EN - Instructions for Use Return Electrode Pads (Solid or Split)

WARNING: This medical device cannot be effectively cleaned and/or sterilized by the user and therefore cannot be safely reused. Itis intended
forsingle use only. Any attempt by the user to dlean and resterilize this device may result in bioincompatibility, infection, or other
risks of device failure to the patient.

PRECAUTIONS:

When using a split return electrode, the NEM (contact quality monitor) confirms the total resistance is within the preset safety range.
Asplit pad must be used to utilize this safety feature.

If the patient is repositioned for the surgical procedure, verify that the pad remains in proper contact with the skin and the cable remains
connected to the pad. Failure to do so may result in patient burns.

During the surgical procedure, assure that no object obstructs the pad site.

If higher than normal power settings are required, a problem may exist. Before increasing the power setting, verify that the pad has full contact
with patient’s skin. Check the cable and connectors and inspect all active accessories.

Do not relocate the pad after initial application.

Do not reuse the pad.

Do not use damaged pads.

Do not cut or modify the pad in any way.

Review and follow any additional instructions, warnings, and precautions in the Operating Instructions for the generator in use.
Intended Use

Return Electrode Pads are used in monopolar surgery for the safe return of generator current back to the generator. The pads are not intended
for any other use.

Inspection and Handling

Upon removal of the Return Electrode Pad from pouch visually inspect the pad for any damage that may include a missing clear protective
backing; rips or tears; holes in the pad; damaged cord or cord connection (as applicable); missing or damaged connection tab; gel sticking
to the clear backing when removed from the pad; adhesive missing from the perimeter on the clothed portion of the patient contact side

of the pad. The pad should be handled to prevent inducing damage. After the removal of the clear protective backing, handle the pad to

ensure that it remains flat as it is placed onto the patient’s skin.

Selection and Preparation of Placement Site:

1. Select a well-vascularized, muscular, and convex site in proximity to the surgical site. Do not place over scar, inflamed skin, fatty tissue,
bony prominences, metal prostheses, ECG electrodes and cables, pacemakers, or where fluids may pool.

2. Shave all hair from the selected site. Remove any excess moisture.

3. ForReturn Electrode Pads WITHOUT an integrated cable:
To utilize a return electrode pad without an integrated cable a reusable grounding cable is required. Inspect the reusable grounding cord
for visible damage prior to use. Connect the clamp of the cord to pad tab. If the generator is equipped with a pad-to-cable contact alarm,
test the alarm by turning on the generator without connecting the cable. Insert the cable plug to silence the alarm.

4. ForReturn Electrode Pads WITH an integrated cable:
Inspect the connection to the pad insuring that the cord is firmly attached to the pad; that the cord is not damaged, that the connector that
connects to the generator is not damaged. If the generator is equipped with a pad-to-cable contact alarm, test the alarm by turning on
the generator without connecting the cable. Insert the cable plug to silence the alarm.

Placement of Return Electrode Pad
1. Remove the backing from pad.
. Apply to skin starting from one end of the pad and smooth out to the opposite end.

. Apply adequate pressure to the entire pad area to ensure adequate contact with the skin.
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. Atthe completion of the surgical procedure, remove the pad slowly and with care to avoid skin trauma. Disconnect the cord from the
generator.

Operating Principal

RF energy which is generated from the generator travels though an interconnecting cable to a handpiece (e.g.: pencil) where the energy

is delivered to an electrode to coagulate tissue, the electrical current passing through the patient’s tissue seeking a return ground is

directed to the ground pad attached to the patient. The current will flow through the ground pad back to the generator; the circuit is

complete.

Medical Purpose
« Completes the monopolar electrical circuit required for the use of an electrosurgical generator.
« Provides for the safety of the patient by dispersing the dense therapeutic RF energy of the active electrode over the large surface area of the dispersive
electrode to avoid burning the patient due to high current density.
Patient Population
« Minimum weight: 25 Ibs (11.4 kg)
Site of use
« Place on a well-vascularized, muscular, and convex site in proximity to the surgical site
Site Condition
« Do not place over scar, inflamed skin, fatty tissue, bony prominences, metal prostheses, ECG electrodes and cables, pacemakers, or where fluids may pool.
« Shave all hair from the selected site. Dry skin thoroughly.
Intended User Profile
« Education
0 Restricted for use by or on the order of a physician
« Knowledge
o Understands electrosurgery and electrosurgical techniques
0 Reads and understands the supplied Instruction for Use or Device Labeling
« Experience
0 Some training on techniques or training under surveillance/supervision
« Permissible impairments
0o Mild reading vision impairment or corrected vision to 20/20
0o Hearing impaired by 40% resulting in 60% of normal at 500 Hz to 2 kHz
Intended Conditions for Use
« Doctor office, Surgery center or Hospital, intended for professional use only
« Lit, clear and unobstructed view at point of use
« Ambient Temperature 10° C to 40° C
Frequency of Use
« Non-sterile - Single Use Device
Disposal
« Dispose of Return Electrode Pads according to facility procedures.

DA - Brugsanvisning Returelektrodepuder (hele eller delte)

ADVARSEL: Dette medicinske instrument kan ikke rengares og/eller steriliseres effektivt af brugeren, og kan derfor ikke genbruges pé sikker
vis. Det er udelukkende beregnet til engangsbrug. Ethvert forsag fra brugerens side pa at rengare og resterilisere dette instrument
kan resultere  bio-inkompatibilitet, infektion eller andre patientrisici for, at instrumentet svigter.

FORSIGTIGHEDSREGLER:

Nér der anvendes en delt returelektrode, bekraefter NEM (kontaktkvalitetsmonitor), at den totale modstand er inden for det forudindstillede
sikkerhedsomrade. Det er ngdvendigt at bruge en delt pude for at kunne anvende denne sikkerhedsfunktion.

Hvis patienten flyttes under operationen, skal det kontrolleres, at puden stadig er i korrekt kontakt med huden, og at kablet stadig er tilsluttet
til puden. Hvis dette ikke overholdes, kan det fare til patientforbraendinger.

Under operationen skal det kontrolleres, at der ikke er nogen genstand, der er blokerer for pudens placering.

Hvis effektindstillinger, der er hgjere end normalt, er nadvendige, er der méske et problem. Inden effekten ages, skal det kontrolleres, at puden
erifuld kontakt med patientens hud. Tjek kablet og stikkene, og inspicer alt aktivt tilbehor.

Puden ma ikke flyttes, nr den farst er pasat.

Puden ma ikke genbruges.

Anvend ikke beskadigede puder.

Der ma ikke skaeres i puden eller ndres pa den pa nogen méade.

Laes og folg alle yderligere anvisninger, advarsler og forsigtighedsregler i betjeningsvejledningen for den benyttede generator.

Beregnet brug
Paluuelektrodityynyja kaytetdan monopolaarisissa leikkauksissa generaattorin virran palauttamiseksi turvallisesti generaattoriin. Tyynyja
ei ole tarkoitettu mihinkaan muuhun kayttoon.

Tarkistus ja kdsittely

Kun poistat paluuelektrodityynyn taskusta, tutki tyyny silmémaaraisesti kaikkien vaurioiden varalta. Niitd ovat muun muassa kirkkaan
suojapakkauksen puuttuminen, ratkeamat tai repedmét, reidt tyynyssa, vahingoittunut johto tai johtoliiténta (soveltuvin osin), kadonnut tai
vahingoittunut liitantaripustin, kirkkaaseen pakkaukseen tyynysta poistettaessa juuttunut geeli, tyynyn potilasta koskettavan puolen peitetyn
0san reunasta puuttuva tarra. Tyyny on késiteltava aiheutuvien vaurioiden estdmiseksi. Kun tyyny on poistettu kirkkaasta suojapakkauksesta,

késittele tyynyd, jotta voit varmistaa, ettd se pysyy tasaisena, kun se asetetaan potilaan iholle.
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Udveelgelse og forberedelse af placering
1. Veelg et rigeligt vaskulariseret, muskulert og konvekst sted i naerheden af operationsstedet. Ma ikke anbringes over arvaev, beteendt hud,
fedtvaev, knoglefremspring, metalp r, ECG-elektroder og -kabler, pacemakere, eller hvor vaesker kan akkumuleres.

2. Barber alt hdr vek fra det valgte sted. Fjern eventuelt overskydende fugt.

3. Paluuelektrodityynyt, joissa EI OLE integroitua kaapelia:
Paluuelektrodin, jossa ei ole integroitua kaapelia, kdyttd edellyttad tettdvad maadoituskaapelia. Tarkista uudelleenkaytettava
maadoitusjohto ennen kdyttda nakyvien vaurioiden varalta. Yhdistd johdon puristin tyynyripustimeen. Jos generaattori on varustettu
tyynystd kaapeliin johtavan liitinnén halytykselld, testaa halytys kytkemalld generaattoriin virta kaapelia yhdistimatta. Mykistd hélytys
tyontamalld pistoke paikalleen.

Aalloanks

4. Paluuelektrodityynyt, joissa ON integroitu kaapeli:
Tarkista tyynyyn johtava liitdntd ja varmista, ettd johto on tiukasti kiinni tyynyssd, ettd johto ei ole vaurioitunut ja ettd generaattoriin
liittava liitin ei ole vaurioitunut. Jos generaattori on varustettu tyynysta kaapelin johtavan liitannén hélytykselld, testaa hlytys kytkemalla
generaattoriin virta kaapelia yhdistamatta. Mykista halytys tyontamalld pistoke paikalleen.
Paluuelektrodityynyn sijoittaminen
1. Tag deekpapiret af puden.
2. Seetden pa huden ved at starte fra den ene ende og glatte ud til den modsatte ende.
3. Leeg et passende tryk pa hele puden for at sikre tilstraekkelig hudkontakt.
4. Kun kirurginen toimenpide on lopussa, irrota tyyny hitaasti ja huolellisesti ihovaurion vélttamiseksi. Irrota johto generaattorista.
Betjeningsprincip
RF-energien, der genereres i generatoren, ledes gennem et forbindende kabel til et handstykke (fx: pencil), hvor energien overfares
til en elektrode med henblik pé at koagulere vy, idet den elektriske stram, der fores gennem patientens vaev, soger efter en
jordreturforbindelse og dirigeres til puden med jordforbindelse monteret pé patienten. Strammen vil fores gennem puden med
jordforbindelse tilbage il generatoren, hvorved kredslabet sluttes.
Medicinsk formél
« Fuldender det monopolzre, elektriske kredslab, der er pakraevet ved brug af en elektrokirurgisk generator.
« Yder sikkerhed for patienten ved at sprede den aktive elektrodes k kte, behandli RF-energi over den spredende elektrode for at undga
forbraending af patienten som folge af hoj stromdensitet.
Patientpopulation
« Minimumsvaegt: 11,4 kg (25 pund)
Brugssted
« Placer pa et rigeligt vaskulariseret, muskulaert og konvekst sted i naerheden af operationsstedet
Stedbetingelser
« Ma ikke anbringes over arvaev, betaendt hud, fedtvaev, knog| pring Ip EKG-elektroder og -kabler, pacemakere, eller hvor vaesker kan
akkumuleres.
« Barber alt hr vaek fra det valgte sted. Tor huden grundigt.
Pétaenkt brugerprofil
« Uddannelse
o Begranset til brug af en lge eller ifolge legeordination

« Viden

o Forstar elektrokirurgi og elektrokirurgiske teknikker

o Laser og forstér den i br isning eller markningen pa udstyret
« Erfaring

o Nogen undervisning i teknikker eller undervisning med vejledning/supervision
+ Tilladte svaekkelser
0 Let nedsat lzesesyn eller korrigeret syn op til 20/20
0 Horenedsattelse med 40 %, der resulterer i 60 % normal herelse ved 500 Hz til 2 kHz
Pétankte brugsbetingelser
« Laegepraksis, kirurgisk klinik eller hospital, udelukkende beregnet til professionel brug
« Oplyst, klart og frit overblik pa brugsstedet
« Omgivende temperatur pa 10 °C til 40 °C
Brugshyppighed
« Usteril - Engangsanordning
Bortskaffelse
« Bortskaf returelektroden i over

med hospitalsprocedurerne.

NL - Gebruiksinstructies retourelektrodeplaten (één geheel of gesplitst)

WAARSCHUWING: Dit medische apparaat kan niet doeltreffend door de gebruiker worden gereinigd en/of gesteriliseerd en kan daardoor
niet op veilige wijze worden hergebruikt. Het s uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Elke poging van de gebruiker
ditinstrument te reinigen en opnieuw te steriliseren kan leiden tot bio-incompatibiliteit, infectie of andere risico’s van
storing in het instrument voor de patiént.

VOORZORGSMAATREGELEN:

Bij gebruik van een gesplitste retourelektrode bevestigt de NEM (contactkwaliteitmonitor) dat de totale weerstand binnen het ingestelde
veiligheidshereik valt. Om gebruik te kunnen maken van deze functie, moet een gesplitste plaat worden gebruikt.

Als de patiént opnieuw wordt gepositioneerd voor de operatie, moet u controleren of de plaat goed contact houdt met de huid en het snoer op
de plaat aangesloten blijft. Als u dit nalaat, kan de patiént brandwonden oplopen.

Tijdens de operatie moet u controleren of er geen voorwerpen op de plaatlocatie liggen.

Als er hogere voedingsinstellingen dan normaal nodig zijn, kan dit duiden op een probleem. Controleer voordat u de instelling verhoogt, of de
plaat volledig contact maakt met de huid van de patiént. Controleer het snoer en de connectors en inspecteer alle actieve accessoires.

Verplaats de plaat na eerste plaatsing niet meer.

De plaat niet opnieuw gebruiken.

Beschadigde platen niet gebruiken.

Nietin de plaat snijden of de plaat op enigerlei wijze modificeren.

Lees eventuele aanvullende instructies, waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen in de gebruiksinstructies voor de gebruikte generator en
volg ze op.

Beoogd gebruik
Retourelektrodeplaten worden gebruikt bij monopolaire chirurgie voor de veilige retourstroming van generatorstroom terug naar de
generator. De platen zijn niet bedoeld voor andere toepassingen.

Inspectie en behandeling

Neem de retourelektrodeplaat uit de zak en controleer of deze onbeschadigd is. Controleer met name of de transparante schutlaag
aanwezig is, of er scheuren of gaten in de elektrode zitten, of het snoer en de stekker (indien van toepassing) onbeschadigd zijn, of de
aansluitstrook aanwezig en onbeschadigd is, of er geen gel achterblijft op de transparante schutlaag als deze van de elektrode wordt
verwijderd en of er kleefmiddel aanwezig is op de rand rondom het stoffen gedeelte van de elektrode dat in contact komt met de patiént.
Ga voorzichtig om met de elektrode, om te voorkomen dat deze beschadigd raakt. Na het verwijderen van de transparante schutlaag dient
u de elektrode vlak te houden terwijl u deze op de huid van de patiént plaatst.

Keuze en voorbereiding van plaatsingslocatie:

1. Selecteer een goed doorbloede, gespierde en convexe locatie in de nabijheid van de operatielocatie. Niet plaatsen op een litteken,
ontstoken huid, vettig weefsel, benige uitsteeksels, metalen protheses, ECG-elektrodes en -kabels, pacemakers of plaatsen waar vocht kan
ophopen.

2. Scheer het haar van de geselecteerde locatie. Verwijder een teveel aan vocht.

3. Retourelektrodeplaten ZONDER geintegreerde kabel:
Voor retourelektrodeplaten zonder geintegreerde kabel is een herbruikbare aardingskabel nodig. Controleer de herbruikbare aardingskabel
voor gebruik op zichtbare schade. Sluit de klem van de kabel aan op de strook van de elektrode. Als de generator is uitgerust met een
alarm voor de verbinding tussen kabel en elektrode, dient u dit alarm te testen door de generator in te schakelen zonder dat de kabel is
aangesloten. Sluit de kabel aan om het alarm op te heffen.

4. Retourelektrodeplaten MET geintegreerde kabel:
Controleer de aansluiting van de elektrode en let er met name op of het snoer stevig aan de elektrode is bevestigd, of het snoer
onbeschadigd is en of de connector die op de generator wordt aangesloten, onbeschadigd is. Als de generator is uitgerust met een
alarm voor de verbinding tussen kabel en elektrode, dient u dit alarm te testen door de generator in te schakelen zonder dat de kabel is
aangesloten. Sluit de kabel aan om het alarm op te heffen.
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1. Verwijder de schutlaag van de plaat.

2. Breng de plaat aan op de huid, te beginnen met het ene uiteinde van de plaat en vervolgens glad uitstrijken over de huid naar het andere
uiteinde.

3. Oefen voldoende druk uit op de gehele plaat om voor een goed contact met de huid te zorgen.

4. Nadat de chirurgische ingreep is voltooid, verwijdert u de elektrode langzaam en voorzichtig, zodat de huid niet beschadigd raakt. Koppel
het snoer los van de generator.

Werkingsprincipe

In een generator wordt RF-energie gegenereerd en via een verbindingskabel naar een handstuk (bijv. een pen) gebracht, waar de energie

wordt overgaat naar een elektrode om weefsel te coaguleren; de elektrische stroom die door het weefsel van de patiént loopt, wordt naar

het aardingskussen gestuurd dat aan de patiént is vastgemaakt. Via het aardingskussen gaat de stroom terug naar de generator en sluit

20 de kringloop.

Medisch doel
« Maakt het enkelpolige elektrische circuit compleet dat vereist is bij gebruik van een elektrochirurgische generator.
« Biedt de patiént veiligheid door de intensieve therapeutische RF-energie van de actieve elektrode uit te spreiden over het grote oppervlak van de
dispersieve elektrode, om te voorkomen dat de patiént zich brandt aan de hoge stroomdichtheid.
Patiéntenpopulatie
« Minimumgewicht: 11,4 kg (25 Ibs)
Gebruikslocatie
« Op een goed doorbloede, gespierde en convexe locatie in de nabijheid van de operatieplaats
Voorwaarden plaats
« Niet plaatsen op een litteken, ontstoken huid, vettig weefsel, benige uitsteeksels, metalen protheses, ECG-elektrodes en -kabels, pacemakers of plaatsen
waar vocht kan ophopen.
« Scheer het haar van de geselecteerde plaats. Droog de huid grondig.
Profiel van de beoogde gebruiker
« Opleiding
o Beperkt tot gebruik door of in opdracht van een arts
+ Kennis
o Begrip van elektrochirurgie en elektrochirurgische technieken
o Heeft de verstrekte gebruiksaanwijzing of de etiketten op het apparaat gelezen en begrepen
« Ervaring
o Enige training in technieken of training onder toezicht/begeleiding
« Toegestane beperkingen
o Lichte oogafwijking of gecorrigeerd zicht tot 20/20
o Gehoorafwijking met 40% resulterend in 60% van normaal bij 500 Hz tot 2 kHz
Beoogde gebruikscondities
« Dokterspraktijk, centrum voor chirurgie of zi d bedoeld voor d
« Verlicht, duidelijk en onbelemmerd zicht op het punt van gebruik
« Omgevingstemperatuur 10 - 40 °C
Gebruiksfrequentie
« Niet-steriel — apparaat voor eenmalig gebruik
Afvoeren als afval
« Voer de elektrode af of stuur deze terug in overeenstemming met de procedures van de instelling.

ig gebruik

FI - Paluuelektrodityynyjen (kiinted tai jaettu) kdyttéohjeet

VAROITUS: Kayttaja ei voi puhdistaa ja/tai steriloida tatd lddketieteellist laitetta, eika laitetta sen vuoksi voida turvallisesti kéyttéa uudelleen.

johtaa bioyhteensopimattomuuteen, infektioon tai muihin laitteen toimintavian potilaalle aiheuttamiin riskeihin.

VAROTOIMET:
Kun kéytdssa on kaksiosainen paluuelektrodi, NEM (kosketuslaadun monitori) varmistaa, ettd kokonaisvastus on ennalta asetetun
turvallisuusalueen sallimissa rajoissa. Tét turvallisuustoimintoa voidaan kdyttad vain kaksiosaisen tyynyn kanssa.

Jos potilaan asentoa muutetaan kirurgista toimenpidettd varten, varmista tyynyn pysyminen hyvéssa kosketuksessa ihon kanssa ja johdon
olevan liitetty tyynyyn. Tarkistuksen laiminlyonti saattaa johtaa potilaan palovammoihin.

Varmista kirurgisen toimenpiteen aikana, ettei mikéan esine peitd tyynyn kohtaa.

Jos tarvitaan normaalia korkeampia tehoasetuksia, ongelmia saattaa esiintyd. Varmista ennen tehoasetuksen lisédmistd tyynyn olevan téysin
kosketuksissa potilaan ihon kanssa. Tarkista johto ja liitdnnét ja kaikki kdytossd olevat lislaitteet.

Ali siirra tyynyn paikkaa alkuperéisen asennuksen jalkeen.

Al kaytd tyynyd uudestaan.

A4 kaytd vaurioituneita tyynyja.

A3 leikkaa tai muokkaa tyynya millén tavoin.

Lue kdytdssé olevan generaattorin kéyttdohjeissa olevat liséohjeet, varoitukset ja varotoimet ja noudata niité.

Kayttotarkoitus
Paluuelektrodityynyja kdytetaan monopolaarisissa leikkauksissa generaattorin virran palauttamiseksi turvallisesti generaattoriin. Tyynyjd
ei ole tarkoitettu mihinkaan muuhun kayttoon.

Tarkistus ja kdsittely

Kun poistat paluuelektrodityynyn taskusta, tutki tyyny silmamaéréisesti kaikkien vaurioiden varalta. Niitd ovat muun muassa kirkkaan
suojapakkauksen puuttuminen, ratkeamat tai repeamat, reidt tyynyssa, vahingoittunut johto tai johtoliitanté (soveltuvin osin), kadonnut
tai vahingoittunut liitantaripustin, kirkkaaseen pakkaukseen tyynysta poistettaessa juuttunut geeli, tyynyn potilasta koskettavan puolen
peitetyn osan reunasta puuttuva tarra. Tyyny on kdsiteltava aiheutuvien vaurioiden estamiseksi. Kun tyyny on poistettu kirkkaasta
suojapakkauksesta, kdsittele tyynya, jotta voit varmistaa, ettd se pysyy tasaisena, kun se asetetaan potilaan iholle.

Sijoituskohdan valinta ja valmistelu:

1. Valitse hyvin vaskularisoitu, linaksekas ja kupera paikka lahells kirurgista toimenpidepaikkaa. Al aseta arven, tulehtuneen ihon, rasvaisen
kudoksen, ulkonevien luiden, metallisten proteesien, ECG-elektrodien ja johtojen tai sydamentahdistimien paalle eikd alueille, joille
nesteet saattavat keraantyd.

2. Ajapois kaikki ihokarvat valitusta kohdasta. Poista kaikki ylim&réinen kosteus iholta.

3. Paluuelektrodityynyt, joissa El OLE integroitua kaapelia:
Paluuelektrodin, jossa ei ole integroitua kaapelia, kdyttd edellyttad dytettavad pelia. Tarkista uudelleenkaytettava
maadoitusjohto ennen kdyttda nakyvien vaurioiden varalta. Yhdistd johdon puristin tyynyripustimeen. Jos generaattori on varustettu
tyynystd kaapeliin johtavan liitannén halytykselld, testaa halytys kytkemalla generaattoriin virta kaapelia yhdistamétta. Mykistd hélytys
tyontamalld pistoke paikalleen.

4. Paluuelektrodityynyt, joissa ON integroitu kaapeli:
Tarkista tyynyyn johtava liiténtd ja varmista, ettd johto on tiukasti kiinni tyynyssd, ettd johto ei ole vaurioitunut ja ettd generaattoriin
liittdva liitin ei ole vaurioitunut. Jos generaattori on varustettu tyynysta kaapelin johtavan liitannan halytyksella, testaa halytys kytkemalla
generaattoriin virta kaapelia yhdistamétta. Mykistd hélytys tydntamalla pistoke paikalleen.

Paluuelektrodityynyn sijoittaminen

1. Poista tyynyn taustapaallys.

2. Asetaiholle aloittaen tyynyn toisesta paast ja silitd vastakkaiseen paahan.

3. Paina koko tyynyn kosketusaluetta riittévén kosketuksen varmistamiseksi ihon kanssa.

4. Kun kirurginen toimenpide on lopussa, irrota tyyny hitaasti ja huolellisesti ihovaurion valttdmiseksi. Irrota johto generaattorista.

Toimintaperiaate

Generaattorista perdisin oleva radiotaajuusenergia kulkee liiténtéjohdon kautta késiosaan (esim. kyndén), josta energia toimitetaan
elektrodiin kudoksen koagulointia varten, ja potilaan kudoksen lapi kulkeva maadoitusalustaa etsiva sahkdvirta ohjataan potilaaseen
kiinnitettyyn maadoitustyynyyn. Virta virtaa maadoitustyynyn ldpi takaisin g toriin ja piiri on taydell

Laakinnéllinen tarkoitus
« Taydentda sahkokirurgisen generaattorin kdytdssa tarvittavan yksinapaisen sahkopiirin.
« Suojaa potilasta levittimalla hoidossa kéytettévan aktiivisen elektrodin tiiviin radiotaaj ian laajasti ké
potilas ei saa palovammoja virran suuren tiheyden vuoksi.
Potilaspopulaatio
« Vahimmaispaino: 11,4 kg (25 Ibs)
Kayttopaikka
« Toimenpidealueen ahelld oleva kupera lihasalue, jossa on runsaasti verisuonia
Paikan tila
- Fisaa asettaa arven, tulehtuneen ihon, rasvaisen kudoksen,
padlle eikd alueille, joille nesteet saattavat kerdantyd.
« Ajele ihokarvat kohdealueelta. Kuivaa iho huolellisesti.
Kayttéjavaatimukset
« Koulutus
0 Kayttd rajoitettu laakarille tai lakarin madrayksesta
« Tiedot
o Hallitsee sé gian ja sahkokirurgiset
0o On perehtynyt laitteen mukana toimitettuihin kéytto
« Kokemus
o Kayttokoulutus tai koulutus valvottuna/ohjattuna
« Sallitut vajavaisuudet
0 Lieva lukemis-/nakdvajavaisuus tai nakd korjattuna tasoon 20/20
0 Kuulo heikentynyt 40 prosenttia, minka seurauksena kuulo on 60 prosenttia normaalista valilld 500 Hz - 2 kHz
Tarkoitetut kayttdolosuhteet
« A ammattikdyttoon |aakarin vastaanotto, kirurgikeskus tai sairaala
« Valaistu, selked ja esteetdn nakyma kayttopisteelta
« Ympérdiva limpotila 10-40 °C
Kayttotiheys
« Steriloimaton, kertakdyttdinen laite
Havittdminen
« Paluuelektrodityynyjen havittdminen sairaalan kaytannon mukaisesti.

din laajalle pinnalle, jotta

luiden, isten proteesien, EKG-elektrodien ja johtojen tai sydémentahdistimien

tai laitteen merkintdan

FR - Mode d’emploi Plaques pour électrode de retour (simples ou divisées)

AVERTISSEMENT : Lutilisateur ne peut pas nettoyer et/ou stériliser ce dispositif médical efficacement ; celui-ci ne peut donc pas étre réutilisé
sansrisque. Il est a usage unique. Toute tentative de le nettoyer et de le stériliser peut entrainer une bioincompatibilité, une
infection, voire d'autres risques de panne du dispositif pour le patient.

MISES EN GARDE :

Lorsquune électrode de retour divisée est utilisée, le NEM (contrdle de la qualité du contact) confirme que la résistance totale se trouve dans la
méme gamme de sécurité prédéfinie. Une plaque divisée doit étre utilisée pour pouvoir se servir de ce dispositif de sécurité.

Sile patient venait a étre repositionné en cours d'intervention, s'assurer que la plaque soit toujours étroitement en contact avec la peau et que
le céble demeure branché sur la plaque. Le patient pourra subir des brilures si cette mise en garde est ignorée.

Au cours de I'intervention chirurgicale, veiller a ce qu‘aucun objet nentrave I'emplacement de la plaque.

Sile réglage de la puissance est plus élevé qu'a I'accoutumée, I'éventualité d'un probléme est a envisager. Avant d‘augmenter le réglage de

la puissance, vérifier que la plaque est parfaitement en contact avec la peau du patient. Vérifier le cble et les connecteurs et inspecter les
accessoires actifs.

Ne pas essayer de repositionner la plaque une fois que celle-ci est en place.

Ne pas réutiliser la plaque.

Ne pas utiliser de plaques endommagées.

Ne pas recouper ou modifier la plaque de quelque facon que ce soit.

Prendre connaissance des éventuels avertissements, mises en garde et consignes complémentaires dans le mode d'emploi du générateur et
s'y conformer.

Utilisation prévue
Les plaques d'électrodes de retour sont utilisées dans le cadre de la chirurgie monopolaire pour s'assurer que le courant produit par le
générateur y retourne ensuite de maniére sécurisée. Les plaques ne sont pas congues pour étre utilisées a d'autres fins.

Inspection et manipulation

Lors du retrait des plaques délectrodes de leur conditionnement, les contrdler visuellement pour détecter tout dommage éventuel,
notamment |'absence de pellicule protectrice ou des déchirures, des trous dans la plaque, un endommagement du cordon ou de sa
connexion (le cas échéant), I'ahsence ou un endommagement de la languette de connexion, I'adhérence du gel a la pellicule protectrice
lors de son retrait de la plaque, ou encore 'absence d'adhésif du périmétre revétu de la zone de contact patient de la plaque. La plaque
doit étre manipulée de facon a éviter tout dommage. Une fois la pellicule protectrice retirée, manipuler la plague de facon a s‘assurer
qu'elle ne bouge pas lorsqu'elle est placée sur la peau du patient.

Placement de la plaque d'électrode de retour

1. Choisir un site musculaire, bien vascularisé et convexe, proche du site chirurgical. Eviter le tissu cicatriciel, les régions cutanées enflammées,
le tissu adipeus, les proéminences osseuses, les prothéses métalliques, les électrodes et les cables d'E.C.G., les stimulateurs cardiaques,
ainsi que les régions ot des liquides organiques sont susceptibles de s'accumuler.

2. Raser avec soin le site retenu. Eliminer toute moiteur excessive.

3. Pour les plaques d'électrode de retour SANS cable intégré :
En cas d'utilisation d’une plaque d*lectrode de retour sans cable intégré, un cable de terre réutilisable est nécessaire. Connecter la fixation
du cordon a la languette de la plaque. Si le générateur est équipé d'une alarme de contact plaque-a-cable, la tester en allumant le
générateur sans connecter le cable. Insérer la prise du cable pour couper I'alarme.

4. Pour les plaques délectrode de retour AVEC cable intégré :
Inspecter la connexion  la plaque en s‘assurant que le cordon est fermement fixé a la plaque, qu'il n'est pas endommagé et que le
connecteur permettant la connexion au générateur n'est pas endommagé. Si le générateur est équipé d'une alarme de contact plaque-a-
cable, la tester en allumant le générateur sans connecter le cable. Insérer la prise du cable pour couper I'alarme.

Mise en place de la plaque d'électrode de retour :

1. Retirer la feuille protectrice de la plaque.

2. Appliquer la plaque contre la peau a partir d'une extrémité et lisser jusqu'a l'autre extrémité.

3. Exercer une pression suffisante sur la totalité de la plaque pour assurer un bon contact avec la peau.
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Une fois lntervention chirurgicale terminée, retirer la plaque lentement et avec précaution, pour éviter tout trauma cutané. Déconnecter
le cordon du générateur.

Principe de fonctionnement

L'énergie de radiofréquence qui est produite par le générateur traverse un cable d'interconnexion raccordé a une piéce a main

(p. ex. un stylet) lorsque I'énergie est appliquée a une électrode pour coaguler des tissus. Le courant électrique traversant les tissus du
patient a la recherche d'un retour a la masse est dirigé vers la plaque de masse raccordée au patient. Le courant traverse alors la plaque
de masse et retourne vers le générateur ; le circuit est bouclé.

Usage médical
« Compléte le circuit électrique monopolaire requis pour I'utilisation d'un générateur électrochirurgical.
« Assure la sécurité du patient en disp Iénergie de radiofréquence thérap dense de €lectrode active sur la surface large de Iélectrode de
dispersion afin d‘éviter que le courant a haute densité ne cause des briilures au patient.
Population
« Poids minimum : 11,4 kg (25 Ibs)
Champ d'utilisation
« Placer sur un champ musculaire convexe bien vascularisé a proximité du champ chirurgical

Etat du champ
« Ne pas placer sur une cicatrice, une peau enflammée, des tissus gras, des protubérances osseuses, des protheses métalliques, des cables et des électrodes
ECG, des stimulateurs cardiaques ou tout endroit ol des liquides sont susceptibles de se concentrer.
« Raser tous les poils présents sur le champ sélectionné. Sécher soigneusement la peau.
Profil de I'utilisateur prévu
- Formation
0 Réservé a l'utilisation d'un médecin ou sur son ordonnance
- Connaissances
o Comprendre I€lectrochirurgie et les techniques électrochirurgicales
0 Avoir lu et bien compris |étiquette du dispositif ou le mode d'emploi fourni
« Expérience
o Formation de base aux techniques ou formation sous surveillance/supervision
« Troubles autorisés
o Troubles légers de la vision/lecture ou vision corrigée a 20/20
o Troubles de I'audition de 40 % (60% de capacités auditives normales entre 500 Hz et 2 kHz)
Conditions d'utilisation prévues
« (abinet médical, centre chirurgical ou hopital, exclusivement réservé a un usage professionnel
« Vue bien édlairée et dégagée du site d'utilisation
« Température ambiante de 10 °Ca 40 °C
Fréquence d'utilisation
« Dispositif non stérile et a usage unique
Elimination
« Mettre au rebut les plaques d'électrode de retour conformément aux procédures de |‘établissement.

DE - Gebrauchshinweise: Riickfiihrungselektroden (massiv oder geteilt)

WARNUNG: Dieses Medizingerét kann vom Benutzer nicht wirksam gereinigt bzw. sterilisiert und deshalb nicht sicher wiederverwendet
werden. Es ist nur fiir den einmaligen Gebrauch vorgesehen. Jeder Versuch des Benutzers, dieses Gerét zu resterilisieren, kann zu
Bioinkompatibilitat, Infektion oder anderen Gefahren eines Geratedefekts beim Patienten fiihren.
VORSICHTSMASSNAHMEN:

Wenn eine zweigeteilte Neutralelektrode verwendet wird, bestatigt der NEM (Kontaktqualitdtsmonitor), dass sich der Gesamtwiderstand im
voreingestellten Sicherheitsbereich befindet. Zur Verwendung dieser Sicherheitsfunktion muss ein geteilte Elektrode verwendet werden.

Muss der Patient fiir die Operation gedreht werden, den korrekten Kontakt der Riickfiihrungselektrode mit der Haut und den Anschluss des
Kabels an der Riickfiihrungselektrode kontrollieren. Wird dies unterlassen, kann der Patient Verbrennungen erleiden.

Wahrend der Operation diirfen keine Gegenstande den Hautkontakt der Riickfiihrungselektrode behindern.

Wenn die normalen Leistungsstufen nicht ausreichen, liegt ein Fehler vor. Bevor eine noch hohere Leistungsstufe eingestellt wird, muss
kontrolliert werden, ob die Riickfiihrungselektrode vollstandig Kontakt mit der Haut des Patienten hat. Kabel und Steckverbinder tiberpriifen
und alle aktiven Zubehdrteile kontrollieren.

Die Riickfiihrungselektrode nach der ersten Applikation nicht an anderer Stelle anbringen.
Die Riickfiihrungselektrode nicht mehrfach verwenden.

Keine beschadigten Elektroden verwenden.

Die Riickfiihrungselektrode nicht einschneiden oder in anderer Weise verandern.

Alle zustzlichen Anweisungen, Wamnhinweise und VorsichtsmaBnahmen der Betriehsanleitung des verwendeten Generators durchlesen und

einhalten.

Verwendungszweck
Riickfiihrungselektroden-Pads werden in der monopolaren Chirurgie zur sicheren Riickleitung von Generatorstrom zum Generator
eingesetzt. Diese Pads sind fiir keine Verwendung auBer dieser vorgesehen.

Inspektion und Handhabung

Wenn Sie das Riickfiihrungselektroden-Pad aus dem Beutel nehmen, fiihren Sie eine Sichtpriifung des Pads auf folgende Schaden durch:
eine fehlende durchsichtige Schutzriickseite, Risse oder Einrisse, Locher im Pad, beschadigtes Kabel oder beschadigte Kabelverbindung
(sofern vorhanden); fehlende oder beschédigte Verbindungslasche; Gel, das an der durchsichtigen Riickseite haftet, wenn diese vom

Pad abgezogen wird; fehlender Klebstoff am Perimeter oder am Stoffteil der Patientenkontaktseite des Pads. Das Pad muss vorsichtig
gehandhabt werden, um Beschadigungen zu vermeiden. Nach dem Entfernen der durchsichtigen Schutzriickseite das Pad so handhaben,
dass es flach bleibt, wenn es auf der Haut des Patienten angebracht wird.

Auswahl und Vorbereitung der Applikationsstelle:

1. Eine konvexe Muskelstelle mit vielen GefaBen in der Nahe der Operationsstelle auswdhlen. Nicht iiber Narben, entziindeter Haut,
Fettgewebe, vorstehenden Knochen, Metallprothesen, EKG-Elektroden und Kabeln, Schrittmachern oder an Stellen anbringen, an denen
sich Fliissigkeiten sammeln kénnen.

2. Dieausgewahlte Stelle griindlich rasieren. Uberschilssige Feuchtigkeit entfernen.

3. Bei Riickfiihrungselektroden-Pads OHNE integriertes Kabel:
ZurVerwendung eines Riickfilhrungselektroden-Pads ohne integriertes Kabel ist ein wiederverwendbares Massekabel erforderlich.
Priifen Sie das wiederverwendbare Massekabel vor dem Gebrauch auf sichthare Beschadigungen. SchlieBen Sie die Kabelklemme an die
Lasche des Pads an. Wenn der Generator mit einem Pad-zu-Kabel-Kontaktalarm ausgestattet ist, testen Sie diesen Alarm, indem Sie den
Generator ohne angeschlossenes Kabel einschalten. Fiihren Sie den Kabelstecker ein, um den Alarm stummzuschalten.

4. Bei Riickfiihrungselektroden-Pads MIT integriertem Kabel:
Priifen Sie die Verbindung zum Pad und vergewissern Sie sich, dass das Kabel fest am Pad angeschlossen und nicht beschédigt ist
sowie dass der Anschluss am Generator keine Beschadigungen aufweist. Wenn der Generator mit einem Pad-zu-Kabel-Kontaktalarm
ausgestattet ist, testen Sie diesen Alarm, indem Sie den Generator ohne angeschlossenes Kabel einschalten. Fiihren Sie den Kabelstecker

ein, um den Alarm stummzuschalten.

Platzierung des Riickfiihrungselektroden-Pads

1. Die Abdeckfolie an der Riickseite der Elektrode abziehen.

2. Vlon einem Ende der Packung beginnend auf der Haut aufbringen und glatt bis zum anderen Ende aufstreichen.

3. Auf den gesamten Elektrodenbereich ausreichend Druck ausiiben, um einen angemessenen Kontakt mit der Haut sicherzustellen.
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Das Pad nach Abschluss des chirurgischen Eingriffs langsam und vorsichtig entfernen, ohne die Haut zu verletzen. Trennen Sie das Kabel
vom Generator.

Operationsgrundsatze

HF-Energie, die vom Generator erzeugt wird, wird durch ein Kabel an einen Handgriff geleitet (z.B.: einen Stab), wo die Energie an eine
Elektrode geliefert wird, um Gewebe zu koagulieren, wobei der elektrische Strom durch das Gewebe des Patienten flieBt und einen
Weg zur Erde sucht und zu dem am Patienten befestigten Erdungspad geleitet wird. Der Strom flieBt durch das Erdungspad zuriick zum
Generator; der Kreislauf ist somit geschlossen.

Medizinischer Zweck
« Absolviert den monopolaren elektrischen Stromkreis, der fiir die Verwendung eines elektrochirurgischen Generators erforderlich ist.
« Gewahrleistet die Sicherheit des Patienten durch Streuung der dichten therapeutischen HF-Energie der aktiven Elektrode iiber die groRe Fléche der
dispersiven Elektrode, um Verbrennungen des Patienten aufgrund hoher Stromdichte zu vermeiden.
Patientenpopulation
« Mindestgewicht: 11,4 kg (25 Ibs)
Verwendungssitus
« Auf einer gut durchbluteten, muskuldsen und gewdlbten Stelle in der Nahe der Eingriffsstelle platzieren
Situszustand
« Nicht auf Narben, entziindeter Haut, Fettgewebe, vorstehenden Knochen, Metallprothesen, EKG-Elektroden und -Kabeln, Schrittmachern oder Stellen
bri wo sich Flii In konnen.
« Die ausgewahlte Stelle komplett rasieren. Haut griindlich trocknen.
Vorgesehenes Benutzerprofil
« Ausbildung
o Beschrankt auf den Gebrauch oder die Verschreibung durch einen Arzt
- Wissen
o Verstandnis von Elektrochirurgie und elektrochirurgischen Techniken
o Lesen und Verstandnis der beiliegenden Gebrauct isung oder Geratebeschriftung
« Erfahrung
o Ausreichende Schulung zu Techniken oder Schulung unter Beobachtung/Anleitung
« Zuldssige Einschrénkungen
0o Leichte Lese-/Sehschwache oder korrigierte Sicht auf 20/20
o Horgeschadigt um 40 %, resultierend in 60 % des Normwerts bei 500 Hz bis 2 kHz
Vorgesehene Einsatzbedingungen
« Arztpraxis, chirurgisches Zentrum oder K nur fiir
« Beleuchtete, klare und ungehinderte Sicht auf die Anwendungsstelle
« Umgebungstemperatur 10° C bis 40° C

Einsatz

Verwendungshaufigkeit
« Nicht steril — Einwegprodukt
Entsorgung

« Riickfiihrungselektrodenpads geméB den Einrichtungsrichtlinien entsorgen.

IT - Istruzioni per I'uso Elettrodi a piastra con cavo per il paziente (di tipo
compatto o modulare)

AVVERTENZA: Questo dispositivo medico non pud essere efficacemente pulito e/0 sterilizzato dall'utente e non pud quindi essere
riutilizzato in sicurezza. Si tratta di un dispositivo esclusivamente monouso. Qualsiasi tentativo da parte dell utente di pulire
eristerilizzare questo dispositivo potrebbe causare bio-incompatibilita, infezione o altri rischi di malfunzionamento del
dispositivo nei confronti del paziente.

PRECAUZIONI:

Quando si usa un elettrodo di ritorno bisezione, il NEM (monitor qualita contatto) conferma che la resistenza totale rientra nell'intervallo di
sicurezza predefinito. Per utilizzare questa funzionalita di sicurezza € necessario utilizzare una piastra modulare.

Se il paziente viene riposizionato per una procedura chirurgica, verificare che la piastra sia sempre a contatto con la pelle e che il cavo sia
collegato alla piastra stessa, per evitare il pericolo di ustioni.

Durante la procedura chirurgica, accertarsi che il sito di applicazione della piastra non sia ostruito da materiale estraneo.

L'uso di valori di corrente superiori a quelli indicati pud causare problemi. Prima di aumentare i valori di corrente, verificare che la piastra
aderisca perfettamente alla pelle del paziente.

Controllare il cavo ed i connettori, ispezionando anche tutti gli accessori sotto tensione. Non spostare la piastra dopo I'applicazione iniziale.
Gettare la piastra dopo I'uso.

Non utilizzare piastre danneggiate.

Non tagliare o modificare la piastra per alcun motivo.

Consultare e seguire le eventuali istruzioni, avvertenze e precauzioni aggiuntive contenute nelle istruzioni operative del generatore in uso.

Destinazione d’uso prevista
Le piastre degli elettrodi di ritorno vengono utilizzate nella chirurgia monopolare per il ritorno della corrente del generatore al generatore
stesso in sicurezza. Per le piastre non & previsto alcun altro uso.

Ispezione e manipolazione

Alla rimozione della piastra dellelettrodo di ritorno dal relativo astuccio, ispezionare visivamente la piastra per verificare che non presenti
danni quali, tra gli altri, l]a mancanza di film protettivo trasparente, lacerazioni o fessurazioni, fori presenti nella piastra, cavi danneggiati o
collegamenti cavi danneggiati (per come applicabile), linguetta di collegamento mancante o danneggiata, gel appiccicato al film protettivo
trasparente quando questo viene rimosso dalla piastra, adesivo mancante dal perimetro della parte rivestita del lato della piastra a contatto
con il paziente. La piastra deve essere manipolata in modo da evitare di indurre danni. Dopo la rimozione del film protettivo trasparente,
manipolare la piastra di modo da farla rimanere piatta quando viene posizionata sulla pelle del paziente.

Selezione e preparazione del punto di applicazione

1. Selezionare un punto convesso e ben vascolarizzato di tessuto muscolare situato in prossimita della zona sulla quale deve essere effettuato
il trattamento. Evitare di applicare la piastra su cicatrici, cute infiammata, tessuto adiposo, sporgenze ossee, protesi metalliche, elettrodi e
cavi per ECG, pacemaker o in aree dove potrebbe formarsi un accumulo di liquidi.

2. Rasare |'area selezionata per I'applicazione. Eliminare I'eventuale umidita in eccesso.

3. Perle piastre degli elettrodi di ritorno SENZA cavo integrato:
Per utilizzare una piastra dellelettrodo di ritorno senza cavo integrato, & necessario un cavo di messa a terra riutilizzabile. Ispezionare il
cavo di messa a terra riutilizzabile per verificare che non presenti danni visibili prima dell'uso. Collegare il morsetto del cavo alla linguetta
di collegamento della piastra. Se il generatore & dotato di un allarme relativo al contatto piastra-cavo, testare |'allarme accendendo il
generatore senza collegare il cavo. Inserire a spina del cavo per tacitare I'allarme.

4. Perle piastre degli elettrodi di ritorno CON cavo integrato:
Ispezionare il collegamento alla piastra verificando che il cavo sia collegato saldamente alla piastra, che il cavo non sia danneggiato, che
il connettore che si collega al generatore non sia danneggiato. Se il generatore & dotato di un allarme relativo al contatto piastra-cavo,
testare |'allarme accendendo il generatore senza collegare il cavo. Inserire la spina del cavo per tacitare l'allarme.

Posizionamento della piastra dell'elettrodo di ritorno

1. Rimuovere la striscia protettiva dal retro della piastra.

2. Applicare la piastra sulla pelle in modo uniforme, partendo da un'estremita.

3. Applicare una pressione adeguata all‘intera area della piastra per garantire un adeguato contatto con la pelle.
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. Al completamento della procedura chirurgica, rimuovere lentamente la piastra avendo cura di evitare traumi per la pelle. Scollegare il cavo
dal generatore.

Principio di funzionamento

L'energia RF generata dal generatore viaggia attraverso un cavo di interconnessione e raggiunge un manipolo, dove viene erogata a un
elettrodo per coagulare il tessuto; la corrente elettrica che passa attraverso il tessuto del paziente alla ricerca di un conduttore di terra @
diretta al cuscinetto di terra attaccato al paziente. La corrente scorre attraverso il cuscinetto di terra e ritorna al generatore; il circuito &
completo.
Finalita medica

« Completail circuito elettrico p io per I'uso di un g elettrochirurgico.

« Garantisce la sicurezza del paziente disperdendo la densa energia RF terapeutica dellelettrodo attivo sull'ampia superficie dell'elettrodo dispersivo per

evitare ustioni al paziente causate dell'elevata densita di corrente.

Popolazione di pazienti

« Peso minimo: 11,4 kg (25 libbre)
Sito di utilizzo

« Collocare su un sito muscolare convesso, ben vascolarizzato, in prossimita del sito chirurgico
Condizione del sito

« Non posizi su cicatrici, cute i tessuto adiposo, prominenze ossee, protesi metalliche, elettrodi e cavi per ECG, pacemaker, o in punti dove
possono accumularsi liquidi.
« Radere I tuttii peli dal sito selezi Asciugare bene la pelle.

Profilo dell'utilizzatore previsto
« Formazione
o Riservato all'uso da parte di un medico o su prescrizione medica
« Conoscenze
o Conoscenza dell'elettrochirurgia e delle tecniche elettrochirurgiche
o Lettura e comprensione delle istruzioni per I'uso allegate o delle etichette presenti sul dispositivo
« Esperienza
o Formazione di base sulle tecniche o formazione con controllo/supervisione
« Menomazioni consentite
0 Lieve menomazione visiva nella lettura o correzione della vista fino a 20/20
0 Menomazione uditiva del 40% che si traduce nel 60% del normale a 500 Hz - 2 kHz
Condizioni d'uso previste
« Ambulatorio medico, centro di chirurgia o ospedale, indicato esclusivamente per I'uso professionale
« Visione chiara, luminosa e priva di ostruzioni del punto di applicazione
« Temperatura ambiente compresa tra 10 °Ce 40 °C
Frequenza d'uso
« Dispositivo non sterile — Monouso
Smaltimento
« Smaltire i cuscinetti degli elettrodi di ritorno secondo le procedure della struttura sanitaria.

PT - Instrugdes de Utilizacao Eléctrodos de Retorno (Sélidos ou Divididos)

AVISO: Este dispositivo médico ndo pode ser limpo e/ou esterilizado com eficdcia pelo utilizador, ndo podendo, por essa razao, ser reutilizado
com seguranga. O dispositivo destina-se apenas a uma tinica utilizagao. Qualquer tentativa por parte do utilizador de limpar e esterilizar
novamente este dispositivo poderd resultar em bio-incompatibilidade, infecgdo ou outros riscos de falha do dispositivo para o doente.

PRECAUGOES:
Ao utilizar um eléctrodo de retorno dividido, o NEM (monitor da qualidade do contacto) certifica-se de que a resisténcia total se encontra
dentro do intervalo de seguranga predefinido. £ necessério um eléctrodo dividido para utilizar esta funcionalidade de sequranga.

Se o paciente for reposicionado para o procedimento cirtirgico, verificar se o eléctrodo se mantém correctamente em contacto com a pele e se o
cabo continua ligado ao eléctrodo. Caso contrdrio podero ocorrer queimaduras no paciente.

Durante o procedimento cirrgico, garantir que no ha nenhum objecto a obstruir a drea do eléctrodo.

Se forem necessarias definices de poténcia superiores ao normal, tal significa que podera existir um problema. Antes de aumentar a definicao
de poténcia, verificar se o eléctrodo esta totalmente em contacto com a pele do paciente.

Verificar o cabo e conectores e inspeccionar todos os acessdrios activos.

Nao mudar a posicao do eléctrodo apds a aplicagdo inicial.

Ndo reutilizar o eléctrodo.

Ndo utilizar eléctrodos danificados.

Ndo cortar ou modificar o eléctrodo de forma alguma.

Rever e sequir quaisquer instrugdes adicionais, adverténcias e precaugdes constantes das Instrugdes de Funcionamento do gerador que estiver
aser utilizado.

Utilizagao prevista
As Almofadas do Eléctrodo de Retorno sdo utilizadas na cirurgia monopolar para assegurar o retorno seguro da corrente de volta ao
gerador. As almofadas ndo se destinam para qualquer outro uso.

Inspec¢éo e manuseamento

Remova a Almofada do Eléctrodo de Retorno da bolsa e inspeccione-a visualmente para verificar se existem danos. Os danos podem incluir
falta do apoio protector transparente; rasgos; furos na almofada; cabo ou conexao do cabo (conforme aplicavel) danificados; patilha de
conexao em falta ou danificada; gel aderente ao apoio transparente quando removido da almofada; adesivo em falta no perimetro da porcao
com tecido do lado da almofada de contacto com o paciente. A almofada deve ser manuseada de maneira a prevenir a ocorréncia de danos.
Apds a remogao do apoio protector transparente, manuseie a almofada para assegurar que permanece plano quando colocado sobre a pele
do paciente.

Selecgao e preparacdo do local de colocagéo:

1. Seleccionar uma drea muscular bem vascularizada e convexa préximo do local cirrgico. Ndo colocar sobre cicatrizes, pele inflamada, tecido
adiposo, proeminéncias dsseas, préteses metdlicas, cabos e eléctrodos de ECG, pacemakers ou onde possa ocorrer concentragdo de fluidos.

2. Efectuara tricotomia do local seleccionado. Eliminar qualquer humidade em excesso.

3. Para Almofadas do Eléctrodo de Retorno SEM cabo integrado:
E necessario um cabo de ligagdo a terra reutilizével se pretender utilizar uma Almofada do Eléctrodo de Retorno sem cabo integrado. Antes
de utilizar, inspeccione o cabo de ligagdo a terra reutilizével para detectar quaisquer danos visiveis. Ligue o grampo do cabo a patilha da
almofada. Se o gerador estiver equipado com um alarme de contacto almofada-a-cabo, efectue um teste ligando o gerador sem o cabo
ligado. Introduza a ficha do cabo para silenciar o alarme.

4. Para Almofadas do Eléctrodo de Retorno COM cabo integrado:
Inspeccione a conexao da almofada para assegurar que o cabo esté devidamente encaixado; certifique-se de que o cabo ndo esta
danificado, e que o conector que estabelece a ligacao ao gerador no estd danificado. Se o gerador estiver equipado com um alarme de
contacto almofada-a-cabo, efectue um teste ligando o gerador sem o cabo ligado. Introduza a ficha do cabo para silenciar o alarme.

Colocacao da Almofada do Eléctrodo de Retorno
1. Retirar a pelicula protectora do eléctrodo.
. Aplicar na pele, comegando a partir de uma extremidade do eléctrodo e alisando para fora em direccdo a extremidade oposta.

. Aplicar a pressao apropriada em toda a zona do eléctrodo para garantir um contacto adequado com a pele.
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. Apds a conclusao do procedimento cirdrgico, remova a almofada lentamente e com cuidado para nao causar traumas cutaneos. Desligue o
cabo do gerador.

Principio operacional

A energia RF emitida pelo gerador é transmitida através de um cabo de interligacdo a peca de mdo (por ex.; 1&pis) onde a energia é

fornecida a um eléctrodo para coagular os tecidos; a corrente eléctrica que passa através dos tecidos do paciente a procura de uma

ligacdo a terra de retorno é encaminhada para a almofada de ligacao a terra ligada ao paciente. A corrente passa através da almofada

de ligacdo a terra e retorna ao gerado; o circuito estd completo.

Finalidade médica

« Completa o circuito eléctrico monopolar necessério para a utilizagao de um gerador electrocirdrgico.

« Assegura o bem-estar do paciente ao dispersar a densa energia RF terapéutica do eléctrodo activo sobre a drea de superficie grande do eléctrodo dispersivo
para evitar provocar queimaduras no paciente devido a elevada densidade de corrente.

Populacdo de pacientes

« Peso minimo: 11,4 kg (25 Ibs)

Local de utilizacao

« Colocar num local com boa vascularizagao, musculado e convexo junto do campo cirdrgico

Condigo do local



a

Néo colocar sobre cicatrizes, pele i da, tecidos adiposos, pro
onde possa ocorrer acumulacdo de fluidos.
Rapar todos os pélos e cabelos do local seleccionado. Secar a pele cuidadosamente.
Perfil de utilizador pretendido
« Habilitaces
o Utilizagao restrita a médicos ou mediante ordem médica
« Conhecimentos
o Compreensdo da electrocirurgia e das técnicas electrocirtirgicas
o Leitura e compreensao das Instrugdes de utilizaao fornecidas ou do rétulo do dispositivo
« Experiéncia
o Alguma formagao em técnicas especificas ou formagdo sob vigilancia/supervisao
« Incapacidades permissiveis
o Deficiéncia ligeira de visao ou visdo corrigida para 20/20
o Deficiéncia de audicao em 40% resultando em 60% do normal entre 500 Hz e 2 kHz
Condiges de utilizagdo previstas
« Consultdrio médico, centro cirtirgico ou hospital, destinado apenas a utilizagao profissional
« Vista iluminada, nitida e desimpedida no ponto de utilizagao
« Temperatura ambiente de 10° Ca 40° C
Frequéncia de utilizagdo
Nao estéril - Dispositivo de utilizaco tnica
Eliminacao
Eliminar as almofadas do eléctrodo de retorno segundo os procedimentos da instituicao.

éncias dsseas, proteses metdlicas, eléctrodos e cabos de ECH, pacemakers ou locais

ES - Instrucciones de uso para Almohadillas del electrodo de retorno
(solidas o separadas)

ADVERTENCIA: Este dispositivo médico no puede ser limpiado y/o esterilizado de forma efectiva por el usuario y, por lo tanto, no puede
ser reutilizado sin riesgos. Estd disefiado para un solo uso. Cualquier intento por parte del usuario de limpiar y
esterilizar este dispositivo puede dar lugar a bioincompatibilidad, infeccién u otros riesgos para el paciente debidos
afallos del dispositivo.

PRECAUCIONES:

Cuando se utiliza un electrodo de retorno de placa dividida, el NEM (monitor de calidad de contacto) confirma que la resistencia total esté
dentro del intervalo de sequridad predefinido. Debe usarse una almohadilla dividida para utilizar esta caracteristica de seguridad.

Si el paciente ha sido trasladado para la operacion, compruebe que la almohadilla sigue en contacto con la piel y que el cable sigue conectado a
la almohadilla. De lo contrario podria ocasionar quemaduras al paciente.

Durante el procedimiento quirtirgico, aseguirese de que ningtin objeto obstruye la zona de la almohadilla.

Si se requieren ajustes eléctricos mas altos de lo normal, podria deberse a un fallo. Antes de aumentar el ajuste de potencia, aseg(irese de que la
almohadilla hace pleno contacto con la piel del paciente. Compruebe el cable y los conectores e inspeccione todos los accesorios activos.

No recoloque la almohadilla una vez iniciada la aplicacion.

No retise la almohadilla.

No use almohadillas dafiadas.

No corte 0 modifique la almohadilla en ningdn modo.

Revise y siga cualquier instruccion adicional, advertencia y precaucion descritas en las Instrucciones de operacion del generador en uso.

Uso previsto
Las almohadillas de los electrodos de retorno se usan en intervenciones con energia monopolar, ya que garantizan el retorno seguro de la
corriente del generador al propio generador. Las almohadillas no estan disefiadas para ningtin otro uso.

Inspeccion y manipulacion

Alextraer la almohadilla del electrodo de retorno de la bolsa, observe sila almohadilla presenta dafios, p. ). que falte el refuerzo protector
transparente, rupturas o desgarres, orificios en la almohadilla, cable o conexion del cable (si procede) dafiados, pestafia de conexién ausente o dafiada,
gel pegado al refuerzo transparente cuando se retira de la almohadilla o adhesivo ausente del perimetro de la parte revestida del lado de contacto de
laalmohadilla con el paciente. Debe manipular la almohadilla de modo que se evite provocar dafios. Tras retirar el refuerzo protector transparente,
manipule la almohadilla de modo que permanezca plana cuando se coloca en la piel del paciente.

Seleccion y preparacion del lugar de colocacion

1. Escoja una zona convexa, muscular y con buen riego sanguineo cerca del drea de operacién. Evite la aplicacién sobre tejido cicatrizado, piel
inflamada, tejido adiposo, ligeras prominencias, protesis metélicas, cables y electrodos ECG, marcapasos y dreas donde pueda acumularse
liquido.

2. Afeite el vello de la zona escogida. Elimine cualquier exceso de humedad.

3. Paraalmohadillas de electrodos de retorno SIN un cable integrado:
Para utilizar una almohadilla de electrodo de retorno sin un cable integrado, necesita un cable de tierra reutilizable. Inspeccione si el cable
de tierra reutilizable presenta dafios visibles, antes de utilizarlo. Conecte la presilla del cable a la pestana de la almohadilla. Si el generador
dispone de una alarma de contacto de almohadilla al cable, pruebe la alarma encendiendo el generador sin conectar el cable. Inserte el
enchufe del cable para silenciar la alarma.

4. Para almohadillas de electrodos de retorno CON un cable integrado:
Inspeccione la conexion a la almohadilla de modo que el cable esté bien acoplado a esta; compruebe que el cable y el conector con el
generador no estén dafiados. Si el generador dispone de una alarma de contacto de almohadilla al cable, pruebe la alarma encendiendo el
generador sin conectar el cable. Inserte el enchufe del cable para silenciar la alarma.

Colocacion de la almohadilla del electrodo de retorno

1. Retire el envoltorio de la almohadilla.

. Aplique sobre la piel comenzando desde el extremo de la almohadilla y presionando ligeramente hasta el otro extremo.
. Aplique la presion necesaria a toda la superficie de la almohadilla para garantizar el contacto adecuado con la piel.
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. Cuando termine la intervencidn quirdrgica, retire la almohadilla despacio y con cuidado para evitar traumatismos cutdneos. Desconecte el
cable del generador.
Principio operativo
La energia de RF, que se origina en un generador, viaja a través de un cable de interconexion a una pieza de mano (p. e]., lpiz) que, a su
vez, transmite la energia a un electrodo que permite coagular el tejido; la corriente eléctrica que atraviesa el tejido del paciente busca
una toma de tierra, y se dirige a la almohadilla de masa adherida al paciente. La corriente fluye por la almohadilla de masa de vuelta al
generador para completar el circuito.
Propdsito médico
« Completa el circuito eléctrico monopolar que se requiere para poder usar un generador electroquirdrgico.
« Ofrece seguridad al paciente, ya que dispersa la energia terapéutica densa de RF del electrodo activo por la amplia superficie de electrodo dispersivo para
evitar que el paciente sufra quemaduras debido, precisamente, a la alta densidad de la corriente.
Poblacion de pacientes
« Peso minimo: 11,4 kg (25 Ibs)
Sitio de uso
« (Colocar en un sitio bien vascularizado, muscular y convexo cerca de la zona quirdrgica
Condiciones del sitio
« No colocar sobre cicatrices, piel infl
que se puedan acumular liquidos.
« Afeitar todo el vello del sitio elegido. Secar bien la piel.
Perfil del usuario previsto
- Formacién
0 Uso restringido a un médico o por prescripcién facultativa
« Conocimientos
0o Se deben comprender los principios de la electrocirugia y las técnicas electroquirdrgicas
o Leery comprender las Instrucciones de uso adjuntas o la etiqueta del dispositivo
« Experiencia
o Formacién en técnicas o formacion préctica con supervision/vigilancia
« Discapacidades permisibles
o Discapacidad de vision/lectura leve o vision corregida hasta 20/20
o Discapacidad auditiva de un 40% que permita una audicion del 60% de lo normal entre 500 Hz y 2 kHz
Condiciones de uso previstas
« Consulta médica, centro quirtirgico u hospital, solo para uso profesional
« Vista iluminada, clara y sin obstrucciones del punto de uso
« Temperatura ambiente de 10 °Ca 40 °C

o

tejido adiposo, p

ias dseas, protesis metalicas, electrodos y cables de ECG, marcapasos o en zonas en las

Frecuencia de uso
« No estéril - Dispositivo de un solo uso
Eliminacion

« Deseche las almohadillas de electrodos de retorno conforme a los procedimientos del centro.

SV - Bruksanvisning till returelektroddyna (hel eller delad)

VARNING: Den hér medicinska enheten kan inte rengoras effektivt och/eller steriliseras av anvéindaren och kan dérfor inte dteranvéindas pé
ett sakert satt. Den &r endast avsedd for engéngsbruk. Férsker anvéndaren rengdra och & enheten kan det ledatill
bioinkompatibilitet, infektion eller andra risker for patienten.

FORSIKTIGHETSATGARDER:
Nar en delad returelektroddyna anvénds bekraftar NEM (kontaktkvalitetsovervakare) att det totala resistansen ligger inom det forinstallda
sikerhetsintervallet. Delad dyna maste anvandas for att sakerhetsfunktionen ska kunna anvéndas.

Om patientens position andras infor det kirurgiska ingreppet, kontrollera da att dynan forblir i kontakt med huden och att kablarna forblir
anslutna till dynan. Patienten kan annars fa brannskador.

Sakerstdll att inga foremal blockerar dynan under operationen.

Problem kan uppsta om hdgre effekt &n normal skulle krévas. Innan effekten hdjs, kontrollera att dynan har fullsténdig kontakt med
patientens hud. Kontrollera kabeln och anslutningsdon och inspektera alla aktiva tillbehor.

Flytta inte dynan efter den initiala appliceringen.

Ateranvéind inte dynan.

Anvand inte skadade dynor.

Dynan far inte skaras till eller modifieras pa nagot sétt.

Las och folj eventuella vriga anvisningar, varningar och forsiktighetsatgarder i bruksanvisningen till den generator som anvénds.
Avsedd anvindning

Neutralelektroddynor anvands vid monopolérkirurgi for saker aterforsel av g
avsedda for nagot annat andamal.

strom tillbaka till g n. Dynorna dr inte

Inspektion och hantering

Nar neutralelektroddynan tas ut ur pasen ska den inspekteras visuellt efter eventuella skador som kan innefatta avsaknad av genomskinlig
skyddsfolie, revor eller rispor, hal i dynan, skadad kabel eller kabelanslutning (som tillimpligt), avsaknad av eller skadat anslutningsstift,
rester av gel pd det genomskinliga bakstycket vid borttagning fran dynan, avsaknad av héfta fran kanterna pa den tackta delen av
patientens kontaktsida av dynan. Dynan ska hanteras sa att skador forhindras. Efter borttagning av den genomskinliga skyddsfolien ska
dynan hanteras sa att den forblir slét nér den placeras pa patientens hud.

Val och forberedelse av appliceringsstille:

1. Valj ett kérlrikt, muskuldrt och konvext stélle i ndrheten av operationsstallet. Placera inte dynan dver &, inflammerad hud, fettvavnad,
framtradande ben, metallproteser, ECG-elektroder, pacemaker, eller dar vétska kan ansamlas.

2. Raka bort allt har fran det valda stallet. Torka bort eventuell fukt.

3. For lelektroddynor UTAN integrerad kabel:
Foranvandning av en neutralelektroddyna utan integrerad kabel krévs en dteranvéndbar jordningskabel. Inspektera den ateranvéndbara
jordningskabeln efter synliga skador fore anvandning. Anslut kabelns kldmma till dynans stift. Om generatomn &r utrustad med ett kontaktlarm
dyna-till-kabel, ska larmet testas genom att sl pa generatorn utan att ansluta kabeln. For in kabelkontakten for att tysta larmet.

4. Forneutralelektroddynor MED integrerad kabel:
Inspektera anslutningen till dynan for att sakerstélla att kabeln r ordentligt ansluten till dynan, att kabeln inte &r skadad och att kontakten som
dransluten till generatom inte dr skadad. Om generatorn ar utrustad med ett kontaktlarm dyna-till-kabel, ska larmet testas genom att slé pa
generatorn utan att ansluta kabeln. For in kabelkontakten for att tysta larmet.
Placering av neutralelektroddyna
1. Tabort dynans skyddsfolie.
2. Applicera pd huden med bdrjan i ena anden av dynan och sléta ut den mot den andra sidan.
3. Massera hela dynan for att skapa en tillracklig kontakt med huden.
4. Nardet kirurgiska ingreppet ar slutfort tas dynan bort langsamt och forsiktigt for att undvika hudskador. Fréankoppla kabeln frén generatorn.
Driftprincip
RF-energi som genereras frén generatorn leds genom en forbindelsekabel till ett handtag (t.ex. penna) dar energin levereras till en
elektrod for koagulation av vévnad. Den elektriska strdm som passerar genom patientens vavnad och soker returjordning riktas till
jordningsdynan som ar fast pa patienten. Strimmen flodar genom jordningsdynan tillbaka till generatorn och kretsen &r sluten.
Medicinskt syfte
« Sluter den monopoldra stromkrets som krévs for anvéindning av en elektrokirurgisk generator.
« Ger sakerhet for patienten genom att sprida den aktiva elektrodens téta terapeutiska RF-energi ver den dispersiva elektrodens stora ytomrade for att
undvika brannskador pa patienten orsakade av hog stromtathet.
Patientpopulation
« Minsta vikt: 11,4 kg (25 Ibs)
Anvéndningsstélle

« Placera pa ett karlrikt, muskuldrt och konvext stalle i nérheten av operationsstallet
Stallets tillstand

- Placera inte dver arr, infl d hud, fettvavnad, ddande ben, metallp EKG-elektroder och kablar, f eller dar vétska kan samlas.
« Raka bort allt har fran det valda stallet. Torka huden noggrant.
Avsedd anvéndarprofil
« Utbildning
0 Begransad till anvandning av eller pa order av lakare
« Kunskap

o Forstar elektrokirurgi och elektrokirurgiska tekniker
o Laser och forstar den medfdljande bruksanvisningen och enhetens markning
« Erfarenhet
0o Viss utbildning i teknik eller
« Tolererbar svaghet
o Svag forsamring av lassyn/synskarpa eller korrigerad synskarpa till 20/20
o Harselnedséttning pa 40 % vilket leder till 60 % av det normala vid 500 Hz till 2 kHz
Avsedda anvandningsforhallanden
« Lakarmottagning, kirurgisk klinik eller sjukhus, endast avsedd for professionellt bruk
« Upplyst, tydlig och obehindrad sikt vid anvéndningsstallet
« Omgivningstemperatur 10 °C till 40 °C
Anvéndningsfrekvens
« Osteril - enhet for engangsbruk
Bortskaffande
« Kassera elektroddynorna enligt inréttningens procedurer.

EL - O8nyieg xpriong yia ta EmOépara nAektpodiov emotpo@ng (eviaia i
Siaywpiopéva)

under | lI/6vervakning

[IPOEIAOMOIHEH: Avtr  tatpikr} cuokeur} Sev pmopei va kaBapiotei 1/ karva pwOel ( a6 TO YProTn Kat ENOpéveG Sev pmopet
va enavaypnotpomomnBei e aopdheta. MpoopiCetatyia pia xprion povo. Onotadiinote andmeipa kabapiopiol Kat enavanooTeipwong
QUTIG TIG OUOKEUIG a6 TO Yprom) propei va 0dnyrioe! oe Blo-aoupBatoma, Moipwén 1) GANoug KIS VoUC anoTuyiag TG auakeung
YiaTov aoBeviy.

NPOOYAAZEIZ:

‘Otav xpnotponoteite éva xwptoto nektpodio emotpogric, 1o NEM (napakohotBnon motdtntag emagric), emPefaiwvel ot n ohikr avriotaon Ppioketat

£VT0G TOU TPOKaABOPIGHEVOU EUPOUG \eiac. Eva eniBepa dlaywplopot mpénet va pnatpomoinBei yia m xprion autig e Aetroupyiag aopaheiac.

Av o aoBevig TnOei yia ) yelpoupy BeBaiwote otiTo EniBepa Slatnpei T Kai emagr Tou pie To Gppa Kat 611 To Kahadlo

Tapapével ouvdedepévo pie To eniBepa. Av dev npoane P uuuc nc EVEPYELEC, |IMOPEL Va TIPOKUYOUV eyKaUpiaTa oTov aoBev).

Kard m yewpoupyikr Stadikasia, BeBawbeite otin Bon Tou emBépatoc dev mapepmodiCetat amd kAmolo avtikeipevo.

Av anarteitat vpnhdtepn puBRLaN 10xG0G amd To KavoviKo, Hmopei va upioTatal kdmoto mpoBAnua. Mpiv va avérioete T pubpion oyloc, empeBaiote ot
70 eniBepa épxetat oe mApn enagn e o déppa Tou aoBevou. EAEyETe To kahwdio at Toug auvdéapioug kat emBewpnote Oha Ta evepyd Opeva.

Mnv aMadete TomoBeoia oto enibepa émerta and my apyiki epappoyn.
Mnv emavaypnotponoteite o emifepia.

Mnv xpnatponoleite kateotpappéva embépata.

Mnv koBete kat pnv Tp {te 10 enifepa pe drymote Tpomo.

MaBadere kat akohouBeite ONeg TIg TUYOV OUPTANPWHATIKES 0dnyieg, Tp o€lS Kat mpo@ulagelc otic 0anyiec Aetroupyiag yia T yewnTpia mov
Xpnotpomoteitat.

Npoopil6pevn xprion

Ta emBépata nhextpodiov POPIC Xpnoty OvTalL 0T AIKI] XELPOUPYIKI Y1a TNV ao@ali] EMOTPOQT TOU PEGHATOC TNG YEWITPLAC TTOW

ot yewnpta. Ta emBépata dev mpoopiovtat yia omotadrmote aAAN xprion.

EmBewpnon Kat xeipiopog

Meta v agaipeon Tou emBépatog nhektpodiou emotpogric amd  Brikn, eNéyEte omTika To emiBepa yia Tuyov {npiég mou pmopei va meptappdvouvy
£va Slaavég MPooTaTeuTIKO KANUpHa TTov Aeimel, oxiotpio i Slaywplopo, Tpumeg oTo emibepa, kateoTpappévo kaAwdio 1 KateoTpappévn ovdEn
Kkahwdiov (0mw¢ toxvet), eNeimouoa 1) Kateotpappévn yAwrtida a0voeang, koAAnpa TG yéAng v 0To dlapavés mpooTateuTiko kaNuppa, KOMa
10U Aeimel and Ty mepifETpo ToU UPACPATIVOL TRARATOG TG TAEUPAG Enagr Tou emOépatog otov acBev. O Xelplopog Tou emBEpaTog mpémet va
yivetat xwpic v mpokAnan BAaBng. Metd v agaipeon Tou Slagavols mpooTaTeuTiko) KANYUHATOG, YEIPIOTELTE To eNiBepa yia va eéaopalioeTe 6Tt
napapével emimedo kaba TomoeTeital mvw ato Sépyia Tov aoBevouc.

Emdoyi kat mpoetotpacia 6¢ong romoBétnone:

1. Em\é€te pia kad ayyetomomnpévn, puwdn kat Kupti meptoxr mou €ivat Koved aTn yelpoupyiki) Béon. Mnv tomoBeteite endvw oe oulwdn 1016, déppia
e pAeypoviy, Nmadn 1016, mpoegoyéc 00Tw, petalhikég eviompoBéaetc, nhextpodia kat kahadia ECG, Bpatodotes i meptoyéc omou pmopolv va
Haleutody uypa.

\

2. Zupiote 0An Ty ia amd v YHévn

ia. Apaipéate Tv meovalovaa vypaoia.

3. Mata pata nhextpodiou pogii¢ XQPIX evowpatwpévo kahwdio:
[a va xpnotponotroete éva emifepa nhektpodiov emaTponc Xwpic evowpatwpévo Kahadlo anarteital éva emavaypnotponotiotpo kahwdio
yeiwang. ENéy€re To emavaypnotpononjoipo kahadio yeiwong yia unapén ejpavev {npiav mpiv ané  xpron. Zuvdéote Tov 6piykTrpa Tov Kahwdiou
otV ylwtrioa Tov emBépatog. Av n yewitpla eivat eomhiojiévn pe éva auvayeppo emagnc embépatog mpog KaAadlo, ENéyETe Tov ouvayeppo Tou

pYOMOLAVTAG TN yYeWnTpLa Xwpic va cuvdéaete To Kahadlo. Elaydyete To fiopa Tou kahwdiou yia va aiyjoel o cuvayeppoc.

4. Nata nektpodiou pogiic ME £vo Kahwdio:
EXéy€re T olvdeon pe To eniBepa SlaopahiCovag 6Tt To kahwdio eivar oTabepd ouvdedepiévo pie To emibepa, 6Tt To kahwdlo dev éxet umootei (nud,
0110 0VVGeopog IoU cuvEeTal e T yewitpla Sev éxel umootei npud. Av ny yewvijtpia eivar e€omiopiévn jie éva ouvayeppo enagic emBépatog mpog
Kaha1o, ENEYETE Tov auvayepHO EVEPYOTIOIWVTAG TNV YEWITPLA XWPIC va £xeTe ouvdéae! To kahwdio. Etoaydyere To Biopia o kahwdiou yia va
GlyoEL 0 GuvayeppoC.

TomoB£tnon Tou emBépatog nhextpodiou ematpoprig
1. Agatpéote v emévbuon amoé To emibepia.
Epappdote ato d¢ppa, apyiCovtag amd To éva dkpo Tou embépatog kat Aetaivovrag mpog o avtifeto dkpo.

Epappdote enapki miean og OAn T meploxr Tou eMOEATOC yia va §aopaNoTei N ENApKIC Enapr pe To déppa.

Me v ohokhripwon g xetpoupyikric dladikaoia, apaipéote apyd Kal MPOOEKTIKA To eMiBepa £101 WOTE va amo@euyBei 0 TpAVpATIONAE Tou
8¢ppatoc. Amoouv§éate To kalwdio amd T yewvitpla.
Apxn Aettoupyiag
H evépyeta PL, n omoia mapdyetat amd T yewnTpla, Hetapépetal péow evog kahwdiou Staobvdeong oe éva e§dptnpa yeipdg (y.: HoAuBY), dmou n evépyela
Tiapéxetal o€ éva nAektpodio yia T MEN Tou 10ToU, To NAEKTPIKO pebja Slepydpevo Héow Tou 1aTol Tou aoBevouc avadnTd uia yeiwon emoTpopig Kat
KaTeuBoveTal mpog o emiBiepia yeiwang mou eivat auvdedepévo e Tov aoBevi). To pedpia Ba pevoet Stapéaou Tou emBépatog yeiwong miow ot yewitpia Kat
£r01 Khefvel To KOKMNwpiaL
latpikdg okomag

« OhokAnp@vel To ptovomoAtkd NAEKTPIKO KUKAWI TTOU amarTeitat yla TV Xprion {iag NAEKTPOXELPOUPYIKIG YEWRTPIAC.

« apéxet aspdhela otov aoBevi dlaomeipavtag T Bepameutiki mukviy evépyela PX Tou evepyol nhektpodiou mavw oe pia peydAn meploxr

em@avelag Tou nhektpodiou Staomopds yia va anoeuyBei To éykaupa Tou agBevous Aoyw TG UPNARG MUKVOTNTAG PEURATOC.

MnBuopdc acbevav
« Ehayoto Bdpog: 11,4 kg (25 Ibs)

Nedio xprong
« TomoBetriote mave o€ éva Kahd ayyelwpévn, HUiki) Kat KupTr| Tieplox} KovTd 0To XElpoupyIko medio
Katdotaon mediov
« Mnv {te Mdvw o€ ouMr, PAeypoviy déppatog, Amadn 1070, 00TIkéC mpoedoyéc, petahhikég mpoBéaeic, nhektpodia HK kat kahwdia,

PBnuatoddrec 1y mou pmopei va ouykevtpwBolv uypd.
« ZupioTe ONe TIC TpiyeC amod To emAeypiévo medio. Znpdvete kakd To déppa.
Mpoeik xprioTn yia Tov omoio mpoopiCetat
« Mopgpwon
o MeptopiCetat yia xprion ané i katémy eviohi¢ laTpol
- Tvioeig
0 Katavonon nAekTpoxelpoupyIKNG Kat NAEKTPOXEIPOUPYIKWY TERVIKWY
0 Avayveon Kat Katavonon Twv mapexopevwy odnyiwv Xpriong i TG EMOAKAVONG TS OUGKEUNG
« Epmepia
o ‘Evag Babuog ek
« Empendpevec avamnpie
o ‘Hmo mpoPAnpia avdyvwong/opaong i 6pacn dtopBwpévn ato 20/20
o [poPAqpata akor¢ katd 40%, pe anotéheapia To 60% ¢ kavovikiic ota 500 Hz éwg 2 kHz
Emdiwkopeves ouvOrikeg xpriong
« latpeio, xetpoupyikd KEvpo 1y vosokoyieio, mou mpoopiletal yia enayyeApatiki xpron povo
« Owrewn, oagr¢ kat avepnodiotn Oéa Tou onpieiov ypriong
« MepiBaMoviki Beppokpacia 10° € éwg 40° C
TuyvotnTa xpriong
« Mn amooteipwpévn — Luokeun piag xpriong.
Anoppupn
« Anoppite Ta emBépata nhektpodiov sOppwva jie Ti¢ Sladikaoieg Tou 1pUpATOC.
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NO - Bruksanvisning Returelektrodeputer (hele eller delte)

Na&r en delt returelektrode benyttes, bekrefter NEM (kontaktkvalitetsmonitor) at den samlede motstanden er innenfor det
forhandsinnstilte sikkerhetsomradet. En delt pute ma brukes for & benytte denne sikkerhetsfunksjonen.

Dette medisinske utstyret kan ikke rengjares og/eller steriliseres effektivt av brukeren, og kan derfor ikke brukes pa nytt pé
sikker mate. Det er kun til engangshruk. Ethvert forsgk fra brukerens side pa  rengjore og resterilisere dette utstyret kan fare
il bio-inkompatibiltet, infeksjon, eller andre pasientfarer for at utstyret svikter.

FORHOLDSREGLER:
Hvis pasienten flyttes under den kirurgiske prosedyren, kontroller at putene forblir i kontakt med huden og at kabelen er koblet til
puten. Hvis dette ikke gjares kan det oppsta brannskader hos pasienten.

Under kirurgi skal det kontrolleres at det ikke er noen gjenstand som blokkerer for putens plassering.

Hvis det kreves hayere effektinnstillinger, er det muligens oppstétt et problem. For effekten akes, skal det kontrolleres at puten er helt
i kontakt med pasientens hud. Sjekk kabelen og koblingene og inspiser alt aktivt tilbeher.

Ikke flytt pa puten ndr det satt pa.

Ikke bruk puter som er skadet.

Puten md ikke brukes pa nytt.

Ikke skjeer i eller endre pa puten pa noen som helst mate.

Les og fulg alle ytterligere instruksjoner, advarsler og forholdsregler i bruksanvisningen for generatoren som brukes.

Tiltenkt bruk
Returelektroder brukes i monopolar kirurgi for sikker retur av generatorstrammen tilbake til generatoren. Putene er ikke tiltenkt for
noen annen bruk.

ADVARSEL:

Inspeksjon og handtering

Ved fjerning av returelektrodeputen fra posen ma du visuelt inspisere puten for skade. Dette kan vaere en manglende klar
baksidebeskyttelse, at puten har riper eller revner, hull i puten, skadet ledning eller ledningskobling (etter hva som er gjeldende),
manglende eller skadet koblingspute, at gele kleber seq til den klare baksidebeskyttelsen, at kiebemiddler mangler pa perimeteret
pé den bekledde delen av putens pasientkontaktside. Puten skal héndteres for @ hindre indusering av smerte. Etter fierning av den
klare baksidebeskyttelsen, ma du handtere puten for  sikre at den forblir flat nar den plasseres pa pasientens hud.

Utvelgelse og forberedelse av plasseringssted:

1. Velg et godt vaskularisert, muskulert og konvekst sted i nzerheten av operasjonsstedet. lkke plasser over arrvev, betent hud,
fettvev, knokkelutspring, metallproteser, EKG-elektroder og -kabler, pacemakere, eller der det akkumuleres vaesker.

2. Barberbort alt héret pa stedet. Fjern eventuell overfladig fuktighet.

3. Forreturelektrodeputen UTEN integrert kabel:
For & bruke en returelektrodepute uten en integrert kabel er en gjenbrukbar jordingsledning for synlig skade for bruk. Koble
klemmen pa ledningen til putefliken. Hvis generatoren er utstyrt med en pute-til-kabel-kontaktalarm, mé du teste alarmer ved &
snu generatoren uten 3 koble til kabelen. Sett inn kabelpluggen for & stilne alarmen.
4. Forreturelektrodeputen MED integrert kabel:
Inspiser koblingen til puten og kontroller at ledningen er godt festet til puten, at ledningen ikke er skadet, at kontakten som
kobler til generatoren ikke er skadet. Hvis generatoren er utstyrt med en pute-til-kabel-kontaktalarm, ma du teste alarmer ved
sla pa generatoren uten & koble til kabelen. Sett inn kabelpluggen for  stilne alarmen.
Plassering av returelektrodeputen
1. Fjern dekkpapiret fra puten.
2. Sett puten pa huden ved & begynne fra den ene enden og glatte ut til motsatt ende.
3. Bruktilstrekkelig trykk pa hele puteomradet for & sikre tilstrekkelig kontakt med huden.
4. Nar operasjonen er ferdig skal puten fiernes langsomt og forsiktig for @ unngd hudtraume. Koble ledningen fra generatoren.
Driftsprinsipp
RF-energi som genereres fra generatoren fores gjennom en tilslutningskabel til en hdndholdt enhet (f.eks. en blyant) der
energien leveres til en elektrode for & koagulere vevet, den elektriske strammen som passerer gjennom pasientens vev i soken
etter en returjording rettes til jordingspaden som er festet til pasienten. Strammen gér deretter gjennom jordingspaden tilbake
til generatoren, og kretsen er fullfart.
Medisinsk formal
« Fullforer den monopolare elektriske kretsen som er nadvendig for bruk av en elektrokirurgisk generator.
« Sorger for pasientens sikkerhet ved a spre den tette terapeutiske RF-energien til den aktive elektroden over det store overflateomréadet til
spredningselektroden for d unnga & brenne pasienten pa grunn av hay stromtetthet.
Pasientpopulasjon
« Minimumvekt: 11,4 kg (25 Ibs)

Bruksomrade
« Plasser pé et rikelig vaskularisert, muskulzrt og konvekst sted i naerheten av operasjonsstedet.
Forhold ved sted
« Ikke plasser over arr, betent hud, fettvev, knokkelutspring, metally EKG-elektroder og -kabler, pacemakere eller der det akkumuleres vaesker.

« Barber bort alt haret p det valgte stedet. Tork huden godt.
Tiltenkt brukerprofil
« Utdanning
o Begrenset til bruk av eller pé ordre fra en lege
« Kunnskap
o Forstar elektrokirurgi og elektrokirurgiske teknikker
o Leser og forstér den isningen eller ent kingen
« Erfaring
o Noe oppleering i teknikker eller oppleering under overvakning/tilsyn
+ Tillatte svekkelser
o Mildt nedsatt syn eller korrigert syn til 20/20
o Horsel nedsatt med 40 % noe som forer til 60 % av normalt ved 500 Hz til 2 kHz
Tiltenkte bruksforhold
« Legekontor, kirurgisk senter eller sykehus, kun ment for profesjonell bruk
« Klar og uhindret sikt til brukspunktet
« Omgivende temperatur 10° C il 40° C
Bruksfrekvens
« Ikke-steril — Engangsenhet
Kassering
« Kasser returelektrodepads i henhold til fasilitetens prosedyrer.

RO - Instructiuni de utilizare Electrozi de retur (simpli sau separati)

AVERTISMENT: Atundi cand se utilizeaza un electrod de intoarcere divizat, NEM (monitorul de calitate a contactului) confirmd ca rezistenta totala se
‘incadreaza in intervalul de sigurantd presetat. Pentru a beneficia de aceasta caracteristica de siguranta trebuie sa se utilizeze o padeld
divizatd.

Acest dispozitivmedical nu poate fi curatat si/sau sterilizat eficient de catre utilizator, prin urmare, nu poate fi reutilizat in mod sigur.
Este destinat numai pentru unica folosinta. Orice incercare a utilizatorului de a curata si a resteriliza acest dispozitiv poate cauza
bioincompatibilitate, infectie sau alte riscuri de defectare a dispozitivului atundi cand este utilizat pe pacient.

PRECAUTII:

Daca pacientul este repozitionat pentru procedura chirurgicald, verificati daca electrodul ramane in contact corespunzator cu pielea si cablul rimane
conectat cu electrodul. Daca nu procedati astfel, pacientul poate suferi arsuri.

Tn timpul procedurii chirurgicale, asigurati-va c& niciun obiect nu obstructioneaza locul electrodului.

Dacd este necesard setarea puterii la niveluri mai inalte decat in mod normal, este posibil s& existe o problema. Inainte de a méri puterea, verificati daca
electrodul are contact deplin cu pielea pacientului. Veerificati cablul si conectorii si inspectati toate accesoriile active.

Nuamplasati electrodul in alt loc dupa aplicarea initiald.

Nu reutilizati electrodul.

Nu folositi padele deteriorate.

Nu téiati sau nu modificati electrodul in alt mod.

(Cititi si urmati instructiunile suplimentare, avertismentele si precautiile din Instructiunile de functionare ale generatorului in uz.

Domeniu de utilizare
Electrozii de retur se utilizeaza in interventiile chirurgicale monopolare pentru intoarcerea in conditii de sigurantd a curentului la generator. Padelele
nu sunt destinate niciunei alte utilizari.

Verificare si manipulare

La scoaterea din pungd a electrodului de retur, controlati vizual padela pentri ca aceata sa nu prezinte niciun fel de deteriordri, printre care s-ar

putea numara lipsa captuselii de protectie transparente; rupturi sau taieturi; gauri in padela; cablu sau conexiunea cablului deteriorate (dupa

caz); lipsa sau deteriorarea fisei de conexiune; gel lipit de captuseala de protectie transparentd la desprinderea de pe padeld; lipsa adezivului din
perimetrul portiunii invelite a partii de contact cu pacientul a padelei. Padela trebuie manipulata pentru a impiedica producerea deteriorarilor. Dupa
indepdrtarea captuselii de protectie transparente, manipulati padela pentru a vé asigura cd aceasta ramane plata atunci cind este aezata pe pielea
pacientului.

Selectarea si pregatirea locului de amplasare:

1. Selectati un loc bine vascularizat, muscular si convex in vecinatatea locului chirurgical. Nu amplasati peste cicatrice, piele inflamatd, tesut gras,
proeminente osoase, proteze metalice, electrozi i cabluri ECG, pacemakere sau acolo unde se poate forma o acumulare de fluide.

2. Rade{j tot parul din zona selectat. Inlturati orice exces de umiditate.

3. Pentru electrozii de retur FARA cablu integrat:
Pentru a utiliza un electrod de retur far cablu integrat, este necesar un cablu de impdmantare reutilizabil. Inainte de utilizare controlatj cablul de
impamantare reutilizabil pentru ca acesta sa nu prezinte deteriorari vizibile. Conectati clema cablului la fisa padelei. Daca generatorul este prevazut
cuoalarma de contact padela-cablu, testati alarma prin pornirea generatorului fara conectarea cablului. Introduceti fisa cablului pentru a opri
alarma.

4. Pentru electrozii de retur CU cablu integrat:
Controlati conexiunea cu padela, avand grija ca cablul s fie bine atasat la padeld; ca el sa nu fie deteriorat, iar conectorul care se leaga la generator
sa nu fie deteriorat. Dacd generatorul este prevazut cu 0 alarma de contact padela-cablu, testati alarma prin pornirea generatorului fara conectarea
cablului. Introduceti fisa cablului pentru a opri alarma.

Amplasarea electrodului de retur

1. Indepértati stratul protector al electrodului.

2. Aplicati electrodul pe piele in mod uniform de la un capat al acestuia la celalalt.

3. Exercitati o presiune adecvata asupra intregii suprafete a padelei pentru a asigura un contact adecvat cu pielea.

4. Lafinalizarea procedurii chirurgicale, indepartati electrodul incet si cu grija pentru a evita vatdmarea pielii. Deconectati cablul de la generator.

Principiu de functionare

Energia de RF generaté de la generator se deplaseaza printr-un cablu de interconectare spre o piesa manuala (de exemplu un creion), unde ea este
livrata unui electrod in scopul coaguldrii tesutului, curentul electric trecand prin tesutul pacientului in cdutarea unui electrod de intoarcere este
directionat inspre o placa de impamantare atasatd la pacient. Curentul se va scurge prin placa de impamantare inapoi la generator; circuitul este
complet.

Scopul medical
« Completeaza circuitul electric monopolar necesar pentru utilizarea unui generator electrochirurgical.
- Asigura siguranta pacientului prin dispersarea energiei RF terapeutice dense a electrodului activ pe o suprafata intinsa a electrodului de
dispersie pentru a evita arderea pacientului din cauza marii densitati de curent.
Populatia de pacienti
« Greutate minima: 11,4 kg (25 livre)
Locul utilizarii
« Se amplaseaza pe un loc bine vascularizat, muscular i convex in vecindtatea locului interventiei chirurgicale.
Conditii privind locatia
« Nu amplasati peste cicatrice, piele inflamatd, tesut gras, proeminente osoase, proteze metalice, electrozi si cabluri ECG, stimulatoare sau acolo
unde se poate forma o acumulare de fluide.
« Radeti tot parul din zona selectata. Uscati pielea temeinic.
Profilul utilizatorului
« Educatie
o Se utilizeaza numai de catre un medic sau la recomandarea acestuia
« Cunostinte
o Utilizatorul trebuie s aiba cunostinte de electrochirurgie i tehnici electrochirurgicale
o Utilizatorul trebuie sd citeasca si sa inteleaga Instructiunile de utilizare sau eticheta dispozitivului
« Experienta
o Este necesara instruirea privind tehnicile sau instruirea sub supraveghere/supervizare
« Deficiente admisibile
o Afectare usoara a vederii sau vedere corectata la 20/20
o Deficiente de auz de pana la 40%, rezultand astfel un procent de 60% din valoarea normalé la 500 Hz pana la 2 kHz
Conditii de utilizare
« (abinete medicale, centre chirurgicale sau spitale, numai pentru uz profesional
« Se va utiliza in conditii de iluminat corespunzator, in spatii libere si fara obstacole
« Temperatura ambientald 10° C pana la 40° C
Frecventa utilizarii
« Nesteril — dispozitiv de unica folosinta
Eliminare
« Eliminati placile pentru electrodul de fntoarcere conform cu procedurile unitatii.

TR - Kullanim Talimatlari Donis Elektrotu Pedleri (Tek Parca veya Boliinmiis)

UYARI: Bir split doniis elektrotu kullanirken, NEM (temas kalitesi monitdrii) toplam rezistansin dnceden ayarlanmis giivenlik araligiigerisinde
oldugunu dogrular. Bu giivenlik dzelligini kullanmakicin split bir ped kullanilmalidir.

Bu medikal cihaz kullanic tarafindan etkin sekilde temizlenemez ve/veya sterilize edilemez, bu nedenle de giivenli sekilde tekrar
kullanilamaz. Sadece tek kullanim icin tasarlanmistir. Kullaniainin bu cihazi temizlemeye ve tekrar sterilize etmeye kalkismasi
biyolojik uyumsuzluk, enfeksiyon veya cihaz anizasina neden olabilecek diger risklerle sonuglanabilir.

ONLEMLER:

Hasta cerrahi prosediir icin yeniden konumlandinldiysa, pedin ciltle tam temas halinde kaldigini ve kablonun pede takili oldugunu dogrulayin. Bunlarin

yapilmamas! hasta yaniklarina neden olabilir.

Cerrahi prosediir sirasinda, ped bdlgesini hichir cismin tikamamasini saglayin.

Eder normalden yiiksek gii¢ ayarlan gerekiyorsa, bir sorun olabilir. Giig ayarini artirmadan dnce, pedin hastanin cildiyle tam temas halinde oldugunu

dogrulayin. Kablo ve konektdrleri kontrol edin ve tiim aktif aksesuarlari inceleyin.

ilk uygulamadan sonra pedin yerini degistirmeyin.

Pedi tekrar kullanmayn.

Hasarli pedleri kullanmaymn.

Pedi kesmeyin veya herhangi bir sekilde modifiye etmeyin.

Kullanilan jeneratoriin alistirma Talimatlar'ndaki ek talimatlan, uyanilan ve dnlemleri gézden gecirin ve takip edin.

Kullanim Amaci
Geri Donii Elektrodu Pedleri monopolar cerrahide jenerator akiminin jeneratére giivenli sekilde geri donmesi iin kullanilir. Pedler bagka bir kullanim igin
tasarlanmamistir.

Kontrol ve Kullanim

Geri Doniis Elektrodu pedinin torbadan gikartilmasi sonrasinda eksik olan seffaf koruyucu destegi, delikleri veya yirtiimalan, ped icindeki delikleri,
hasarli kablo veya kablo baglantisini (varsa), eksik veya hasarli baglanti tirnagini, pedden aynildiginda seffaf destege yapisan jeli, pedin hastaya
temas eden tarafinin kaplamali kismi iizerinde cevre boyunca eksik yapiskani ierebilecek her tiirlii hasara karsi pedi garsel olarak inceleyin. Ped
kendisine zarar verilmeyecek bir sekilde fir. Seffaf koruyucu destek gikartildiktan sonra, hastanin cildi iizerine konulurken diiz kalmasini
saglayacak sekilde pedi kullanin.

Yerlestirme Bdlgesinin Secimi ve Hazirlanmasi:

1. Cerrahi bolgenin yakininda iyi vaskiilerize, kasli ve dis biikey bir bolge secin. Yara izlerinin, yangih cildin, yagh dokunun, kemiksi gikintilarin, metal
protezlerin, EKG elektrotlari ve kablolarinin, kalp pillerinin iizerine veya sivilarin gdllenebilecegi yerlere yerlestirmeyin.

2. Segili alandaki tiim tiiyleri tiras edin. Fazla nemi temizleyin.

3. Entegre kablosu OLMAYAN Geri Doniis Elektrodu Pedleri igin:
Entegre kablo olmadan bir geri donis elektrodu pedini kullanmak icin, tekrar kullanilabilir bir topraklama kablosu gerekir. Kullanimdan 6nce tekrar
kullanilabilir topraklama kablosunda gdriinir hasar olup olmadigini inceleyin. Kablonun kelepcesini ped timagina baglayin. Jenerator ped-kablo temas
alarmi le donatilmigsa, kabloyu baglamadan jeneratrii acarak alarm test edin. Alarmi susturmak icin kablo fisini takin.

4. Entegre kablosu OLAN Geri Doniis Elektrodu Pedleri iin:
Kablonun pede sikica bagli oldugundan, kablonun hasar gérmediginden, jeneratdre baglanan konnektdriin hasarsiz oldugundan emin olmak icin ped
baglantisini inceleyin. Jeneratdr ped-kablo temas alarmi ile donatilmigsa, kabloyu baglamadan jeneratorii acarak alarm test edin. Alarmi susturmakiin
kablo fisini takin.

Geri Doniis Elektrodu Pedinin Yerlesimi

1. Pedin arkasindaki bandi gikarin.

2. Pedin bir ucundan baslayip diger ucunu diizelterek cilde uygulayin.

3. (Ciltle yeterli temas saglayabilmesi icin tiim ped alanina yeterli basing uygulayin.

4. Cerrahi prosediiriin sonunda, cilt travmas yaratmamak icin pedi yavasca ve dikkatlice cikanin.

Calisma Prensibi

Jeneratdrden iiretilen RF enerjisi bir ara baglanti kablosu araciligiyla bir el cihazina (6rmegin kalem) ulasir ve buradan dokuyu koagiile edecek

elektroda iletilir; hastanin dokusundan gecen ve bir doniis topragi arayan elektrik akimi hastaya takilmis toprak pedine yonlendirilir. Akim toprak

pedi icinden akarak jeneratore geri doner; bdylece, devre tamamlanir.

Tibbi Amag
« Elektrocerrahi jeneratdriinin kullanilmast igin gereken monopolar elektrik devresini tamamlar.
« VYiiksek akim yogunlugundan dolayr hastanin yanmasini nlemek amaciyla etkin elektrodun yogun tedavi amagli RF enerjisini dagitict
elektrodun genis yiizey alani iizerine dagitarak hastanin giivenliini saglar.
Hasta Popiilasyonu
« Minimum adurlik: 11,4 kg (25 libre)
Kullanim balgesi
« Cerrahi bolgeye yakin, yeterince vaskiilerize, kasli ve konveks bir bolgeye yerlestirin.
Bolge Kosulu
« Yara izlerinin iizerine, iltihapl cilt, yagh doku, kemik gikintilari, metal protezler, EKG elektrotlar ve kablolan, kalp pilleri veya sivilarin
birikebilecegi alanlara yerlestirmeyin.
« Secilen bolgedeki tiim killani tiraglaym. Cildi iyice kurutun.
Amaglanan Kullaniai Profili
- Egitim
o Kullanimi hekim tarafindan ya da hekim emriyle yapilacak sekilde kisitlanmistir
- Bilgi
o Elektrocerrahiyi ve elektrocerrahi tekniklerini anlar
o Verilen Kullanim Talimatlarini veya Cihaz Etiketini okur ve anlar
« Deneyim
o Teknikler hakkinda egitim veya gdzlem/denetim altinda egitim
+ izin verilen bozukluklar
o Orta derecede okuma / gorme bozuklugu veya 20/20 gorme diizeltmesi
0 500 Hz ila 2 kHz araliginda normalin %60'na tekabiil edecek sekilde %40 azalms isitme
Amaclanan Kullanim Kosullan
« Doktor muayenehanesi, Cerrahi merkezi veya Hastane, sadece profesyonel kullanima yoneliktir
« Kullanim yerinde aydinlatilmis, net ve engelsiz goriis
« 10°Cile 40°C arasinda ortam sicakligi
Kullanim Sikhigi
« Non-steril — Tek Kullanimlik Cihaz
imha
- Doniis Elektrodu Pedlerini kurum prosediirlerine gdre imha edin.



