroden.

Ved behov, ta ut en sporingsetikett fra posen og kleb den i pasi-
entjournalen. Dokumenter elektrodeplassering, hudpreparering og
tilstand i pasientjournalen.

« Fjern beskyttelsesfilmen fra elektroden. Kontroller elektroden og led-
ningen/kabelen for eventuelle defekter, f.eks. uttarket eller manglen-
de gel eller skade pa kabelisolasjonen. Bruk ikke et defekt produkt.
Fest ngytralelektroden pa den preparerte huden,

ved a begynne fra den ene enden og fortsette til

den andre enden. Oppretthold ensartet trykk uten

a strekke huden eller elektroden. Oppretthold ens-

artet trykk uten & strekke huden eller elektroden.

Strykk med lett trykk over elektroden med handen for & sikre at hele

klebeflaten far god kontakt med huden. Ikke fest elektroden helt rundt

en ekstremitet. Elektroden ma ikke bergre eller overlappe seg selv.

For elektroder uten ledning: Ikke kablede ngytralelektroder kan bru-

kes med kabler som kan festes og sentreres med en laskebredde pa

23 mm (0,91 inch) til 24 mm (0,94 inch). Kontroller at den gjenbruk-

bare noytralelektrodekabelen ikke har defekter. Ikke bruk noytralelek-

trodekabelen hvis metallelektrodekontaktene er tilsmusset eller hvis
kabelen har andre defekter, som skadet isolasjon. Apne ngytralelek-
trodekabelens klemme ved a lgfte lasearmen. Sett elektrodens kon-

takttapp helt inn i klemmen. Las klemmen ved a

presse lasearmen helt ned. Pase at hele tappen /\

er satt inn i klemmen og ikke kommer i kontakt ‘ @

med pasientens hud. Klemmen ma ikke ligge un- _

der pasienten.

« Plasser ledningen eller kabelen slik at den ikke fgrer til at elektroden
lesner fra pasientens hud. Plasser ledningen eller kabelen slik at den
ikke kommer i kontakt med pasienten eller andre ledninger. Det er
spesielt viktig at ledningen eller kabelen ikke vikles rundt pasientens
ekstremiteter eller andre jordede gjenstander, da dette kan fere til
forbrenninger grunnet kapasitiv kobling.

« Kontroller at ngytralelektroden er godt festet til hele hudoverflaten,
og at klemmekoblingen er godt festet til elektrodens kontakttapp.
Kontroller at klemmen ikke gver unedig trykk pa pasientens hud.
Hvis heftekanten rundt gelen ikke festes eller bare festes delvis, ma
noytralelektroden overvakes kontinuerlig for a forhindre vaeskeinn-
trengning.

 Les denne bruksanvisningen fer den elektrokirurgiske generatoren
brukes. Veer spesielt papasselig med a folge neytralelektrodenes
bruksanvisning i prosedyrer med nyfadte.

« Koble kabelen eller ledningen til den elektrokirurgiske enheten i sam-
svar med bruksanvisningen for generatoren.

Fjerning og kassering av negytralelektroden:
Etter bruk fiernes ngytralelektroden forsiktig med
én hand, mens det underliggende vevet holdes i -
pa plass med den andre. Loft opp det ene hjor- ?&
net av elektroden (ikke dra i diatermikabelen), og |- 7

trekk elektroden forsiktig av. Ikke rykk eller dra i

elektroden, og ikke riv den fort av, da dette kan fere til hudtraume.
Veer ekstra forsiktig med emfintlig hud, spesielt hos nyfadte og pre-
mature spedbarn. Ikke bruk lesemidler til & fierne klebemiddelet. Det
anbefales & fierne eventuelt klebemiddel forsiktig med varmt vann
og bomullsdotter.

Frigjer klemmen til kabelen ved & lgfte opp lasearmen.

Kasser produktet i samsvar med lokale forskrifter eller sykehusets
eller helsevesenets krav.

v

For en pasient / bruker / tredjepart i EU og i land med et identisk regu-
leringssystem (Forordning (EU) 2017/745 om medisinske produkter):
Hvis det oppstar en alvorlig hendelse mens du bruker dette produk-
tet eller som et resultat av dets bruk, ma du rapportere dette til pro-
dusenten og / eller deres autoriserte representant og din nasjonale
myndighet.

Krav til omgivelsene: +10 °C til +40 °C; 20 % til 85 % rH
Kravene til transport og lagring er angitt pa den indre eller ytre em-
ballasjen.
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HEUTPANBHLIE 3NEKTPOAbI ANs
HOBOPOXAEHHbLIX

MpoyTnTe 1 coxpaHnTe HacToSALWMIA [OKyMeHT. MpocneauTte, YToGbI
Kaxabli, KTo ByaeT paboTaTb € 9TVMM U3AenMem, BHUMATENbHO U3y4nn
BCIO MH(bOpMaLIMIO, NPUBEAEHHYIO B HACTOALLIEM [OKYMEHTE.

HA3HAYEHMUE

HeWiTpanbHble anekTpoabl NpeaycMOTpeHbl AN UCMONb30BaHUS C
ANEKTPOXVPYPrUYECKUMIN YCTPOWCTBAMU. HelTpanbHble aneKTpoab!
HecTepunbHbl, NpegHasHa4yeHbl TONbKO ANA OQHOKPATHOrO npumMeHe-
HUSI HA MHTaKTHbIX (HEMOBPEeXAeHHbIX) KOXHbIX MOKPOBax W cryxar
ANSA 3aMblKaHNS 3NEKTPUYECKON Lienn Mexay naunmeHTOM U 3nekTpo-
XUPYPruyYeCcKUM yCTPONCTBOM.

Mokasanusn:

HeliTpanbHble 3nekTpoAbl CryxaT Ans 0TBOAA BbICOKOYACTOTHOMO
Toka OT MaLuMeHTa K aIEKTPOXMPYPrieckoMy YCTPOWCTBY U Nokasa-
Hbl K MPUMEHEHWIO MPU BCEX BUAAX MOHOMOMSIPHOM XUpypriv, npu
KOTOPbIX UCMOMb3YeTCsi BbICOKOYACTOTHASH XUPYPrus Ansl pesekunm
Unn Koarynsaumm TKaHew.

MpoTuBonokasaHus:

HecTtaHaapTHble 3neKkTpoxvpyprudeckue npouenypbl (Hanpuvep,

CUNbHOTOYHBIN PEXUM).

« TMoBpexXAeHe NN 3arpsisHEHNE HEMTPAIBHOTO SMEKTPOAA, KOTOPoe

MOXeT MPUBECTUN K MOBbILLIEHUK 3SNEKTPUYECKOro COnpoTUBIIEHNUS,

HeJOoCTaTOYHOMY KOHTaKTY UITU KOPOTKOMY 3aMblKaHWUIO.

HecoBmecTUMOCTb HeWTpanbHOro anekTpofa C 3NeKTpoXupypru-

YecKkVM YCTPOWCTBOM, YTO MOXET NpPUBECTU K cOoto B pabote nnu

puckam Ons nayuMeHTa unm nornb3osatens.

« Ecnm no OLeHKe Bpa4a Haﬁnmnaromﬂ WHble NpOTMBOMNOKa3aHuA
MW — Ha OCHOBaHUM MHOPMAaLMK U3 COBPEMEHHON creLuanbHon
nmTepaTypbl — BO3MOXHO BO3HUKHOBEHWE CUTYyaLWiA, NPU KOTOPbIX
BEPOATHbLI PUCKK A5 NaUMeHTOB nunu nonb3oBaTenen.

NPEOYNPEXOEHUE

HenpaBunbHoe npumeHeHUe HENTparbHbIX SMEKTPOAOB MOXET Bbi-
3BaTb NoBpexAeHUe TkaHel. HacTosLme MHCTPYKLUUM Npu3BaHbl obe-
crneunTtb 6esonacHocTtb nauveHtos. HECOBNMIOOEHUE 3TUX UH-
CTPYKLIMA MOXET NPUBECTU K OXXOFAM, HEKPO3Y U3-3A
OABNEHUA UNU OPYTUM NMOBPEXAEHUAM KOXW BO BPEMSA
NMPUMEHEHUA.

OrPAHUYEHUA NMPOAYKTA: 3TOT HenTpanb- (s
HbI 3NeKTPOA ANs HOBOPOXAEHHLIX Mpea- 'II II -
Ha3Ha4yeH TONbLKO AnA AeTeu ¢ Maccou Tena v
0,45-4,99 kr (1-11 Ibs). Ecnu macca HoBopo- 0,45-4,99 kg
KAEHHOTO MpeBbIWAET PEeKOMEHAOBaHHYIO, 1-11lbs
ucnonb3ynTe HeWTpanbHbLIA 3neKkTpoa Ans

AeTei Mnajwero Bo3pacra.

OrPAHUYEHUA NPOAYKTA: Mpu ucnonb3oBaHWU 3TOrO Hen-
TpanbHOro 3nekTpoaa ANnA HOBOPOXAEHHbLIX Cuila TOKa He
AOMKHa npeBbiwaTtb 350 MA.

OrPAHUYEHUA MPOAYKTA: OTu HelTparnbHble anekTpoabl Anst
HOBOPOXAEHHbIX pa3paboTaHbl Ans UCMONb30BaHKS NPU CTaHAAPT-
HbIX MOHOMONSAPHBIX 3MEKTPOXMpyprudeckux npoueaypax. Bpems
aKkTMBaUWK He JOMKHO npesblwaTth 30 cekyH B TedeHue noboro
2-MWHYTHOrO MHTepBana. [MpeBbllleHne 3TOro OrpaHUYeHns Mo-
XKET NPUBECTM K OXOry Ha KOXe nauueHTa no npuynHe neperpysku,
HECMOTPSA Ha NOSHbIA KOHTAKT U NpaBUibHOE PacrnonoXeHne Hei-
TpasnbHOro 3feKTpoaa, a Takke akTUBHY CUCTEMY MOHWUTOPUHra
KayecTBa KOHTaKTa aMekTpoaa.

He ucnone3yiite HelTpanbHbIN 3NEKTPO/, €Cn ynakoBKa BCKpbITa
nnu noBpexaeHa.

He ucnonbayiite HelTpanbHble 3NeKTPoAbl C NOBPEXAEHUSMU, N3-
MEHEHUAMWN B KOHCTPYKUUU NN UCTEKLLMM CPOKOM rO4HOCTHU.

Ecnu B aneKTpoxupypruyeckom annapare npegycMoTpeHa cuctema
MOHUTOPWHIa Ka4ecTBa KOHTaKTa HENTParnbHbIX 31EKTPOA0B, 06s13a-
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TeNnbHO VCMONb3yiiTe pasaenbHbli anekTpoa. Hu npu kakux obeTo-

ATENbCTBaX He OTKIYaiTe 3BYKOBOW CUrHan TPeBoru B cucteme

MOHUTOPUHra KayecTBa KOHTaKTa aNeKTPOAOB BO BpeMSs onepaLuy.
* [INs AOCTUXEHUS Xenaemoro pesyrbrata XMpyprveckon onepauum
HacTponTe MUHUMAarbHbIN Ge30nacHblii ypoBeHb MOLLHOCTU.
Bo nsbexaHve noxapa v B3pbiBa 3anpeLyaeTcs MCrnonb3osaTh anek-
TPOAbI B HENOCPEACTBEHHOW BrIM30CTI OT roploYnX ras3os (BkMovas
KOHLIEHTPUPOBaHHbI KUCIopoz) U pacTBopoB. He fonyckanTe KoH-
TaKTa NpoAyKTa C XWAKOCTSIMU, CoAepXXalLMMn pacTBOpUTENb.
Onpenenute MakcuMarnbHble HACTPOWKM MOLLHOCTY W nepea nep-
BbIM MPUMEHEHNEM HENTPanbHOro 3NeKTpoda Yy HOBOPOXAEHHbIX
nogrotoBeTe BY-reHepatop cornacHo npuBeAEHHbIM Huxke Tpebo-
BaHWSIM.

COBMECTUMOCTb

Co Bcemm BOMpocamy Mo MoBofy COBMECTUMOCTH, B TOM YMUCTIE COBME-
CTUMOCTU C KOHKPETHLIMU CUCTEMaMN MOHUTOPUHIa Ka4ecTBa KOHTaK-
Ta anekTpofoB, obpallaiiTeck kK MECTHOMY MocTaBLLyKy. B no6om cny-
Yae 3TV pasfenbHble HelTpanbHble 3MeKTPobl At HOBOPOXKAEHHbIX
COBMECTUMbI C CUCTEMaMN AMHAMWYECKOro MOHUTOPUHIa kavecTsa
koHTakta REM™ NESSY® nu ARM™.

BHUMAHMUE!

* Xupyprvt BOMKHb! BbiTb 3HAKOMbI C BUSHUEM 3MeKTPOXVUpYpPruv
Ha aeteil. MoxeT BbiTb NPUHSATO peLleHne o NpuMeHeHnn Guno-
NApHOro MeToaa, He TpebyIoLLEro UCMoNb3oBaHNA HEUTPanbHOMo
anekTpoaa.

ByabTe 0COGEHHO OCTOPOXHbI, UCMONb3YS STOT HEeUTpanbHbIN
ANeKTPoA AN HEAOHOLIEeHHbIX HOBOPOXAEHHbIX, POAUBLUMXCS
paHee 34 Hepenb GepemMeHHOCTU. [POKOHCYNBTUPYNTECH C HEO-
HaTOomNorom, 4To6bl OnpeaenuTb, 40CTaTOMHO N pasBUach Koxa
HOBOPOXAEHHOTO ANt KOHTaKTa C KNeikuMm BeLlecTBamu.

He obpe3aiiTe HeiTparnbHbIi anekTposd, YToObl YMEHbLUTL ero
pa3mep. He HaHocuTe 40GaBOYHbIV refb.

* He n3meHsTe NONoXeHne HeNTpanbHOro 3NekTpoaa.

+ Ecnu kneiikuit 06040k BOKPYT rensi He UCMonb3yeTcs Un UCTOSb-
3yeTcsl NULb YacTU4HO, HEWTpasbHbIA 3neKkTpoa Heobxoaumo
MOCTOSIHHO NPOBEPSATb, YTOGbLI ONpeAenuTb U NPefoTBPaTUTL No-
nagaHve xuakocTu. He pasmellaiTe anekTpoz Ha y4acTkax Tena,
e MOXeT MPUCYTCTBOBATb XWUAKOCTb.

Mepen Ha4anom paboTbl C ANEKTPOXMPYPIUYECKUM YCTPOWCTBOM
W3y4nTe UHCTPYKLMIO MO ero npumeHeHunto. O6patute ocoboe BHU-
MaHu1e Ha OrpaHU4EHNst HAaCTPOIKN MOLLIHOCTV U MakcumanbHoe
BpEeMsi HENpepbIBHO aKTUBaLWK.

Mpy ocnabneHnn unm oTCYTCTBIN KOArynMpYIOLLEro Unn pexyLue-
ro acpchekTa BO Bpems onepaLmumn nmbo HeobxoanMmMoCcT UCMonb30-
BaTb HaCTPOIKY MOLLHOCTY BbliLLEe 0ObIYHON Cpasy e npoBepbTe,
NpaBUMbHO N pa3MeLLEeH HeTparnbHbIA ANEKTPO/, W MOMHOCTHIO
JIN OH KOHTaKTUPYET C Koxeln. OCMOTpUTE BCe TOYKM COeAUHEHNS
[ANst HETpanbHOro anekTpoAa, Hanpumep 3axum, kabenb u WTe-
Kep, a TaKkke aKTUBHble NPUHAANEXHOCTU U reHepaTtop, npexae
YeM MOBbILLATH MOLLHOCTb.

Mpu U3MeHeHNN NONOXeHUs nauueHTa crneaute, 4Tobbl BCS Mo-
BEPXHOCTb HeWTpasnbHOro anekTpoda Mo-npexHemy HagexHo
npunerana k koxe. Mocne namMeHeHus NonoXeHNs NposepbTe Bce
TOUKM NoAKmntoveHnst kabens.

He vcnonbayiiTe HeMTpanbHbIA 3NeKTpoA NOBTOPHO. Mpu nosTop-
HOM MCMOMNb30BaHUM dNEKTPOAA €ro KIewKoCTb U 3rekTpuyeckue
XapaKTepPUCTUKN MOTYT YXYALUUTLCS, YTO CNOCOBHO HaHeCTV Bpea,
3710pOBbI0 NaumeHTa. Kpome Toro, npy NCNonb30BaHUM 0AHOTO 1
TOrO e 3NeKTpoaa AN pasHbIX NALMEHTOB BO3HMKAET ONacHOCTb
3apaxeHus.

Mcnonb3yemble 3nekTpoxXmpypruyeckme yCTponCTBa AOMKHbI CO-
oteeTcTBOBaThL TUNY BF (body floating) unu CF (cardiac floating).
Heobxoanmo conocTaBuTb yKasdaHHYK AOMYyCTUMYKO ANVHY KOM-
NNEeKTYIOLLMUX ANEKTPOXMPYPrvecKoro ycTporcTBa ¢ ANNHON kabe-
N ANs HeWTpanbHbIX aNekTpoaoB. [AnuHa kabens Ans HedTpans-
HbIx anekTpoaos (3 m/ 9,8 ftunu 5 m/ 16,4 ft) ykazaHa Ha cumBone
npoayKTa Ha MapK1POBKE YNaKoBKU.
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KATErOPUsi NOMNb30OBATENEN

Hel;lTpaJ'Ibele BNeKTpoAbl pa3pelleHo UCnonb3oBaTk y NauneHToB
TONMbKO Bpayam unu cneuuanbHO OGyHeHHOMy MeauUnHCKOMY nep-
coHany.

WHCTPYKUUA NO NPUMEHEHUIO

OnpeneneHne HaCTPOEK MaKCMManbHON MOLWHOCTY U

NOAroToBKa 3MEKTPOXMPYPruieckoro reHepaTopa BbICOKOMN

Y4acToThl

« Mepea nepBbiM UCMONb30BaHMEM HENTPanbHOro anekTpoaa Ans
HOBOPOX/AEHHBIX KBaNMMULMPOBAHHbIA TEXHUYECKUIA cneunanucT
AOMKeH 0TkanMbpoBaTh ANEKTPOXMPYPIrUYECKNii reHepaTop BbICOKO
4acToThbl, YTOObI ONpeAenuTb HACTPOKN MOLLIHOCT, COOTBETCTBY!O-
LMe mMakcumanbHoi cune Toka 350 MA Ansi kaxaoro pexuma pa-
60Tbl. 1N 9TOro MCnonb3ayiTe CTaHAAPTHBIN BbICOKOYACTOTHbIN Te-
cTep (Hanpumep, npouasoAcTea komnanum Fluke nnu mtk biomed).
BapanTte conpotvBneHve Harpysku 125 Om. [ins kaxaoro pexuma
paboTbl (Koarynsiumu, aneKTPOTOMUM UMK UX COHETaHUs) Heobxo-
AVIMO OnpefennTb MakcuManbHOe 3Ha4YeHne MOLLHOCTY B BaTTax,
cooTBeTcTByloLiee cune Toka 350 MA. CrMcok 3TUX MakCUMasbHbIX
3Ha4YeHUI MOLLHOCTU B NMOHSITHOM XMPYPry Buae HeobXoanmo pasme-
CTWUTb Ha 3NEKTPOXVPYPrUHECKOM reHepaTope BbICOKOW YacToTbl Ha
BMAHOM MecTe. Bo Bpemsi UCnornb3oBaHust HENTParnbHOro anekTpoaa
AN HOBOPOX/EHHbIX 3anpeLlaeTcs NpesbIlaTh 3TV 3HAYEHUS.

BbliGop HeWTpanbHOro anekTpoaa

« Ecnu TenocrnoxeHvie nauveHTa nos3BomsieT, BCerga UCMonb3yite
HeNTpanbHbIi 3NeKTpoA ANs AeTeil Mnajlwero BospacTta, Y4Tobbl
CHU3UTb PUCK OXKOTOB KOXW.

OTOT HelTpanbHbI ANEKTPOA ATl HOBOPOXAEHHBIX NpeAHasHa4YeH
TOMNbKO ANst MnafeHueB ¢ maccou Tena 0,45-4,99 kr (1-11 Ibs). Ecnn
Macca HOBOPOXEHHOTO MPEBbILLIAET PEKOMEHA0BAHHYI0, UCMONb-
3yiiTe HENTpanbHbI 3NEKTPOA ANs AeTel MnajLlero Bo3pacra.

BbIGOp 1 NoAroToBKa MecTa pa3melyeHns
+ PekomeHaoBaHHOE MeCTO pas-
MELLEHUSt ANsi HOBOPOXAEHHbIX
¢ maccon Tena 0,45-4,99 «r
(1-11 Ibs) — Ha cnuHe, Huxe
nonaTok u Beilwe kpectua. Mpn
0COBbIX KMUHWYECKUX YCMOBU-
SIX MOXeT noTpeGoBaThbCsi pas-
MeCTUTb 3MIeKTPOA Ha ApYyrux yyacTkax Tena. Ecnu Heobxogumo
1Ccnonb3oBaTh ApYyroe MecTo pasmelleHusi, obecneysbTe Makcu-
MarbHbI KOHTaKT HEATPanbHOTO SNeKTPoAa C Koxen MnageHua v
YCTaHOBUTE MUHUMATIbHBIE HACTPOWKM MOLLHOCTW.

Y6eauTecs, 4TO BbIGPaHHbIN y4acTok He ByaeT TepMUyecku 13onu-
pOBaH W He NOABEPrHETCS HarpeBy BO BPEMsi OnepaLuu.

[insi xmpypruyeckux npoueayp, B KOTopbix BY-Tok MOXeT npoTekaTb
Yepes YacTu Tena ¢ OTHOCUTENBHO HEGOMNbLLOW NOLLAABI0 CEYEHUS,
npeanoyTUTenbHee GyaeT UCNONb30BaTh GUNONSPHBIE METOAbI, YTO-
6bl M3GeXKaTh HEXENaTenbLHOro NOBPEXAEHUS TKaHE.
MoHUTOpWHIOBbIE BMEKTPOAbI U ApYr1e YCTPOiicTBa, CrnocobHbIe
npeacTaBnsTb COBOI anbTepHATUBHYIO LierMb KOHTaKTa ¢ 3emren,
Yepesa KOTOPYo MOXKET NpoxoAnTb BY-Tok, cneayeT pasmellars kak
MOXHO Jarblue OT OnepaLMoHHOro nons. [ns snekTpokapanorpa-
ha 1 Apyrux CUCTeM MOHWUTOPUHIa PEeKOMEHAYETCA UCMomnb3oBaTb
TonbKo kabenu 1 NPoBoAaA, OCHALLEHHbIE YCTPONCTBAMU OrpaHnye-
HWSI BbICOKOYACTOTHOro Toka (BY) (Hanpumep, BY-dpunstpamu nnm
BY-gpoccensmu). Ecnn 310 HEBO3MOXHO, HEMTParbHbIN SNEKTPoz,
[IOIKEH HaxoAUTbCs BrvKe K onepaLMoHHOMY Monto, Yem apyrve
3NEeKTPOAbI UMK YCTPOICTBA. MICNonb30BaTh UrombHbIE MOHUTOPUH-
rOBbI€ 3MEKTPOAbLI HE PEKOMEHAYETCS.

AKKYpaTHO O4NCTUTE BbIGPAHHbIN YHaCTOK KOXM (Hanpumep, oT Kpe-
Ma Wnn NepeOPOAHON cMask). TLATenbHO BbICYLLWUTE €ro, B 0CO-
GEHHOCTY NPY UCMOMNL30BAHWN XWUAKOCTEN AN OYUCTKU KOXU. He
UCMonb3yiTe NerkoBocnnameHsioWmUecs cpeacTsa Ans NOAroTOBKM
Unn AesnHgeKUnn Koxu (Hanpumep, o6eaxuprBaroLLme cpeacTea
Ha ocHoBe aLieToHa). [loMHUTe, YTO OTCYTCTBME NOATOTOBKM KOXM
MOXET CTaTb NPUYNHOW OXOroB.

* He I:lOnyCKthTe KOHTaKTa Mexnay y4acTKkaMun KOXu, Hanpumep mMexay
pyKamun 1 TynosuLlemM naumeHTa; 4yToGbI 36EXKaTh 3TOrO, nponoxuvre
CYXYyt0 Mapnto B MeCcTax BO3MOXHOIO KOHTaKTa.

MpuMeHeHe HelTpanbHOro anekTpoaa

+ Ecnu B aneKkTpoxupypriieckom annapare npegycMoTpeHa cuctema
MOHMTOPWHIa Ka4eCTBa KOHTaKTa HeiTparibHbIX 3MeKTPOoB (Hanpu-
mep, REM™, NESSY®, ARM™ u T. n.), 06s13aTenbHO Mcnonbayiite
pasfaenbHblii anekTpos. CucTeMa MOHUTOPUHTA Ka4yecTBa KOHTAKTOB
He MoXeT paboTaTb CO CTaHAaPTHLIM HEPa3AerbHbIM ANeKTPOAOM,
No3TOMY yTpaTa HafeXHOro KOHTaKTa Mexay HerTparnbHbIM dnek-
TPOZOM 1 TENoM nauveHTa He Bbl30BET cpabaTbiBaHWs 3BYKOBOMO
curHana TpeBoru. posepbTe paboTy CUCTEMbI MOHWUTOPWHIA,
nonpo6oBaB akTUBMPOBATL annapat 6e3 MoAKIIoHeHNst HenTparb-
HoOro anekTpoga. AnmapaT He [OMKeH aKkTUBMPOBATLCS; JOIDKEeH
6bITb Taloke NofaH 3BYKOBOW CUrHar.

MpoBepbTe CPOK FOAHOCTU, HanevaTaHHbI Ha ynakoBke. He ucnonb-
3yiiTe 3MeKTPoAbl C UCTEKLINM CPOKOM rogHocTu. OTKpbiBaiiTe yna-
KOBKY NULLb neper TeM, kak HelTpanbHbIi anekTpog npearnonara-
eTCsi M3BMeYyb U UCMOMNb30BaTh.

+ TNpy HeobXOAMMOCTU CHUMMUTE C YNaKOBKM OfHY KOHTPOMbHYIO
Hakneiiky 1 BKreiTe ee B kapTy nauueHTa. BHecute B kapTy nauu-
eHTa CBe[ieH!si O MONIOKEHUMN JMEeKTPoAa, MOArOTOBKE KOXM U YCIo-
BUSIX NMPUMEHEHMSI.

CHuMMTe € anekTpoaa 3alWTHOE MokKpbIThe. [poBepbTe aNeKTpoa,
kaberb 1 pa3beM Ha npeaMeT AedeKkToB, HanpyuMep BbICOXLLETO U
OTCYTCTBYIOLLETO refis UMK NoBpexaeHnst usonsauuu kabens. He
UCMonb3yinTe U3Aenus ¢ aedektamm.

HanoxwuTte HenTpanbHbli 3NeKTpoA Ha MoAaro-

TOBIMEHHbI Y4aCTOK KOXW, Ha4aB HaNoXeHne ¢

O[JHOTO Kpasi U NPOAOIKMB K MPOTUBOMOINOXHOMY;

HapaBnMBanTe Ha AnekTpoz paBHOMEPHO, TakuM

06pa3om, 4ToBbl He pacTsiHYTb KOXY UMW 9neKT-

poa. He gonyckaiite 06pasoBaHus My3blpbkOB BO3AyXa UM CKIagok
KOXM nog, anekTpogoMm. MnoTHO NpuXMUTe 3neKkTpoa, 4Tobbl obecrne-
UYNTb HaZIEXHbI KOHTAKT KNEKo NOBEPXHOCTH C koxen. He cnepny-
€T MONHOCTLI0 06opayMBaTh AMEKTPOZ BOKPYr KOHEYHOCTU. Y4acTku
3reKTpofa He AOMKHbI ConpukacaTbCsl UM nepekpbiBaThes.

[ins HeiTparnbHbIX anekTpoaos 6es3 kabens: He umetowve kabens
HelTparnbHble 3MeKTPoAbl MOXHO MCMOMNb30BaTh C kabensimu, KoTo-
pble MOryT BMECTUTb U LIEHTPUPOBATh S13bI4OK LUMPUHOM OT 23 MM
(0,91 inch) o 24 mm (0,94 inch). MpoBepbTe MHOrOpPa3oBbIit kabenb
HelTpanbHOro anekTpoda Ha npeamet aedekToB. He ncnone3yinte
Kkaberb HeNTpanbLHOro aNeKTpoAa, ECNV ero MeTannM4yeckne KoHTak-
Thbl 3arpsi3HEHbI UINN €CIN Ha HEM €CTb AiedeKTbl, HanpUMep NOBPEX-
AeHus nonsiummn. OTKpoiiTe 3axuM Ha kabene HeNTpanbHOTo anek-
TpozAa, MOAHSIB Pbl4aXoK. MONHOCTLIO BCTaBLTE KOHTAKTHBIN S3bI4OK
arnekTpofa B 3aXuM. 3akpoiTe 3axum, 4o yropa —
OMyCTUB PblYaXOK. Y6eauTech, YTo A3bIHOK Mosi- “,/ N
HOCTbIO BCTABIIEH B 3aKUM U HE KacaeTcsi KOXU
nauveHTa. 3axum He JOrKeH HaxoaWTbCs Nof
Tenom nauueHTa.

PacnonoxwuTe LHYp unu kabenb Takum o6pasom, 4Tobbl ero HaTs-
>KEHUE He MOTTIO CopBaTh NEKTPOZ, C KOXM naLmneHTa. Pacnonoxure
LUHYP 1nn kabernb TakuM 06pa3om, YTOGbl NPeAOTBPaTUTL KOHTAKT C
Tenom nauueHTa u ApyruMu oTBeAeHNsiIM1 1 obpasoBaHue neterb.
B yacTHocTu, He crieayeT obopaunBaTh kaberb BOKPYT KOHEYHOCTH
naumeHTa Unu Apyrix 3a3emreHHbIX npeamMeToB, YTobbl nabexarb
O)XOrOB U3-32 BO3HUKHOBEHUS €MKOCTHOI CBSI3U.

Y6enutech, YTO HEUTParbHbIN ANEKTPOZ, NIOTHO NPUNEraeT Ko Beew
MOBEPXHOCTM BbIGPAHHOTO y4acTka KoXu, a 3aX1M kabens HagexHo
NPUCOEANHEH K KOHTAKTHOMY s13bluKy anekTpoaa. Y6eautech, 4To
3a)KMM He CO3[aeT HexenaTerbHOro AaBMeHNs Ha KoXy NauveHTa.
Ecnu kneiikuin 0600k BOKPYT rensi He UCMonb3yeTcst UM UCTONb-
3yeTCs NULLb YaCTUYHO, HelTparibHbIi 3NeKTpos HeobxoauMo no-
CTOSIHHO MPOBEPSITh, YTOObI MPEAOTBPATUTL NonaAaHne KMAKOCTU.
« lNepen Ha4anom paboTbl C ANEKTPOXMPYPrUHECKUM annapaTtom uay-
YUTE UHCTPYKLMIO MO ero npumeHeHnio. O6patute ocoboe BHUMaHWe
Ha MHCTPYKLMM MO UCMOMNb30BaHNI0 HENTParbHbIX AMEKTPOAOB Anst
HOBOPOXAEHHbIX.

Mogxntounte kabenb UNW LLHYP K 3NEKTPOXMUPYPriYeckomy annapa-
Ty B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLMSIMUA, MpUaraeMbIMn K reHepartopy.
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CHATME U YTUNU3aLUA HeWTpanbHOro anekTpoaa

« TlNocne ncnonb3oBaHNst akkypaTHO CHUMMUTE 3reK-
TPOA OAHOW PYKOW, NpuAepX1Bas Apyro pykoit
HaxoAsLLylocs Nof HUM Koxy. MogHuMuTe Hen-
TparbHbIi 3NeKTPoA 3a OAWH W3 YINoB OCHOBA-
HUA (He 3a kabenb) 1 MeaneHHo oTknenTe ero ot
Koxu. Bo nsbexaHve noBpexaeHWii KoXn Henb3s Aéprath 3a anek-
Tpoa v pesko cHumath ero. CobnioaaiiTe 0cobylo OCTOPOXHOCTb,
CHMMas NeKTPo/ C YPe3MEPHO HyBCTBUTENBHON KOXW, Hanpumep,
Y HOBOPOXAEHHBIX W HEJOHOLIEHHbIX MnaaeHLUeB. He ncnone3yite
pacTBopuUTENM ANs yaaneHns octaTkos knes. Pekomerayetcs mea-
NEHHO 1 aKKypaTHO yAanuTb OCTaTKK Krest TENNon BOAOW N BaTHbIM
TaMMoOHOM.

* YTOObI OTKPBITL 32XWUM Kabens, NOAHUMUTE PbIHAXKOK.

* YTUNU3npyiTe usaenue cornacHo MecTHbIM HOPMaTUBHO-MPaBOBbLIM
TpeboBaHuAM unu npasunam 6onbHULIbI NIMG0 UHOrO MEAULIMHCKOTO
yUpexaeHust.

[ns nauueHTOB, nomnb3oBaTeniel U TPETbUX CTOPOH U3 CTpaH —
uneHoB EBponeickoro cotosa nnm CTpaH ¢ aHanorv4yHon cucTemon
perynupoBanus (PernameHTt (EC) 2017/745 o meavUMHCKMX n3ae-
NUSAX): €CNN MPU UCTOMNb30BaHUM 3TOTO U3AENUS UIU BCIeACTBUE
€10 MCMOb30BaHNs MPOU3OLLEN CePbe3HbIN MHLMAEHT, coobLwmuTe 06
3TOM MPOV3BOAUTENIO U/UMN €ro YNOoNHOMOYEHHOMY NpeACTaBUTENIo
1 B COOTBETCTBYIOLLIEE YYpexaeHne B Ballen CTpaHe.

Ycnosusi okpyxatoLeit cpeapl: ot +10°C go +40°C; ot 20% no 85%
OTH. BINaXH.

YCnoBusi TPAHCNOPTUPOBKW U XPaHEHUs yKasaHbl Ha NepBUYHON nnn
BTOPUYHOW YnaKkoBKe.
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YENIDOGANLAR iCiN NOTRAL ELEKTROTLAR
Bu belgeyi okuyun ve saklayin. Bu triinii kullanan herkesin bu belgede
yer alan bilgileri anladigindan ve bildiginden emin olun.
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KULLANIM AMACI

Nétral elektrotlar, elektrocerrahi cihazlari igin aksesuar olarak 6ngo-
rilmustr. Nétral elektrotlar steril degildir, hasarsiz (yaralanmamis) cilt
izerinde yalnizca tek seferlik kullanim igin tasarlanmistir ve enerjinin
hastadan elektrocerrahi cihazina yénlendiriimesine yarar.

Endikasyonlar:

« Notral elektrotlar, yliksek frekansl akimi hastadan bir elektrocerrahi
cihazina yonlendirmek igin kullanilir ve dokuda kesme veya koagu-
lasyon igin yiiksek frekansl cerrahinin kullanildigi tim monopolar
cerrahi prosedirler igin endikedir.

Kontrendikasyonlar:

Geleneksel olmayan elektrocerrahi miidahaleler (6rnegin yiiksek
akimli igletim tiird).

Nétral elektrotlarin, elektrik direncinin artmasina, yetersiz temasa
veya kisa devreye neden olabilecek bigimde hasar gérmesi veya
kirlenmesi.

Notral elektrotlarin, bir arizaya veya hastanin ya da kullanicinin teh-
likeye girmesine neden olabilecek bigimde elektrocerrahi cihaziyla
uyumsuzlugu.

Doktorun degerlendirmesine gére baska kontrendikasyonlar olmasi
veya mevcut konu literatiiriine gére hastayi veya kullaniciyi tehlikeye
atabilecek durumlarin ortaya gikabilme ihtimali.

UYARI

Nétral elektrotlarin amacina uygun olmayan sekilde kullanilmasi doku
hasarina neden olabilir. Bu talimat hasta giivenligine yoneliktir. BU
TALIMATLARA UYULMAMASI, KULLANIM SIRASINDA YANIKLA-
RA, BASING NEKROZLARINA VEYA DIGER CILT HASARLARINA
YOL AGABILIR.

URUN SINIRLAMASI: Bu yenidogan nétral (—
elektrodunun sadece viicut agirhgr 0,45— 'II il -~
4,99 kg (1-11 lbs) arasinda olan yenidoganlar- v
da kullanilmasi amaglanmistir. Agirligi bundan 0,45-4,09 kg
fazla olan yenidoganlarda, ¢ocuklara yonelik 1-111lbs
bir nétral elektrot kullanin.

URUN SINIRLAMASI: Bu yenidogan nétral elektrodunu sadece
350 mA’ya kadar olan akimlar igin kullanin.

URUN SINIRLAMASI: Yenidoganlara yénelik bu nétral elektrotlar,
konvansiyonel monopolar elektrocerrahi girisimlerinde kullaniimak
lizere tasarlanmistir. Aktivasyon siiresini herhangi bir 2 dakikalik ara-
likta maksimum 30 saniye ile sinirlayin. Bu sinirlamanin asiimasi,
nétral elektrodun asiri yiiklenmesine neden olabilir ve nétral elektro-
dun tam ve dogru uygulanmasina ve temas kalitesi izleme sisteminin
aktive edilmesine ragmen hastada yaniga yol agabilir.

Ambalaji agik veya hasarli olan notral elektrotlari kullanmayin.
Hasarli, modifiye edilmis veya son kullanim tarihi gegmis olan nétral
elektrotlari kullanmayin.

Eger elektrocerrahi cihazi bir elektrot temas kalitesi izleme sistemi
sunuyorsa, daima bolmeli bir elektrot kullanin. Ameliyat sirasinda,
izleme sisteminin sesli alarmini asla devre digi birakmayin.

Istenen cerrahi sonuglari elde etmek igin miimkiin olan en diisiik
guvenli gli¢ ayarlarini kullanin.

Olasi bir patlama veya yangin tehlikesinden kaginmak igin elektrot-
lari yanici gazlar (konsantre oksijen dahil) ve ¢oziici maddelerin
varliginda kullanmayin. Uriiniin ¢éziicti madde igeren sivilarla temas
etmesini 6nleyin.

Nétral elektrodu yenidoganlar igin ilk kez kullanmadan 6nce maksi-
mum glg ayarlarini belirleyin ve HF jeneratdriinii asagidaki talimat-
lara gore hazirlayin.

UYUMLULUK

Belirli bir elektrot temas kalitesi izleme sisteminin uyumlulugu da dahil
olmak Uzere, her tirlti uyumluluk sorunuz igin lutfen Grind satin al-
diginiz bayiyle irtibat kurun. Yenidoganlara yonelik bu bélmeli nétral
elektrotlar, REM™, NESSY® ve ARM™ dinamik temas kalitesi izleme
sistemleri ile uyumludur.
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DIKKAT

Cerrahlar elektrocerrahinin kiigiik hastalar Gizerindeki etkilerine
asina olmali ve nétral elektrot gerektirmeyen bipolar elektrocerra-
hinin uygulanmasini da diigtinmelidir!

Yenidoganlara yénelik bu nétral elektrodu, 34 hafta gestasyon-
dan 6nce dogmus prematiire yenidoganlarda kullanirken 6zellikle
dikkatli olun. Yenidoganin cildinin yapiskan maddelerle temas igin
yeterince gelisip gelismedigini bir yenidogan uzmanina danigin.
Notral elektrotlari keserek kiigiltmeyin! ilave jel kullanmayin!
Notral elektrodu yeniden konumlandirmayin!

Eger jeli gevreleyen yapiskan kenar kullaniimaz veya sadece kis-
men kullanilirsa, sivi girmesini fark etmek ve 6nleyebilmek igin
notral elektrot slirekli olarak izlenmelidir. Notral elektrot, sivilarin
cikabilecegi bolgelere yerlestiriimemelidir!

Elektrocerrahi cihazini galistirmadan 6nce, cihazin kullanma tali-
matina bagvurun. Guig ayarlari ile maksimum kesintisiz aktivasyon
slresi Uzerindeki sinirlamalara 6zellikle dikkat edin.

Eger operasyon sirasinda kesme veya koagiilasyon etkisi azalir,
kesintiye ugrar ya da normalden yliksek bir gli¢ ayari gerekirse,
derhal notral elektrodun uygun sekilde yerlestirildigini ve cilde ta-
mamen temas ettigini kontrol edin. Notral elektrodun tim baglan-
tilarini (kiskag, kablo, konektor) ve aktif aksesuarlari ve jenerator,
guic ayarini ylikseltmeden dnce kontrol edin!

Hastaya yeniden pozisyon verdiginizde, nétral elektrodun hala tim
ylizeyinin cilde saglam bir sekilde yapistigindan emin olun ve tim
kablo baglantilarini kontrol edin.

Notral elektrodu tekrar kullanmayin! Tekrar kullanildiginda yapis-
kanligi ve elektriksel 6zellikleri yetersiz kalabilir ve bu da hastanin
yaralanmasina yol agabilir. Ayrica bir hastadan digerine ¢apraz
enfeksiyon riski mevcuttur.

Kullanilan elektrocerrahi cihazlari BF (body floating) veya CF (car-
diac floating) tipinde olmalidir.

ligili elektrocerrahi cihazinin izin verilen aksesuar uzunlugu, nétral
elektrot kablosunun uzunluguyla karsilastiriimalidir. Nétral elektrot
kablosunun uzunlugu (3 m/ 9,8 ft oder 5 m/ 16,4 ft) ambalaj etiketi
(zerindeki riin semboliinde bulunabilir

KULLANICI GRUBU
Notral elektrotlar hastaya bir doktor veya uygun egitimi almis bir tibbi
uzman personel tarafindan yerlestirilmelidir.

KULLANMA TALIMATI

Maksimum Gii¢ Ayarlarinin Belirlenmesi ve HF Jeneratoriin
Hazirlanmasi:

Yenidoganlara yonelik nétral elektrotlarin ilk kullanimindan énce,
HF jeneratori vasifli bir teknisyen tarafindan her galisma modunda
350 mA akim seviyesine karsilik gelen glg ayarlarini belirlemek igin
kalibre edilmelidir. Bunun igin piyasada satilan standart bir HF test
cihazi kullanin (6rn. Fluke veya mtk biomed’den). 125 Ohm degerin-
de bir yiik direnci ayarlayin. Her ¢alisma modu (koagtilasyon, elekt-
rotomi, karma formlar) icin 350 mA akim seviyesine karsilik gelecek
sekilde Watt degerinde bir maksimum gli¢ siniri belirlenmelidir. Bu
sekilde belirlenen maksimum gui¢ sinirlari, HF jeneratéri tzerinde
cerrah tarafindan anlasilabilir ve iyi gériinlr bir sekilde belirtiimelidir.
Bunlar yenidoganlarda bir nétral elektrot kullanimi sirasinda higbir
sekilde agilmamalidir.

Notral Elektrodun Secilmesi:

Hastanin viicut blyuklugu izin verdigi siirece, cilt yaniklarinin olusma
ihtimalini azaltmak igin cocuklara yonelik bir nétral elektrot kullanin.
Bu yenidogan nétral elektrodunun sadece viicut agirligi 0,45—4,99 kg
(1-11 Ibs) arasinda olan yenidoganlarda kullaniimasi amaglanmis-
tir. Agirhdi bundan fazla olan yenidoganlarda, cocuklara yonelik bir
nétral elektrot kullanin.

Yerlestirme Bolgesini Segme ve Hazirlama:
+ 0,45-4,99 kg (1-11 Ibs) agirh-

gindaki yenidoganlarda 6nerilen

uygulama bolgesi, kirek kemik-

lerinin altinda ve sakrumun Us-

tlinde olmak tizere bel kismidir.
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Ozel klinik durumlar alternatif uygulama bélgeleri gerektirebilir. Eger
alternatif uygulama bolgeleri gerekirse, notral elektrot ile yenidoga-
nin cildi arasinda maksimum temas ylizeyi saglayin ve giig ayarlarini
minimuma indirin.

Bolgenin cerrahi sirasinda termal olarak yalitiimayacagindan veya
bir 1sitma cihaziyla 1sitiimayacagindan emin olun.

HF akiminin nispeten kiiglik bir ¢capraz kesit alanina sahip viicut
kisimlari iginden gegebilecegi cerrahi islemler igin istenmeyen doku
hasarindan kaginmak izere bipolar tekniklerin uygulanmas: tercih
edilebilir.

HF akimi igin topraga alternatif bir yol saglayabilecek izleme elekt-
rotlari veya diger cihazlarin ameliyat alanindan mimkiin oldugunca
uzaga yerlestirilmesi gerekir. Sadece yliksek frekans filtreleri (HF)
veya kisicilari gibi HF akim sinirlayici diizenekler iceren EKG ve
diger izleme kablolari, elektrot telleri veya sistemlerinin kullaniimasi
onerilir. Bu miimkiin degilse, nétral elektrodun ameliyat alanina, bu
elektrotlar veya cihazlardan daha yakin yerlestirimesi gerekir. igne
izleme elektrotlarinin kullaniimasi énerilmez.

Segilen cilt ylizeyini dikkatle temizleyin (6rn. verniks kazeoza veya
kremlerden). Ozellikle cilt temizleme sivilari kullaniliyorsa cildi iyice
kurulayin. Yanici cilt hazirlama veya dezenfeksiyon maddelerinden
kaginin (6rn. aseton esasli yag sokiciler). Cilt hazirh@inin ihmal
edilmesinin cilt yaniklarina neden olabilecegini unutmayin.
Ciltten cilde temasi (6rn. hastanin kollari ile viicudu arasinda), ilgili
bolgeleri kuru gazl bez yerlestirmek gibi 6nlemlerle birbirinden izole
ederek onleyin.

Notral Elektrodun Uygulanmasi:

« Eger elektrocerrahi cihazi nétral elektrodun temas kalitesini izlemek
icin bir sistem sunuyorsa (6rn. REM™, NESSY®, ARM™ vb.), her
zaman bir bélmeli elektrot kullanin. Bir elektrot temas kalitesi izleme
sistemi, bélmesiz bir elektrot ile galismaz ve hasta ile notral elektrot
arasinda glivenli temas kaybedildiginde de sesli bir alarm devreye
girmez. izleme sisteminin isleyisini, cihazi bir ndtral elektrot bagla-
madan calistirmayi deneyerek kontrol edin. Unite aktive olmamali ve
bir sesli alarm vermelidir.

« Torba iizerinde yazili olan son kullanma tarihini kontrol edin. Uriiniin
son kullanma tarihi gegmisse kullanmayin. Torbayi sadece kullanim
oncesinde agin ve bir nétral elektrodu ¢ikartin.

« Uygunsa, torbadan bir izleme etiketini ¢ikarip hasta dosyasina ya-
pistirin. Elektrot konumu, cilt hazirlama iglemi ve cilt durumunu hasta
dosyasinda belgelendirin.

« Elektrodu koruyucu tabakasindan ayirin. Elektrodu ve kordon/kablo
ve konektorli kurumus veya eksik jel ve kablo yaltimi hasari gibi
kusurlar agisindan kontrol edin. Kusurlu bir tiriint kullanmayin.

« Bir kdseden baslayip, cildi veya elektrodu germe-

den esit basing altinda tim cilt alaninin tzerine

yapistirarak, nétral elektrodu hazirlanmig olan vi-

cut bolgesine yerlestirin. Elektrodun altinda hava

kabarciklarinin kalmasindan veya cildin katlan-
masindan kaginin. Tim yapiskan ylizeyin cilde iyi temas etmesini
saglamak icin, elektrodun lzerinden elinizle hafif bir basing uygu-
layarak duizeltin. Elektrodu bir ekstremitenin etrafina tamamen sar-
mayin. Elektrot kendisine dokunmamali veya Ust tiste binmemelidir.

Kablosuz nétral elektrotlar igin: Kablosuz nétral elektrotlar, 23 mm

(0,91 ing) ile 24 mm (0,94 in¢) arasinda bir adaptasyon genisligine

uyabilen ve merkezlenebilen kablolarla kullanilabilir. Tekrar kullani-

labilir nétral elektrot kablosunda kusur olup olmadigini kontrol edin.

Kirlenmis metal elektrot kontaklari veya hasarli yalitim gibi baska

kusurlari olan herhangi bir nétral elektrot kablosunu kullanmayin.

Notral elektrot kablosunun kiskacini, kilitleme kolunu yukari gekerek

acin. Elektrodun baglanti mandalini tiimuyle kiskacin igine yerlesti-

rin. Sonrasinda kilitteme kolunu sonuna kadar —————~—

asag bastirarak kiskaci kilitleyin. Tim gikintinin “,/ W\%

kiskag icine yerlestirildiginden ve hasta cildi ile | .

temas etmediginden emin olunuz. Kiskag hasta- | L~

nin altinda kalmamahdir.

Notral elektrot kablosunu, kablonun nétral elektrodu hasta cildin-

den cekip ¢ikarmayacagi bir sekilde konumlandirin. Nétral elektrot

kablosunu hastayla veya diger kablolarla temastan kaginilacak ve
herhangi bir kablo halkasi olusmayacak sekilde konumlandirin. Ozel-
likle kapasitif kuplaj tipi yaniklardan kaginmak igin, nétral elektrot

kablosunu hastanin bir ekstremitesinin veya baska topraklanmis
nesnelerin etrafina sarmayin.

Nétral elektrodun cildin tim yiizeyi lizerine iyice yapistigini ve kiskag
konektoriiniin elektrodun baglanti mandalina sikica tutturuldugunu
kontrol edin. Kiskacin hastanin cildine gereksiz bir basing olusturma-
digindan emin olun. Jeli gevreleyen yapiskan kenar kullanilmaz veya
sadece kismen kullanilirsa, notral elektrot sivi girmesini 6nlemek igin
surekli olarak izlenmelidir.

Elektrocerrahi cihazini ¢alistirmadan énce cihazin kullanma talima-
tina basvurun. Yenidoganlarda yapilan islemlerde notral elektrotlarin
kullanim talimatlarina 6zellikle dikkat edin.

Notral elektrot kablosunu elektrocerrahi linitesine jeneratériin kullan-
ma talimatlarina gore takin.

Noétral Elektrodun Uzaklastinimasi ve imhasi:
Kullanim sona erdikten sonra alttaki dokuyu bir
elle desteklerken elektrodu diger elle yavasca ayi- -
rin. Elektrodu, alt tarafindaki bir késeden kaldirin é%
(notral elektrot kablosundan degil) ve yavasca |- 7
soyarak cikarin. Cekistirmek veya hizla geke-

rek gikarmak cilt yaralanmalarina yol acabilir. Ozellikle yenidogan
ve prematiire bebeklerde, cilt gok hassassa 6zellikle dikkatli olun.
Yapiskan artiklarini uzaklastirmak igin ¢éziici madde kullanmayin.
Herhangi bir yapiskan artigini, ilik su ve rulo pamukla yavas ve dik-
katli bir sekilde uzaklastirmay: tercih edin.

Kablo kiskacini serbest birakmak igin kilitleme kolunu kaldirin.
Uriindi, yerel mevzuata veya hastane ve/veya saglk kurulusunun
yonetmeliklerine gére bertaraf edin.

vy

Avrupa Birligi'nde ve ayni mevzuat sistemine sahip ilkelerde (Tibbi
Uriinlerle ilgili Yénerge (AB) 2017/745): Bu Uriiniin kullanilmasi sira-
sinda veya kullanimi sonucunda ciddi bir olay meydana gelirse, bu
durumu lltfen dretici firmaya ve/veya temsilcisine ve ulusal resmi ma-
kaminiza bildirin.

Ortam kosullari: +10°C ila +40°C; %20 ila %85 bN
Nakliye ve depolama kosullari birincil veya ikincil ambalajin (izerinde
belirtilmigtir.
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EN CE mark with reference number of the notified body DE CE-Kennzeichnung mit der Kennziffer der
benannten Stelle FR Marquage CE suivi du numéro d’identification de I'organisme notifié IT Marcatura
CE con il codice identificativo dell’'organismo notificato BG MapkupoBka CE ¢ pecdepeHTeH HOMep Ha
HoTudpuumpanms oprad CS Znacka CE s ¢islem notifikované osoby DA CE-maerke med reference-
nummer pa det bemyndigede organ EL Xrpavan CE pe Tov avayvwpiaTikd apiBpyd Tou KOIVOTToINUEVOU
opyaviopou ES Marcado CE con cédigo del organismo notificado ET CE-margis teavitatud asutuse
viitenumbriga FI CE-merkinta ja ilmoitetun laitoksen tunnus HR CE oznaka s referentnim brojem
prijavljenog tijela HU CE-jel6lés a bejelentett szervezet jelz6szamaval LT CE Zenklas su
notifikuotosios jstaigos kodu LV CE zime ar pilnvarotas iestades atsauces numuru NL CE-markering
met het identificatienummer van de aangemelde instantie PL Znak CE z numerem referencyjnym
jednostki notyfikowanej PTg, Marcagéo “CE” acompanhada do nimero de identificagdo do
organismo notificado PTgrasi Marcagéo “CE” acompanhada do nimero de identificagdo do organismo
notificado RO Marcaj CE cu numarul de identificare a organismului notificat SK CE - Oznacenie
s poznavacim ¢islom notifikovaného organu SL Oznaka CE z referen¢no Stevilko priglaSenega
organa SV CE-markning och nummer pa anmalt organ KO SHLHEl & 0| &% M3 7} EAIE CE
0h= NO CE-merking med ID-nummer for teknisk kontrollorgan RU Mapkuposka CE ¢ koiom
ynornHoMouyeHHoro oprada TH ta3aviang CE wianvunalaudvdvuavrnsiddauuinsgiu (Notified
Body) TR CE isareti ve onaylanmis kurulusun kimlik numarasi ZH CE #R&FIAEH M PRI
azall digll 4421l 08| dininio CE dode AR

EN Manufacturer DE Hersteller FR Fabricant IT Fabbricante BG Npoussoguten CS Vyrobce

DA Producent EL KaragkeuaaTng ES Fabricante ET Tootja FlI Valmistaja HR Proizvoda¢ HU Gyarto
LT Gamintojas LV Razotajs NL Fabrikant PL Producent PTgy Fabricante PTgrasi. Fabricante

RO Producator SK Vyrobca SL Proizvajalec SV Tillverkare KO XM Z At NO Produsent

RU Warotosutens TH jwan TR Uretici ZH 4£7= & guasll AR

EN Use by date DE Verwendbar bis FR Date limite d'utilisation IT Data di scadenza BG Cpok Ha
rogHoct CS Pouzijte do DA Holdbarhedsdato EL Xprion ¢éwg ES Fecha de caducidad ET Kalblik kuni
FI Viimeinen kayttopaivéa HR Rok upotrebe HU Felhasznalhatosagi datum LT Panaudoti iki datos

LV LietoSanas termina beigu datums NL Uiterste gebruiksdatum PL Data waznosci PTgy Data de
validade PTgrasi. Data de validade RO Data expirarii SK Pouziteiné do SL Rok uporabnosti

SV Utgangsdatum KO & & NO Brukes innen RU Vicnonbsosats o TH 14dauiufiiviua

TR Son kullanma tarihi ZH & A iR Jié pasiuy AR

EN Batch code DE Chargennummer FR Code de lot IT Codice lotto BG Kog Ha naptuga CS Cislo
Sarze DA Batchnummer EL Kwdikog aptidag ES Cédigo de lote ET Partiikood Fl Erdkoodi HR Kéd
serije HU Sarzsszam LT Partijos kodas LV Partijas kods NL Batchcode PL Kod partii PTgy Codigo do
lote PTsrasi. NUmero do lote RO Codul lotului SK Cislo $arze SL Stevilka serije SV Partinummer

KO Hii%| Z = NO Batchkode RU Kop naptum TH sWdqunan TR Parti kodu ZH #t5 aleisll 595 AR

EN Catalog number DE Artikelnummer FR Numéro de catalogue IT Numero di catalogo

BG KatanoxeH Homep CS Katalogové cislo DA Katalognummer EL ApiBudg 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 PTg; NUmero
de referéncia PTgrasi NUmero de referéncia RO Numar de catalog SK Cislo objednavky SL Kataloska
Stevilka SV Katalognummer KO 7}& 271 #1% NO Katalognummer RU Howmep ro kaTanory

TH vunaautiydsade TR Katalog numarasi ZH iT1& 2ol p9, AR

EN Global Trade Item Number DE Globale Artikelnummer FR Code article international IT Numero
articolo per lo scambio internazionale BG "moGaneH Homep Ha Tbproscka eamHuua CS Mezinarodni
obchodni ¢islo polozky DA Globalt varenummer EL Maykdopiog apiBpog avtikelyévou ES Numero
mundial de articulo comercial ET Globaalne kaubaartikli number FI Numero kauppanimikkeiden
yksiléimiseen maailmanlaajuisesti HR Globalni broj artikla HU Globalis kereskedelmi cikkszam
LT Visuotinis prekinio vieneto numeris LV Globalais tirdzniecibas identifikacijas numurs NL ltemnummer
internationale handel PL Globalny Numer Jednostki Handlowej PTgy, Numero Global de Item Comercial
PTgrasi. NUmero Global de Item Comercial RO Numar global al articolului SK Globalne Eislo obchodnej
polozky SL Globalna trgovinska $tevilka izdelka SV Globalt artikelnummer KO 2| 7{2{ EQ| &
NO Globalt handelsnummer RU MexayHapoaHbIli Kof, MapkvpoBK/ U ydeTa NOrMCTUHECKUX eANHULL
TH wnaawszdnéinaudn TR Kiresel Ticari Uriin Numarasi ZH £ 3R 511 B (A55

awllall 8Ll iy @8, AR
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EN Quantity DE Menge FR Quantité IT Quantita BG Konnyecteo CS MnozZstvi DA Maengde

EL Mogotnta ES Cantidad ET Kogus FI M&ara HR Kolicina HU Mennyiség LT Kiekis LV Daudzums

NL Aantal PL llo$¢ PTgy Quantidade PTgrasi Quantidade RO Cantitate SK MnozZstvo SL Koli¢ina

SV Méngd KO =& NO Mengde RU Konuuectso TH Usu1as TR Miktar ZH #& aoSJI AR

EN Keep away from sunlight DE Vor Sonnenlicht geschiitzt aufbewahren FR Tenir a I'abri des rayons
du soleil IT Tenere lontano dalla luce solare BG [1a ce na3u ot cnbHYeBa ceeTnuHa CS Chrante pred
pusobenim slune¢niho zafeni DA Holdes vaek fra sollys EL ®uAdgTe pakpid ammd 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|5H & A|2. NO Oppbevares beskyttet mot sollys

RU He gonyckaTb Boaaeiicteus conHeyHoro ceeta TH 1AUTviWuLay TR Giines isigindan uzak tutunuz
ZH &% B RS omaidl il e ey Jaax, AR

EN Keep dry DE Trocken aufbewahren FR Conserver au sec IT Conservare in luogo asciutto BG [la
ce cbxpaHsiBa Ha cyxo msicTo CS Uchovavejte v suchu DA Opbevares tert EL Mpog@uAagTe ammo
uypaoia ES Mantenga seco ET Hoida kuivana FI Sailytettava kuivana HR Cuvati na suhom HU Tartsa
szarazon LT Laikyti sausoje vietoje LV Sargat no mitruma NL Droog bewaren PL Chroni¢ przed
wilgocig PTgy Manter seco PTgrasi. Manter seco RO A se pastra la loc uscat SK Uschovavat' v suchu
SL Hranite na suhem SV Férvaras torrt KO Z4Z 8 4 EHE H 25t &1 Al2. NO Oppbevares tert

RU Bepeub ot Bnarn TH 1Auluiiuiy TR Kuru ortamda saklayiniz ZH R F12 Bl> laax, AR

EN Temperature limit DE Temperaturbegrenzung FR Limite de température IT Limite di temperatura
BG OrpaHuyerue 3a Temnepatypa CS Teplotni omezeni DA Temperaturgraense EL Opio
Beppokpaaiog ES Limite de temperatura ET Temperatuuripiirang FI Lampétilaraja HR Ogranicenje
temperature HU Hémérsékleti korlatozas LT Temperatlros riba LV Temperatiras diapazons

NL Temperatuurbegrenzing PL Warto$ci graniczne temperatury PTg, Limite de temperatura

PTgrasi. Limite de temperatura RO Limita de temperatura SK Hranice teploty SL Temperaturne
omejitve SV Temperaturgrans KO 2 L $7{| NO Temperaturgrense RU TemnepatypHbliii AuanasoH
TH dadnnaduaninil TR Sicaklik sinir ZH SR E Rl &)Ll @5 392> AR

EN Temperature limit for transport DE Temperaturgrenzwert fir den Transport FR Limite de
température relative au transport IT Limite di temperatura per il trasporto BG TemnepatypHo
orpaHuyeHuve npu TpaHcnoptupaHe CS Minimalni a maximalni teplota pro pfepravu DA Temperatur-
begraensning for transport EL Opia Beppokpaaiag yia petagopd ES Limite de temperatura para el
transporte ET Temperatuuripiirang transportimise ajal Fl Kuljetuslampétila HR Ogranic¢enje
temperature tijekom transporta HU Hémérsékleti korlatozas szallitdskor LT Transportavimo
temperatiros riba LV TransportéSanas temperatiras diapazons NL Temperatuurbegrenzing voor
transport PL Limit temperatury podczas transportu PTgy Limite de temperatura para o transporte
PTgrasi. Limite de temperatura para o transporte RO Limita de temperatura pentru transport

SK Hranice teploty pre prepravu SL Omejitev temperature pri transportu SV Temperaturgrans for
transport KO & Al & A|EH NO Temperaturgrense for transport RU OrpaHuyermne Temnepartypbi
TpaHcnopTuposkn TH dindrAnstuanunlaiisunisuuds TR Tasima icin sicaklik sinirt ZH iz 5 #958
PR{E

Jaill seadll 6,131 é>,5 AR

EN Do not re-use DE Nicht zur Wiederverwendung FR Ne pas réutiliser IT Non riutilizzare BG [1a He
ce nsnonsea nostopHo CS Nepouzivejte opakované DA Ma ikke genbruges EL Na pnv
emravaypnaipotroinBei ES No reutilizar ET Uhekordseks kasutamiseks FI Ei saa kayttda uudelleen

HR Ne koristiti ponovo HU Nem szabad Ujrafelhasznalni LT Nenaudokite pakartotinai LV Neizmantot
atkartoti NL Niet opnieuw gebruiken PL Nie stosowaé powtdrnie PTgy Nao reutilizar PTgrasi. N&o
reutilizar RO A nu se reutiliza SK Opéatovne nepouzivat SL Ne uporabite ponovno SV Far ej
teranvandas JA BEAZEIE KO RHAHEHR| OFA A2, NO Kun til engangsbruk RU 3anpet Ha
noBTopHOE npuMeHeHre TH vinuldian TR Tekrar kullanmayiniz ZH 21t EE A aslasawl sle, Y AR

EN Caution! Federal Law (USA) restricts this device in the USA to sale by or on the order of a
physician.

, Gedruckt von: Radisavljevic, Jelena, Gedruckt am: 28.07.2025 Giiltig nur am Tag des Ausdrucks

B, Status: 200|Freigegeben

10082763, Ind.:

Dok Nr.

&

N
W

<120 W

<0.35A

EN Consult instructions for use / booklet DE Siehe Betriebsanleitung / Broschiire FR Se reporter aux

instructions d’utilisation/ a la brochure IT Consultare il manuale / 'opuscolo delle istruzioni

BG HanpaseTe cnpaBka ¢ pbkoBoAcTBOTO 3a ynoTpeba / 6powypata CS Prostudujte si navod

k pouziti DA Se brugsanvisningen/pjecen EL AvaTtpégre ato Eyxelpidio odnyiwv / @uArddio

ES Consulte el folleto/manual de instrucciones ET Vaadake kasutusjuhendit/brosiri FI Katso

kayttdohje/ohjekirja HR Pogledati priruénik / knjizicu s uputama HU Hivatkozunk a kezelési

Utmutatora / kézikényvre LT Zr. naudojimo instrukcijg / lankstinukg LV Skatiet lieto$anas

rokasgramatu/bukletu NL Zie de gebruiksaanwijzing PL Nalezy zapoznac¢ sie z instrukcja obstugi /

broszurkg PTgy, Consulte o Manual de Instrugdes / Folheto PTgrasi Consulte o Manual de Instrugdes /

Folheto RO A se consulta manualul/brosura SK Pozri ndvod na obsluhu / brozuru SL Glejte priro¢nik/

knjizico z navodili SV Se bruksanvisning / broschyr KO X|2| 08+ d/4A %X} Z = NO Se bruks-

anvisningen/heftet RU OBpaTtntech kK MHCTPYKLUM NO NpUMeHeHuto / BpoLutope

TH Tdsngiigiian1sldenu/Tusda5 TR Kullanma talimatlarina / Brosiire bkz. ZH 20 {& f 1% 83 5/ F
Olodsil LS/ JJJ g2, AR

EN Distributor DE Distributor FR Distributeur IT Distributore BG Ouctpu6ytop CS Distributor
DA Distributer EL Alavopéag ES Distribuidor ET Turustaja Fl Jakelija HR Distributer HU Forgalmazo
LT Platintojas LV Izplatitajs NL Distributeur PL Dystrybutor PTgy Distribuidor PTgrasi. Distribuidor
RO Distribuitor SK Distributor SL Distributer SV Distributér KO ZO§23%i| NO Distributgr
RU [Auctpubbiotop TH siunusdmiing TR Distriblitér ZH 28575 &isall AR
EN Shelf life for electrodes in opened packaging: max. x day / x days DE Haltbarkeit der Elektroden
im gedffneten Beutel: x Tag / x Tage Maximal FR Durée de conservation des électrodes dans le
sachet ouvert : x jour/x jours maximum IT Durata utile degli elettrodi dopo I'apertura della confezione:
massimo x giorno / x giorni BG Cpok Ha rogHOCT 3a eNeKTpoAN B OTBOPEH NMUK: MakCMMyM X AeH /
x aHn CS Doba pouzitelnosti elektrod po otevieni sacku (ve dnech): max. x DA Holdbarhed for
elektroder i abnet pose: Maks. x dag/x dage EL Xpdvog diatipnang yia nAekTpodia ag avolypévn
Onkn: x nuépa/x nuépeg 1o TToAU ES Periodo de conservacion de electrodos en envase abierto:
x dia/x dias, maximo ET Avatud kotikeses elektroodide kasutusaeg: maksimaalselt x paev / x paeva
Fl Avatussa pussissa olevien elektrodien sailyvyys: korkeintaan x paiva / x paivaa HR Rok trajanja za
elektrode u otvorenoj vrecici: x dana/maksimalno x dana HU Az elektrédak eltarthatésaga nyitott
zacskoban: legfeljebb x nap LT Elektrody laikymo terminas atidarytame maiSelyje: x dieny / x dieny
daugiausiai LV Elektrodu glabasanas laiks atvérta iepakojuma: ne vairak ka x diena/x dienas
NL Houdbaarheid voor elektrodes in geopende zak: x dagen/maximaal x dagen PL Okres trwato$ci
elektrod w otwartej saszetce: maksymalnie x dzief/x dni PTey Prazo de validade para elétrodos na
embalagem aberta: maximo x dia/x dias PTgrasi. Prazo de validade para placas terra na embalagem
aberta: maximo x dia/x dias RO Termen de valabilitate pentru electrozi in punga deschisa: x zi/x zile
maximum SK Zivotnost' elektréd v otvorenom vrecku: maximalne x defi / x dni / x dni SL Zivljenjska
doba za elektrode v odprti vrecki: najve¢ x dan/x dni SV Elektrodernas hallbarhet i 6ppnad pase: max.
x dag / x dagar KO I} x| 718 F H3 2| & 7|8 ZICH x&/x NO Holdbarhet for elektroder i
apen pose: maksimalt x dag / x dager RU Cpok rogHOCTV 3NeKTpo0B NOCHE BCKPbITUS YMaKOBKM:
X AH. / x gueit makeumym TH angnisiiusniadmsudidnnsenilaladud: x Ju/uuga x Ju TR Poseti
acilmis elektrotlarin raf dmrii: x glin/En fazla x giin ZH FF@EBMWEAEFD | xK/I&ESxK

a8l a3y oLl X/ pgy X pgisall caleall (5 lygiSIW aMall 6,9 AR

EN Power limitation DE Leistungsbegrenzung FR Limitation de la puissance IT Limite di potenza

BG OrpaHuyerune Ha mowjHocTta CS Omezeni vykonu DA Effektbegraensning EL Opio 10xUog

ES Limite de potencia ET Voimsuspiirang Fl Tehorajoitus HR Ograni¢enje snage HU Teljesitmény-

korlatozas LT Galios apribojimas LV Jaudas ierobezojums NL Vermogensbegrenzing

PL Ograniczenie mocy PTgy Limitagdo de poténcia PTgrasi. Limitagdo de poténcia RO Limitarea

puterii SK Obmedzenie vykonu SL Omejitev moci SV Effektbegransning KO 7123 §t7 NO Effekt-

begrensning RU OrpaHnderve mowHocTn TH dadnfinaussaus TR Gug sinirlamasi ZH TR RE
aSlall 592> AR

EN Current limitation DE Strombegrenzung FR Limitation du courant IT Limite di corrente

BG OpaHuyeHune Ha Toka CS Omezeni proudu DA Strembegraensning EL Opio évraang peUparog

ES Limite de corriente ET Voolupiirang FI Virtarajoitus HR Ograni¢enje struje HU Aramkorlatozas

LT Srovés apribojimas LV Stravas ierobezojums NL Stroombegrenzing PL Ograniczenie pradu

PTgy Limitagdo de corrente PTgrasi. Limitagédo de corrente RO Limitarea curentului electric

SK Obmedzenie prudu SL Omejitev elektricnega toka SV Strémbegransning KO T15 S|

NO Strembegrensning RU OrpaHuuenve Toka TH dadndanszua’lnl TR Akim sinirlamasi ZH B3R RE
Ll s9a> AR
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EN The product is intended for use for adults/children/infants (as checked) of a body weight range as
indicated (xx kg / xx Ibs). DE Das Produkt ist fir den Gebrauch fir Erwachsene / Kinder / Sduglinge
bestimmt (entsprechend Markierung) mit einem Kérpergewicht von xx kg / xx Ibs. FR Le produit est
destiné a étre utilisé sur des adultes / enfants / nouveau-nés (selon le marquage) d’un poids corporel
de xx kg / xx Ibs. IT Il prodotto & destinato all’utilizzo con pazienti adulti/pediatrici/neonati (vedere il
segno di spunta) di peso corporeo compreso nella gamma indicata (xx kg / xx Ibs). BG MpogykTsT €
npegHasHaveH 3a ynotpeba npu Bb3pacTHu / Aeua / 6ebeTa (kakTo e ykazaHo) B NOCOYeHUs
[AvanasoH Ha TenecHoTo Terno (xx kg / xx Ibs). CS Vyrobek je uréen pro dospélé/déti/kojence (dle
znacky zatrzeni) o télesné vaze v uvedeném rozsahu (xx kg / xx Ibs). DA Produktet er beregnet til
brug for voksne/bern/spaedbern (som afkrydset) med et kropsveegtinterval som indikeret (xx kg /
xx Ibs). EL To 1poiov autd mrpoopileTal yia xprian yia evAAIKEG/TTaIdIA/Bpépn (avaAdywg TV eTTIAOYR)
eUpoug Bapoug awpaTtog (xx kg / xx Ibs) oTrwg utrodeikvueTal. ES El producto ha sido disefiado para el
uso en adultos/nifios (segun la marca de identificacion) con un peso corporal dentro del rango
indicado (xx kg / xx Ibs). ET Toode on mdeldud kasutamiseks taiskasvanutel / lastel / imikutel
(vastavalt tahistusele) naidatud kehakaalu vahemikus (xx kg / xx Ibs). FI Tdma tuote on tarkoitettu
kaytettavaksi aikuisille/lapsille/vauvoille (merkinndn mukaisesti), joiden kehonpaino on ilmoitetulla
alueella (xx kg / xx Ibs). HR Proizvod je namijenjen za upotrebu kod odraslih/djece/male djece (kako
je oznaceno), tjelesne tezine u naznacenom rasponu (xx kg / xx Ibs). HU A termék felnéttek/
gyermekek/csecsemdk esetén hasznalhato (a jeldlés szerint) a jeldlt testtdomeg-tartomanyban
(xx kg / xx Ibs). LT Gaminys yra skirtas naudoti suaugusiems / vaikams / kiidikiams (pazyméta), kuriy
kiino masés intervalas nurodytas (xx kg / xx Ibs). LV Sis produkts ir paredzéts lietoanai
pieaugusajiem/pediatrijas pacientiem/zidainiem (k& markéts), kuru kermena svars atrodas noraditaja
diapazona (xx kg / xx Ibs). NL Het product is bestemd voor gebruik bij volwassenen/kinderen/baby’s
(zoals aangeduid) met een lichaamsgewicht in het aangegeven bereik (xx kg / xx Ibs). PL Produkt
przeznaczony do stosowania u dorostych/dzieci/niemowlat (patrz: zaznaczenie) o wskazanej masie
ciata (xx kg / xx Ibs). PTg, O produto destina-se a utilizagdo por adultos/criangas/lactentes (conforme
marcado) com o peso corporal indicado (xx kg / xx Ibs). PTgrasi. O produto destina-se ao uso por
adultos / criangas / bebés (conforme marcagédo) com um peso corporal de xx kg / xx Ibs. RO Produsul
este destinat a fi utilizat pentru adulti/copii/sugari (conform optiunii bifate) cu un interval de greutate
corporala conform indicatiilor (xx kg / xx Ibs). SK Vyrobok je uréeny na pouzitie pre dospelych / deti /
doj¢até (zodpovedajuco oznaceniu) s telesnou hmotnostou xx kg / xx Ibs. SL lzdelek je namenjen za
uporabo pri odraslih/otrocih/dojenckih (kot je ozna¢eno) z navedeno telesno maso (xx kg / xx Ibs).
SV Produkten &r avsedd for anvandning for vuxna / barn / spadbarn (enligt markering) med en
kroppsvikt pa xx kg / xx Ibs. JA ZERF, Fry IX—TDOEBYRRENLEEGHE (xxkg/
xxlbs ) DRAVNRIBDROERICE T ERRATT. KO O| ME2 EAIE &ME H(xxkg/xxlbs) 2
‘Hol/aob/Rob(R A EA| & X))o AL SHOF BFLICE NO Produktet skal brukes pa voksne/barn/
spedbarn (som angitt) med en kroppsvekt innenfor det angitte omradet (xx kg / xx Ibs). RU Mpoaykt
npefHasHayeH Ans UCronb3oBaHua Ans B3pOCbIX / AeTeit / MnaAeHUeB (CornacHo oTMeTke Ha
MapK1pOBKe) C Maccoii Tena B ykasaHHOM fnanasoHe (xx kg / xx Ibs). TH wanAaumidlivialdlugin
ai/tdin/msn (aundaedasiuunagn) uitinadluaeiinviue (xx kg (ATan3u)/xx Ibs (Jaus)) TR Bu
rlin, belirtilen viicut agirliklarindaki yetiskinlerde/gocuklarda/yeni doganlarda (isaretlendigi sekilde)
kullaniimak tizere tasarlanmistir (xx kg / xx Ibs). ZH Z7= @i it A TR EMFREBE ( xx kg (2 F)/xx lbs
(B%) ) BB A/JLE/ZIL (AR ) .

2050 68 LS ol ¢ jos (ade Luivgo 98 LaS) gio JI/JlabbVI/ el plaxiwM a2o pisll 132 AR

(Sl XX/ xS xx)

EN Do not use if package is damaged DE Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden

FR Ne pas utiliser si I'emballage est endommageé IT Non usare se la confezione presenta segni di
danneggiamento BG [1a He ce n3nonaea, ako onakoskaTa e nopegeHa CS Nepouzivejte, pokud je
obal poskozen DA Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget EL Mnv xpnaoipoTroingeTe av n
ouaokeuagia gival kateaTpappévn ES Evite el uso si el envase esta dafiado ET Arge kasutage,

kui pakend on kahjustunud. FI Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut HR Ne Koristiti ako je
pakiranje oste¢eno HU Ne hasznadlja, ha a csomagolas sértilt LT Nenaudokite, jeigu pakuoté
pazeista LV Nelietot, ja bojats iepakojums NL Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is

PL Nie stosowag, jezeli opakowanie jest uszkodzone PTgy Nao utilizar se a embalagem estiver
danificada PTgrasi N@o utilizar se a embalagem estiver danificada RO A nu se utiliza daca ambalajul
este deteriorat SK V pripade poSkodeného obalu vyrobok nepouzivajte SL Izdelka ne uporabljajte, e
je embalaza poskodovana SV Bér ej anvandas om férpackningen ar skadad KO Z& 0| &4 22
A8 3tX| OFA|2. NO Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet RU He ncnonbsosaTh npu
nospexaeHumn ynakosku TH vinnldruniniivviagnga TR Ambalaji hasarli ise kullanmayiniz ZH &2
IR, BILER i 8.2l il 15] oy ¥ AR
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Made in Austria

UDI

EN Paper and cardboard, plastic, and aluminum packaging DE Verpackung aus Papier und Pappe,
Kunststoff, Aluminium FR Emballage en papier et carton, plastique, aluminium IT Imballo in carta

e cartone, plastica, alluminio BG OnakoBkaTa e OT XapTusi, KapTOH, MnacTMaca u anyMuHuin

CS Obal z papiru a lepenky, plastu, hliniku DA Emballage af papir og pap, kunststof, aluminium

EL Xuokeuaaia atro xapTi kal xapTtovi, TTAaaTiko, ahoupivio ES Envase de papel y cartén, plastico,
aluminio ET Paberist ja papist, plastist voi alumiiniumist pakend FI Pakkaus paperia ja pahvia,
muovia, alumiinia HR Papir i karton u kombinaciji s plastikom i aluminijem HU Papir és karton,
mianyag, aluminium anyagu csomagolas LT Pakuoté i§ popieriaus ir kartono, plastiko, aliuminio

LV Lepakojums ir no papira un kartona, plastmasas, aluminija NL Verpakking van papier en karton,
kunststof, aluminium PL Opakowanie z papieru i tektury, tworzywa sztucznego, aluminium

PTe, Embalagem de papel e cartdo, plastico, aluminio PTgrasi. Embalagem de papel e papeléo,
plastico, aluminio RO Ambalaj din hartie si carton, plastic, aluminiu SK Obal z papiera a karténu,
plastu, hlinika SL Embalaza iz papirja in kartona, umetne mase, aluminija SV Férpackning av papper
och kartong, plast, aluminium KO S0|, Zx|, Z2tAE| & &2 0|E EF NO Pakning av papir og
papp, plast, aluminium RU Ynakoska n3 6ymaru u kapToHa, niactuka, anoMuHng TH U559 uinanan
nnsEALAaznIzALDY wandfin agiiiion TR Ambalaji kadit ve karton, plastik, aliminyum igerir

ZH EHER, R, BREE 0500919 liwMlg 65,519 G0l (o Eoiuan Laleall AR

EN Made in Austria DE Hergestellt in Osterreich FR Fabriqué en Autriche IT Prodotto in Austria

BG lMpowusseaero B Asctpusi CS Vyrobeno v Rakousku DA Fremstillet i @strig EL Kataokeudatnke

atv AuaTpia ES Hecho en Austria ET Valmistatud Austrias Fl Valmistettu Itévallassa

HR Proizvedeno u Austriji HU Ausztriaban készilt LT Pagaminta Austrijoje LV Razots Austrija

NL Geproduceerd in Oostenrijk PL Wyprodukowano w Austrii PTe, Fabricado na Austria

PTarasi. Fabricado na Austria RO Fabricat in Austria SK Vyrobené v Rakusku SL Izdelano v Avstriji

SV Tillverkad i Osterrike JA F— 2 ~ 1 7 & KO 22 E 2|otoi| A XM=& NO Produsert i Dsterrike

RU MpowusseneHo B Asctpun TH nanluilsuineaadinss TR Avusturya’da retilmistir ZH Bith R 4 7=
Luaill 8 g0 AR

EN Unique Device Identifier DE UDI enthaltender Barcode FR Identifiant unique de dispositif
IT Identificativo univoco del dispositivo BG YHukaneHn naeHtndukatop Ha nsgenusta (UDI)
CS Jedinecny identifikator prostfedku (UDI) DA Unik udstyrsidentifikation EL Movadikog
avayvwpIaTIKOg Kwdikog TpoiovTog ES Identificacion Unica del producto ET Kordumatu
identifitseerimistunnus FI Yksilollinen laitetunnus HR Jedinstveni identifikacijski broj uredaja
HU Egyedi eszkdzazonosité LT Unikalusis prietaiso identifikatorius LV lerices unikalais identifikators
NL Unieke apparaat-ID PL Unikalny identyfikator urzadzenia PTey Identificador inico do dispositivo
PTerasi. Identificador tnico do dispositivo RO identificator unic al dispozitivului SK Unikatny
identifikator pomécky SL Edinstveni identifikator pripomocka SV Unik produktidentifiering JA 1=—7%
FINA AEBF KO TR & x| At NO Unik enhetsidentifikator RU YHukanbHbil ngeHtudmkatop
yctporictea TH sissyunnaauanizlssdalnsal TR Tekil Cihaz Kimligi ZH 1 —i& &R 515

281 5lgll 8,20 AR

EN Medical Device DE Medizinprodukt FR Dispositif médical IT Dispositivo medico BG MeanumHcko
nagenve CS Zdravotnicky prostfedek DA Medicinsk udstyr EL latpotexvoloyiko mpoiév ES Producto
sanitario ET Meditsiiniseade FI Laakinnallinen laite HR Medicinski proizvod HU Orvostechnikai eszkéz
LT Medicinos priemoné LV Mediciniska ierice NL Medisch hulpmiddel PL Wyréb medyczny

PTey Dispositivo médico PTgrasi. Dispositivo médico RO Dispozitiv medical SK Zdravotnicka pomdcka
SL Medicinski pripomocek SV Medicinteknisk produkt KO 2|2 7|7| NO Medisinsk utstyr

RU MeauumHckoe usaenve TH alnsaintanisunnd TR Tibbi cihaz ZH Ef7i&%& b zie AR

EN UK Conformity Assessed Marking DE UKCA-Kennzeichnung FR Marquage UKCA IT Marcatura
UKCA BG UKCA mapkupoka CS Oznaceni UKCA DA UKCA-meerkning EL Znpavan UKCA
ES Marcado UKCA ET UKCA-téhis FI UKCA-merkintd HR Oznaka UKCA.HU UKCA-jeldlés LT UKCA
zenklinimas LV UKCA markéjums NL UKCA-markering PL Znak UKCA PTg, Marcagdo UKCA
PTerasi Marcagdo UKCA RO Marcaj UKCA SK Oznacenie UKCA SL Oznaka UKCA SV UKCA-
beteckning KO UKCA-2HH 2 NO UKCA-merke RU Mapkupoeka UKCA TH ta3avnung UKCA
TR UKCA isareti ZH UKCA(X B & % iFE)FriR

UKCA aoMc 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|A9] | CHZ|2l& E0o4ELIC NO Angir den autoriserte representanten i
Sveits RU O6o3sHajaeT ocuumansHoro npeactasutens B Lsenuapun TH tivuaniivsiunui lasuauey
wluddairasiuaud TR isvigre'deki yetkili temsilciyi gosterir ZH $5E +ERA R

g 9 asizall Jioall J| juiv AR

EN Humidity limitation xx DE Luftfeuchtigkeitsbegrenzung xx FR Limitation d’humidité xx

IT Limitazione di umidita xx BG OrpaHuyeHune 3a BnaxHocT xx CS Omezeni vihkosti xx

DA Fugtighedsbegraensning xx EL Mepiopiopog vypaaiag xx ES Limite de humedad su ET Niiskuse
piirang xx FI Kosteuden raja-arvot xx HR Ograni¢enje vlaznosti xx HU Paratartalom-korlatozas xx

LT Drégmes ribojimas xx LV Mitruma ierobezojums xx NL Vochtbeperking xx PL Ograniczenie
wilgotnosci xx PTgy Limitagdo de humidade xx PTgrasi. Limitagdo de umidade xx RO Limitarea
umiditatii xx SK Hranice vihkosti xx SL Omejitev vlaznosti xx SV Fuktighetsbegréansning xx

KO &% A&t xx NO Begrensning for luftfuktighet xx RU OrpaHnyeHne BaxHOCTU XX

TH diadnnamaudu xx TR Nem sinirlamasi xx ZH ;& EBR &l xx XX &9l )l 392> AR

EN Product symbol with optional cable length DE Produktsymbol mit optionaler Kabelldnge

FR Symbole du produit avec longueur de cable en option IT Simbolo del prodotto con lunghezza cavo
opzionale BG CumBon 3a nsgenue ¢ onuMoHanHa Ab/knHa Ha kabena CS Symbol vyrobku

s volitelnou délkou kabelu DA Produktsymbol med valgfri kabellaengde EL ZUpBoAo TrpoiovTog pe
TIPOAIPETIKO Prikog KaAwdiou ES Simbolo del producto con longitud de cable opcional ET Toote
stimbol valikulise kaablipikkusega Fl Tuotesymboli, jossa valinnainen johdon pituus HR Simbol
proizvoda s opcionalnom duljinom kabela HU Termékszimbdlum a valaszthaté kabelhosszal

LT Gaminio simbolis su pasirenkamu kabelio ilgiu LV lerices simbols ar pieejamo kabela garumu

NL Productsymbool met optionele kabellengte PL Symbol produktu z opcjonalng dtugoscig kabla
PTey Simbolo do produto com comprimento de cabo opcional PTggasi. Simbolo do produto com
comprimento opcional do cabo RO Simbol produs cu lungime cablu optional SK Symbol produktu

s volitelnou dizkou kabla SL Simbol izdelka z opcijsko dolZino kabla SV Produktsymbol med valfti
kabellangd KO &4 7|0|g Zo|7t Z& & M E 7|= NO Produktsymbol med alternativ kabellengde
RU CumBor npogykTa ¢ onumoHarnbHbIM ykasaHuem anuHbl kabens TH dryanuainaniauaniiszuainug
Mawadialddu TR Opsiyonel kablo uzunlugunu gésteren Griin sembolii ZH #R5E 7 Wik BB 48 K E R ™=
mEs SokisUl LSl Jobb go giiall j05 AR
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