Instructions for Use Return Electrode Plate

A1204, A1204P, ABO2EU Return

Devices are rated for 500Vpeak Electrode Description Cable Generator
Plate

WARNINGS AND PRECAUTIONS:
If the patient is repositioned for the surgical -
procedure, verify that the plate remains in ’\/Fl’etgl G:jognc!i)llng
proper contact with the skin and the cable A1204 ~ad and Lable | A1204C
remains connected to the plate. Failure to do so 0 Kit that includes | |ncluded A950, A952
may result in patient burns. AK%‘&%”"
During the surgical procedure, assure that no
object obstructs the plate site. A1204C A950, A952
If higher than normal power settings are -
required, a problem may exist. Before increasing | A1204P Metal A1250 series,
the power setting, verify that the plate has full Grounding Pad A2350, A3350,
contact with patient's skin. Check the cable and A1254C IDAS%%SO% IADSSZfSZ%
connectors and inspect all actl\{g z?lccessc?ne?. IDSfSOO', Da-a10
Do not relocate the plate after initial application.
Clean the plate and cable, with a cleaning solu- | aggopy | Metel Grounding |\ oy [A900, A940, A942,
tion. (DO NOT AUTOCLAVE). Remove the black Pad with Cable DERM 101/102

protective cap from the plate screw receptacle
of the cable of A1204 (A1204C) prior to cleaning.

When the cable is not in use, insert the black protective cap into the plate screw receptacle of the cable of A1204
(A1204C).

Do not cut or modify the plate in any way.

Review and follow any additional instructions, warnings, and precautions in the Operating Instructions for the gen-
erator in use.

Use only with specmc medical devices and accessories identified in the IFU. Use of this device with non-identified
devices and accessories may cause unnecessary harm to the user and/or patient.

Electrosurgical equipment and accessories are intended to be used by health professionals educated in their use.

Please refer to the manufacturer of the generator for warnings, precautions, contra-indications, undesirable side-
effects, measures to be taken, and limitations of use for the electrosurgical system and accessories.

Due to concerns about the carcinogenic and infectious potential of electrosurgical byproducts (such as tissue
smoke plume and aerosols (which may include toxic gasses and vapors, live and dead cellular material, and
viruses), protective eyewear, filtration masks, and effective smoke evacuation equipment should be used in both
open and laparoscopic procedures. Contact Aspen Surgical at customerservice@aspensurgical.com for additional
information or to inquire about our smoke evacuation solutions.

Reusable devices are provided non-sterile and must be processed prior to use to include first use. Processing is
defined on specific Instructions provided with each device.

For applicable IFU/additional information: Visit https://www.aspensurgical.com/Resources/Documents/IFUs

After Use or upon determining product can no longer be used due to wear or damage, safely discard in accordance
with established procedures for biohazardous waste.

Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to Aspen Surgical Products Inc.,
the governing body, and the Competent authority of the member state in which the incident occurred.

Intended Use:

Return Electrode Pads are used in monopolar surgery for the safe return of generator current back to the generator.

Indications: Return Electrodes are indicated for tissue incisions or when bleeding control is desired.
Contraindications: None.

Clinical Benefits: The primary patient benefits are to facilitate a surgical procedure through providing a means for
the safe return of generator current back to the Generator.

User Profile
« Education — Trained physician, physician's assistant, nurse, nurse practitioner. No maximum
« Knowledge: no maximum
* Minimum:
« Understands electrosurgery and electrosurgical techniques;
« Read and understands supplied IFU (Accompanying Document)
« Understands hygiene
* Maximum:
« There is no maximum
« Experience:
* Minimum:
« Some training on techniques or training under surveillance/supervision
» No special experience needed
* Maximum:
« There is no maximum
» Permissible Impairments:
« Mild reading / vision impairment or vision correction to 20/20"
» Hearing impaired by 40% resulting in 60% of normal hearing at 500 Hz to 2.0 kHz

Patient Population: Minimum weight: 25 Ibs (11.4 kg)
Device Lifetime: The device lifetime of reusable Grounding Pads and Cables is 20 uses.

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. Dry skin thoroughly.
Placement of Electrode Plate
1. Inspect the cable for visible damage prior to use. Do not use a cable that has cuts, nicks, or missing insulation.
2. Carefully extract the black protective cap from the plate screw receptacle of the cable of A1204 (1204C). Note:
this cap is intended to remain tethered to the cable via the molded lanyard
3. Connect the electrode plate to the cable by holding the cable’s connector in place and inserting the plate into
the connector.
For plates with a twist-on connector, insert the plate into the connector and rotate the plate clockwise. (DO
NOT ROTATE THE CONNECTOR AS DAMAGE TO THE CORD MAY OCCUR.) See Figure 1.
. Locate electrode plate away from any metal objects or metal operating room tables.
. When using A1204, A1204P, or AB02EU, use conductive gel to make contact between the patient’s skin and
the electrode plate.

[

FIGURE 1(A1204C, A1204P). ROTATE PLATE, NOT CONNECTOR.

Bru sanvisning Returelektrodeplade

A1204, A1204P, ABO2EU
) Returelek- .

Enhederne er normeret til 500 V maks. trodeplade Beskrivelse Kabel Generator
ADVARSLER OG FORSIGTIGHEDSREGLER:
Hvis patienten flyttes under den kirurgiske pro- -
cedure, skal det kontrolleres, at pladen stadig er| J?ri{‘)rg'”(ﬁasisl‘
i korrekt kontakt med huden, og at kablet stadig| ~ A1204 ggeKa:gegflaet i chfo?c A950, A952
er tilsluttet til pladen. Hvis dette ikke overholdes, indeholder edrelger
kan det fore til patientforbraendinger. A1204C og A1204H
Under den kirurgiske procedure skal det kon- A204C A950. A952
trolleres, at der ikke er nogen genstand, der er !
blokerer for pladens placering. A1204P Jordforbindelses- A1250 serie,
Hvis indstillinger, der er hejere end normalt, er elektrode i Metal A2350, A3350,
nedvendige, er der méske et problem. Inden A1254C ID%%%%%’ IAD382—52%
effekten o@ges, skal du kontrollere, at pladen er IDS-300, 1DS-310
i fuld kontakt med patientens hud. Tjek kablet Jordforondelses- -
og stikkene, og inspicer alt aktivt tilbehar. AS02EU elektrode i Metal | Medfolger AQDOEORO%%(’I)A%Z
Pladen mé ikke flyttes, ndr den ferst er pasat. med Kabel

Renger pladen og kablet med et rengeringsmiddel. (MA IKKE AUTOKLAVERES). Fjern den sorte beskyttelsesheette
fra pladeskruestikket pa A1204-kablet (1204C) fer rengering.

Nar kablet ikke er i brug, seettes den sorte beskyttelsesheette i pladeskruestikket p& A1204-kablet (1204C).
Der mé ikke skeeres i pladen eller aendres pa den pa nogen made.
Lees og felg alle yderligere anvisninger, advarsler og forsigtighedsregler i betieningsvejledningen for den benyttede generator.

Anvend kun med specifikt medicinsk udstyr og tilbeher, som er angivet i brugsanvisningen. Brug af denne enhed
sammen med ikke-identificerede enheder og tilbehar kan forérsage unadig skade pé brugeren og/eller patienten.

Elektrokirurgisk udstyr og tilbeher er beregnet til at blive brugt af sundhedspersonale, der er uddannet i deres brug.
Forher dig hos producenten af generatoren med hensyn til advarsler, forholdsregler, kontraindikationer, ugnsket
bivirkning, foranstaltninger, der skal treeffes, og begraensninger i brugen af det elektrokirurgiske system og tilbehar.
P& grund af bekymring over det kreeftfremkaldende og infektigse potentiale ved elektrokirurgiske biprodukter, f.eks.
kirurgisk reg og aerosoler (som kan indeholde giftige gasser og dampe, levende og dedt cellemateriale og vira),
skal der bruges beskyttelsesbriller, filtreringsmasker og effektivt ragsugerudstyr i bade 8bne og laparoskopiske
indgreb. Kontakt Aspen Surgical p& customerservice@aspensurgical.com for at fa yderligere oplysninger eller for at
foresperge om vores regsugerlgsninger.

Genanvendeligt udstyr leveres usterilt og skal behandles fer brug, inklusive ferste brug. Behandling er defineret i
specifikke instruktioner, der leveres med hver enhed.

For geeldende IFU/yderligere information: Beseg www.aspensurgical.com/Resources/Documents/IFUs

Efter brug, eller nér det vurderes, at produktet ikke laengere kan bruges pa grund af slid eller beskadigelse, skal det
bortskaffes pé sikker vis i henhold til de gaeldende procedurer for miljgfarligt affald.

Enhver alvorlig haendelse, der har fundet sted i forbindelse med enheden, skal rapporteres til Aspen Surgical
Products Inc., det styrende organ og den kompetente myndighed i det medlemsland, hvor haendelsen opstod.
Tilsigtet Brug:

Returelektrodepads bruges til monopolar kirurgi for at sikre, at generatorstremmen vender sikkert tilbage til generatoren.

Indikationer: Returelektroder er indiceret til vaevsincisioner, eller ndr bladningskontrol enskes.
Kontraindikationer: Ingen.

Kliniske Fordele: De primaere patientfordele er at lette en kirurgisk procedure ved at muliggere sikker tilbagefersel
af generatorens strem til generatoren.

Tilsigtet Bruger:
« Uddannelse - Uddannet lzege, laegeassistent, sygeplejerske, specialsygeplejerske. Ingen maksimum
« Viden: Intet maksimum
o Minimum:
« Forstar elektrokirurgi og elektrokirurgiske teknikker;
« Har leest og forstdet den medfelgende brugervejledning (ledsagende dokument)
« Forstar hygiejne
« Maksimum:
« Der er intet maksimum
« Erfaring:
o Minimum:
« En vis treening i teknikker eller traening under overvagning/supervision

« Ingen seerlig erfaring nedvendig
* Maksimum:
« Der er intet maksimum
« Tilladte svaekkelser:
« Let lzese-/synshandicap eller synskorrektion til 20/20
« Horelse nedsat med 40 %, hvilket resulterer i 60 % af normal herelse ved 500 Hz til 2,0 kHz

Patientpopulation: Minimumsvaegt: 11,4 kg
Enhedens Levetid: Levetiden for genanvendelige jordforbindelseselektroder og kabler er 20 anvendelser.

Udveelgelse og forberedelse af placeringssted

1. Veelg et rigeligt vaskulariseret, muskuleert og konvekst sted i neerheden af operationsstedet. Neutralpladen
mé ikke anbringes over arvaev, beteendt hud, fedtvaev, knoglefremspring, metalproteser, EKG-elektroder og
-kabler, pacemakere, eller hvor der kan akkumuleres vaesker.

2. Barber alt har vaek fra det valgte sted. Ter huden grundigt

Anbringelse af elektrodepladen

1. Tjek kablet for synlig skade inden brug. Et kabel, der er skéret i, med skrammer eller manglende isolering, ma
ikke bruges.

2. Traek forsigtigt den sorte beskyttelseshaette ud af pladeskruestikket p& A1204-kablet (1204C). Bemaerk: Denne
haette er beregnet til at forblive fastgjort til kablet via den indbyggede line.

3. Tilslut elektrodepladen til kablet ved at holde pa kabelstikket og seette pladen i stikket.For plader med stik
til at dreje pa saettes pladen i stikket, og pladen drejes med uret. (STIKKET MA IKKE DREJES, DA DET KAN
BESKADIGE KABLET). Se figur 1.

4. Hold elektrodepladen vaek fra metalgenstande eller operationsborde af metal.

5. Né&r A1204, A1204P, eller ABO2EU anvendes, skal der bruges ledende gel til at skabe kontakt mellem patientens
hud og elektrodepladen.

N L Gebruiksinstructies Retourelektrodeplaat

A1204, A1204P, ABO2EU Retourelek
Apparaten zijn geschikt voor 500 Vpiek trodeplaat | Beschrijving Kabel Generator
WAARSCHUWING EN
REF REF

VOORZORGSMAATREGELEN: Ve
Als de patiént opnieuw wordt gepositioneerd etaien
voor de operatie, moet u controleren of de A1204 eﬁaég'ggiﬁl?ﬁét A1204C A950, A952
plaat goed contact houdt met de huid en het A204C on A1204P Inbegrepen
snoer op de plaat aangesloten blijft. Als u dit
nalaat, kan de patiént brandwonden oplopen.
Tijdens de operatie moet u controleren of er A1204C A950, A952
voorwerpen op de plaatlocatie liggen. Metal -
Als er hogere voedingsinstellingen dan normaal A1204P Aard%éseprl]aat Aé13255(§) AS?’E?:'S%
nodig zijn, kan dit duiden op een probleem. ! !

i i A1254C A2250, A3250,
Controleer voordat u de instelling verhoogt, of IDS-200 1DS-210
de plaat volledig contact maakt met de huid IDS-300, IDS-310
van de patiént. Controleer het snoer en de con Nemion
nectors en inspecteer alle actieve accessoires. , A900, A940, A942

A802EU Aardingsplaat  |Inbx 5 ! !

Als de kabel niet in gebruik is, steekt u de met Eagd MOegrepen|  DERM 101/ 102

zwarte beschermkap in de houder voor de
plaatschroef van de kabel van A1204 (A1204C).

Verplaats de plaat na plaatsing niet meer.

Reinig de plaat en kabel met een reinigingsoplossing. (GEBRUIK GEEN AUTOCLAAF). Verwijder de zwarte bes-
chermkap van de houder voor de plaatschroef van de kabel van A1204 (A1204C) voordat u deze reinigt.)

Niet in 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.

Alleen gebruiken met de specifieke medische hulpmiddelen en accessoires die in de gebruiksaanwijzing worden
vermeld. Gebruik van dit hulpmiddel met niet-geidentificeerde hulpmiddelen en accessoires kan onnodig letsel
veroorzaken bij de gebruiker en/of patiént.

Elektrochirurgische apparatuur en accessoires zijn bedoeld voor gebruik door professionele zorgverleners die zijn
opgeleid in het gebruik ervan.

Raadpleeg de fabrikant van de generator over de waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen, contra-indicaties,
ongewenste neveneffecten, maatregelen om te nemen en gebruiksbeperkingen voor het elektrochirurgische sys-
teem en accessoires.

Vanwege zorgen over de mogelijke kankerverwekkende effecten en besmettelijkheid van elektrochirurgische
bijproducten (zoals een weefselrookpluim en aérosolen die giftige gassen en dampen, levend/dood celmateriaal
en virussen kunnen bevatten), moeten bij zowel open als laparoscopische procedures beschermende brillen, filtra-
tiemaskers en effectieve rookafzuigapparatuur worden gebruikt. Neem contact op met Aspen Surgical op custom-
erservice@aspensurgical.com voor aanvullende informatie of om te informeren naar onze rookafzuigoplossingen.

Herbruikbare hulpmiddelen worden niet-steriel geleverd en moeten voorafgaand aan gebruik worden verwerkt,
waaronder voor het eerste gebruik. De verwerking wordt gedefinieerd in de specifieke instructies die bij elk hulp-
middel worden geleverd.

Voor de toepasselijke gebruiksaanwijzing/aanvullende informatie: www.aspensurgical.com/Resources/Documents/IFUs

Na gebruik of nadat is vastgesteld dat het product niet langer kan worden gebruikt wegens slijtage of beschadig-
ing, dient het veilig te worden afgevoerd in overeenstemming met de vastgestelde procedures voor biologisch
gevaarlijk materiaal.

Een eventueel ernstig incident dat heeft plaatsgevonden met betrekking tot het apparaat dient te worden gemeld
aan Aspen Surgical Products Inc., de betreffende overheidsinstantie en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waa-
rin het incident heeft plaatsgevonden.

Beoogd Gebruik: Retour-elektroden worden gebruikt bij monopolaire chirurgie voor het veilig terugvoeren van gen-
eratorstroom naar de generator.

Indicaties: Retour-elektroden zijn bedoeld voor incisies van weefsel of wanneer bloedingscontrole gewenst is.
Contra-Indicaties: Geen.

Klinische Voordelen : De belangrijkste voordelen voor de patiént zijn dat een chirurgische ingreep wordt verge-
makkelijkt door een manier te bieden om de stroom van de generator veilig terug te voeren naar de generator.

Beoogde Gebruiker:
« Opleiding - Opgeleide arts, arts-assistent, verpleegkundige, verpleegkundig specialist. Geen maximum
« Kennis: geen maximum
« Minimum:
« Heeft inzicht in elektrochirurgie en elektrochirurgische technieken;
« Lees en begrijp de meegeleverde gebruikershandleiding (begeleidend document)
» Heeft kennis van hygiéne
* Maximum:
« Er is geen maximum
« Experience:
o Minimum:
« Enige training in technieken of training onder toezicht/supervisie
« Geen speciale ervaring nodig
* Maximum:
« Er is geen maximum
» Toegestane beperkingen:
« Lichte lees- of gezichtsbeperking of correctie tot 20/20
« Horen beperkt met 40%, wat resulteert in 60% van het normale gehoor bij 500 Hz tot 2,0 kHz
Patiéntenpopulatie: Minimaal gewicht: 1,4 kg (25 lbs)
Levensduur Instrument: De levensduur van herbruikbare aardingsplaten en -kabels is 20 keer gebruiken.
Keuze en voorbereiding van plaatsingslocatie
1. Selecteer een goed doorbloede, gespierde en convexe locatie in de nabijheid van de operatielocatie. Niet plaat-
sen op een litteken, ontstoken huid, vettig weefsel, benige uitsteeksels, metalen protheses, ECG-elektrodes en
-kabels, pacemakers of plaatsen waar vocht Okan ophopen.
2. Scheer het haar van de geselecteerde locatie. Droog de huid grondig.

Plaatsmg van de elektrodeplaat
Inspecteer het snoer voor gebruik op zichtbare beschadigingen. Een snoer met scheuren, snedes of ontbrek-
ende isolatie niet gebruiken.

2. Trek de zwarte beschermkap voorzichtig uit de houder voor de plaatschroef van de kabel van A1204 (1204C).

Opmerking: deze kap is bedoeld om via het voorgevormde koord aan de kabel vast te blijven zitten.

3. Sluit de elektrodeplaat aan op het snoer door de snoerconnector vast te houden en de plaat in de connec-
tor te steken. Bij platen met een schroefaansluiting moet de plaat in de connector worden gestoken en de
plaat rechtsom worden gedraaid. (DRAAI NIET AAN DE CONNECTOR OMDAT HIERDOOR HET SNOER KAN
BESCHADIGEN.) Zie afbeelding 1.

. Plaats de elektrodeplaat uit de buurt van metalen voorwerpen of metalen operatietafels.

. Bij gebruik van A1204, A1204P, of A802EU kunt u geleidende gel gebruiken om contact te maken tussen de

huid van de patiént en de elektrodeplaat.

(S

FI Paluuelektrodilevyn Kayttoohjeet

A1204, A1204P, ABO2EU Paluuelok
Laitteiden nimellinen enimméisjénnite on 500 V| trodilevyn Kuvaus Johdon Generaattori
VAROITUKSET JA VAROTOIMET:
Jos potilasta siirretéan leikkaustoimenpidetta REF - REF
varten tarkista, etta levy pysyy kunnolla kos- MaMet?lhsngCy‘
ketuksissa ihon kanssa ja etta johto pysyy A1204 sadoitusevyja | A1204C
litettyna levyyn. Virheellinen asettaminen saat- kaapelisatja, joka ssaltéé]  Siszityy A950, A952
taa johtaa potilaan palovammoihin. AT204Ckaapeinja  [Toimitukseen|
; ) ) ; ’ A1204P-evyn
Leikkaustoimenpiteen aikana on varmistettava,
ettd levyn kohdalla ei ole esineita. A1204C A950, A952
Jos tarvitaan normaalia korkeampia tehoa- . X
setuksia, ongelmia saattaa esiintya. Ennen A1204P MMgta"'n?n A1250 sarja, A2350,
tehoasetusten nostamista on varmistettava, aadoituslevy A3350, A2250,
etta levy on kunnolla kosketuksissa potilaan A1254C 62225% '%SS" 2300%
ihon kanssa. Tarkista johto ja liitannat ja kaikki - IDS'—310— '
kaytossa olevat lisélaitteet.
. S R Metallinen .
Levya ei saa siirtda ensimmaisen kayton jélkeen. ABO2EU Maadoituslevy ja To?rlmsitiligen ASJE())EOF,z OE%]%?,AS?Z,
Puhdista levy ja kaapeli puhdistusliuoksella. Kaapeli

(ALA STERILOI AUTOKLAAVILLA.) Poista
ruuvin vastakappaleen musta suojakansi A1204-levyn (A1204C) kaapelista ennen puhdistusta.

Kun kaapeli ei ole kdytdssa, aseta musta suojakansi A1204-levyn (A1204C) kaapelin ruuvin vastakappaleeseen.
Levya ei saa leikata eikd muuttaa millaan tavalla.

Lue kaytdssa olevan generaattorin kdyttdohjeissa olevat lisdohjeet, varoitukset ja varoitoimet ja noudata niita.
Kayta vain kayttoohjeessa mainittujen tiettyjen laakinnallisten laitteiden ja lisavarusteiden kanssa. Laitteen kaytt6

potilaalle.
Sahkokirurgiset laitteet ja lisélaitteet on tarkoitettu niiden kdyttédn koulutetun terveydenhuollon ammattilaisen kayttodn.

Katso generaattorin valmistajan iimoittamat sahkokirurgisen jarjestelman ja sen lisélaitteiden kayttdon littyvat varoi-
tukset, varotoimet, vasta-aiheet, ei-toivotut haittavaikutukset, otettavat mittaukset ja kayttorajoitukset.
Sahkokirurgisten tuotteiden mahdollisen karsinogeenisyyden ja tartuntavaarallisuuden (kuten kudoksesta muodos-
tuvan savupilven ja aerosolien, jotka voivat sisaltad mm. myrkyllisid kaasuja ja hoyryjg, eldvaa ja kuollutta soluaines-
ta ja viruksia) vuoksi avo- ja laparoskopiatoimenpiteissa pitaa kdyttaa simasuojaimia, suodattavia kasvosuojaimia ja
tehokasta savunpoistojérjestelmaa. Jos haluat lisatietoja tai jos sinulla on kysyttdvaa savunpoistoratkaisuistamme,
ota yhteyttd Aspen Surgicaliin Iahettdmalla séhkdpostia osoitteeseen customerservice@aspensurgical.com).
Steriloimattomina toimitettavat uudelleenkaytettavat laitteet on kasiteltdva ennen kayttda, mukaan lukien ensim-
maéinen kayttokerta. Kasittely on kuvattu kunkin laitteen mukana toimitetuissa erityisohjeissa.

Soveltuva kayttoohje/lisdtiedot: katso osoitteesta www.aspensurgical.com/Resources/Documents/IFUs

Kayton jélkeen tai niin maaritettdessa tuotetta ei voi enaa kayttda kulumien tai vaurioiden takia. Havita tuote turval-
lisesti biovaaralliselle jatteelle maaritettyjen toimenpiteiden mukaisesti.

Kaikki laitteeseen liittyvat vakavat tapahtumat on iimoitettava Aspen Surgical Products Inc:lle, viranomaisille ja tap-
ahtuman tapahtumamaan vastaavalle viranomaiselle.

Suunniteltu Kaytto: Paluuelektrodityynyt on tarkoitettu luomaan turvallinen paluureitti generaattorin tuottamalle vir-

ralle generaattoriin monopolaarisessa kirurgiassa.
Kayttoaiheet: Paluuelektrodit on tarkoitettu kudosviiltojen tekemiseen sekd verenvuodon pysayttamiseen.
Vasta-aiheet: Ei.

Kliiniset Hyodyt: Ensisijainen hy6ty potilaalle on kirurgisen toimenpiteen mahdollistaminen tarjoamalla turvallisen
paluureitin generaattorin tuottamalle virralle generaattoriin.

« Koulutus — Koulutettu |&&kari, ladkarin avustaja, sairaanhoitaja, terveydenhoitaja. Ei enimmaismaaraa
« Tietdmys: Ei ylarajaa
« Vahintaan:
« Sahkaokirurgian ja sahkokirurgisten menetelmien ymmértdminen
« Pystyy lukemaan ja ymmartamaan mukana toimitetun kayttdoppaan (mukana tuleva asiakirja).
« Hygieniavaatimusten ymmartaminen
« Enintaan:
« Ylarajaa ei ole.
» Kokemus:
 Vahintaan:
« Jonkin verran menetelmié koskevaa koulutusta tai koulutusta valvottuna
« Erityistd kokemusta ei tarvita.
« Enintdan:
« Ei ylarajaa
« Sallitut vammat:
o Lieva lukemis-/yleisnddn huonontuminen tai ndon korjaus tasolle 20/20"
« Kuulo on heikentynyt 40 %, jolloin kuulokyky on 60 % normaalista taajuusalueella 500 Hz — 2,0 kHz.

Potilasryhmat: Potilaat, jotka painavat vahintaan 1,4 kg
Laitteen Kayttoika: Kestokayttoisten maadoituslevyjen ja kaapelien kayttdika on 20 kayttokertaa.

Sijoituskohdan valinta ja valmistelu

1. Valitse toimenpidealueen laheltd kupera lihasalue, jossa on runsaasti verisuonia. Ei saa asettaa arven, tuleh-
tuneen ihon, rasvaisen kudoksen, ulkonevien luiden, metallisten proteesien, EKG-elektrodien ja johtojen tai
syd@mentahdistimien paélle eikd alueille, joille nesteet saattavat keraantya.

2. Ajele ihokarvat kohdealueelta. Kuivaa iho huolellisesti.

Elektrodilevyn sijoittaminen

1. Ennen kayttoa tarkista kaapeli nakyvien vaurioiden varalta. Kaapelia, jossa on viiltoja, taitoksia tai josta puuttuu
eristys, ei saa kayttaa.

2. Poista musta suojakansi A1204-levyn (1204C) kaapelin ruuvin vastakappaleesta varovasti. Huomautus: kansi on
tarkoitettu kiinnitettavaksi kaapeliin pysyvéasti muovatun nauhan avulla.

3 Liité elektrodilevy kaapelin pitamalla kaapelilitinta paikoillaan ja asettamalla levy liittimeen.
Levyissa, joissa on kierrettava liitin, levy asetetaan liittimeen ja sita kierretdan mydtapaivaan (LITINTA EI SAA
KIERTAA, KOSKA SE VOI VAURIOITTAA JOHTOA. )

4. Aseta elektrodilevy kauas metalliesineista tai metallisista leikkaussalipdydista.

5. Kaytettdessa malleja A1204, A1204P, tai A802EU laita johtavaa geelid potilaan ihon ja elektrodilevyn valilla.

FR Mode d'emploi Plaque pour électrode de retour

A1204, A1204P, ABO2EU r— — - —

Les dispositifs sont congus pour une tension de  |électrode def ~ Description Cable Générateur
créte de 500 V retour
AVERTISSEMENT ET MISES EN GARDE:
Si le patient venait a étre repositionné en cours Kit de ;I)Iatque de
d'intervention, s'assurer que la plaque soit tou-|  A1204 mise alaterre en | A1204C
jours étroitement en contact avec la peau et inrglﬁt:rL ﬁégacrggﬁés Inclus A950, A952
que le cable demeure branché sur la plaque. Le|
patient pourra subir des brillures si cette mise A1204C et A1204P
en garde est |gnoree. ' o ' A1204C A950, A952
Au cours de l'intervention chirurgicale, veiller
a ce qu'aucun objet n'entrave I'emplacement A1204P Plaque de mise a A1250 -serie,
de la plaque. la terre en métal A2350, A3350,

ilere i Sleveé A1254C | A2250, A3250,
Si I,t? r:aglage de la puissance est p’|u5 éleve ID$-200, 1DS-210,
qu'a l'accoutumeée, I'éventualité d'un probléeme 1D3-300. 1D3-310
est a envisager. Avant d'augmenter le réglage O o
de la puissance, vérifier que la plaque est par- Plaque de mise a
faitement en contact avec la peau du patient. A802EU la terre en métal Inclus Agggﬁ,ﬁ%%?ﬁggz
Vérifier le cable et les connecteurs et inspecter avec cable

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

Nettoyer la plaque et le cable avec une solution nettoyante. (NE PAS STERILISER EN AUTOCLAVE). Retirer le capu-
chon de protection noir du réceptacle de la vis & plaque du cable A1204 (A1204C) avant le nettoyage.

Lorsque le cable n'est pas utilisé, insérer le capuchon de protection noir dans le réceptacle de la vis a plaque du
cable A1204 (A1204C).

Ne pas recouper ou modifier la plague de quelque fagon 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.

Utiliser uniqguement avec des dispositifs et accessoires médicaux spécifiques identifiés dans le mode d'emploi.
L'utilisation de ce dispositif avec des dispositifs et accessoires non identifiés risque de blesser inutilement
I'utilisateur et/ou le patient.

L'équipement et les accessoires électrochirurgicaux sont destinés a étre utilisés par des professionnels de santé
formés a leur utilisation.

Veuillez consulter les indications du fabricant du générateur pour connaitre les avertissements, précautions,
contre-indications, effets secondaires indésirables, mesures a prendre et limites d'utilisation du systéme électro-
chirurgical et de ses accessoires.

En raison des risques de cancérogénicité et d'infectiosité des sous-produits électrochirurgicaux (tels que les
panaches de fumée résultant d'une destruction tissulaire et les aérosols, qui peuvent comprendre des gaz et vapeurs
toxiques, des matieres cellulaires vivantes et mortes ainsi que des virus), il est obligatoire d'utiliser des lunettes de
protection, des masques filtrants et des équipements efficaces pour évacuer les fumées lors d'opérations « ouvertes
» et par laparoscopie. Contacter Aspen Surgical a I'adresse customerservice@aspensurgical.com pour obtenir plus
d'informations & propos de nos solutions d'évacuation des fumées ou pour poser toutes vos questions.

Les dispositifs réutilisables sont fournis non stériles et doivent étre traités avant utilisation, y compris pour la pre-
miére utilisation. Le traitement est défini dans les instructions spécifiques fournies avec chaque dispositif.

Pour connaitre les instructions d'utilisation d'application/pour d'autres informations : Consulter le site www.aspen-
surgical.com/Resources/Documents/IFUs

Aprés utilisation, ou aprés avoir déterminé qu‘un produit ne peut plus étre utilisé parce qu'il est usé ou endommageé,
il doit &tre mis au rebut en toute sécurité conformément aux procédures en vigueur pour les déchets présentant un
risque biologique.

Tout incident sérieux relatif au dispositif doit étre rapporté a Aspen Surgical Products Inc., a l'instance dirigeante et
a l'autorité compétente de I'état membre dans lequel I'incident a eu lieu.

Utilisation Prévue : Les patchs des électrodes de retour sont utilisés en chirurgie monopolaire pour renvoyer en
toute sécurité le courant du générateur vers le générateur.

Indications : Les électrodes de retour sont indiquées pour les incisions tissulaires ou pour controler les saignements.
Contre-indications : Aucune.

Avantages Cliniques : Le principal avantage pour le patient est de faciliter une intervention chirurgicale en per-
mettant le retour sécurisé du courant du générateur vers le générateur.

Utilisateur Prévu
» Formation — Médecin qualifi¢, assistant meédical, infirmiére, infirmiére praticienne. Pas de maximum
« Connaissances : pas de maximum
* Minimum :
« Comprendre |'électrochirurgie et les techniques électrochirurgicales ;
« Lire et comprendre le Guide de I'utilisateur fourni (document joint)
« Comprendre les mesures d'hygiéne
* Maximum :
« Pas de maximum
» Expérience :
o Minimum :
« Formation sur les techniques ou formation sous surveillance/supervision
» Aucune expérience particuliére n'est nécessaire
* Maximum :
« Pas de maximum
« Déficiences permises :
« Légére déficience en lecture ou vision, ou vision corrigée a 20/20
« Perte auditive de 40 %, entrainant une capacité auditive de 60 % entre 500 Hz et 2,0 kHz

Population de Patients : Poids minimum : 11,4 kg (25 Ib)
Durée de vie du dispositif : La durée de vie des plaques et cables de mise a la terre réutilisables est de 20 utilisations.

Chonx et préparation du site de mise en place
Choisir un site musculaire, bien vascularisé et convexe, proche du site chirurgical. Eviter le tissu cicatriciel, les
régions cutanées enflammees le tissu adipeux, les proéminences osseuses, les protheses métalliques, les élec-
trodes et les cables d'E.C.G., les stimulateurs cardiaques, ainsi que les régions ou des liquides organiques sont
susceptibles de s'accumuler.

2. Raser avec soin le site retenu. Sécher completement la peau.

Placement of Electrode Plate

1. Avant utilisation, vérifier que le cable n'est pas nu, coupé ou endommageé.

2. Extraire avec précaution le capuchon de protection noir du réceptacle de la vis a plague du cable A1204
(1204C). Remarque : ce capuchon est destiné a rester attaché au cable par I'intermédiaire de la laniére moulée.

3. Connecter la plague au cable, en maintenant le connecteur du cable pour I'empécher de bouger et en insérant
la plaque dans le connecteur en la faisant tourner en sens horaire (NE PAS FAIRE TOURNER LE CONNECTEUR
POUR NE PAS RISQUER D'ENDOMMAGER LE CABLE.) Voir Figure 1.

4. Tenir la plaque pour électrode éloignée de tout objet ou de toute table métallique de la salle d'opérationl.

5. Lorsque le modele A1204, A1204P, ou AB02EU, est utilisé, appliquer un gel conducteur pour établir un contact
entre la peau du patient et la plaque de I'électrode.

Gebrauchshinweise: Plattenriickelektrode

A1204, A1204P, ASO2EU ——— _
Die Geréte sind fiir einen Spitzenwert von 500 V | elektrode | Beschreibung Kabel Generator
ausgelegt
WARNHINWEISE UND
VORSICHTSMASSNAHMEN: Metacljl-}grgu?gipad
Muss der Patient fir die Operation gedreht A1204 ggsteﬁeﬁsguzs' A1204C A950, A952
werden, den korrekten Kontakt der 204G ung | Enthalten
Plattenelektrode mit der Haut und den A1204P
Anschluss des Kabels an der Plattenelektrode
kontrollieren. Wird dies unterlassen, kann der A1204C A950, A952
Patient Verbrennungen erleiden.
Wihrend der Operation diirfen keine A1204P Metall- A1250 Modell,
Gegenstande den Hautkontakt der Erdungspad A2350, A3350,
Plattenelektrode behindern. A1254C \DASZ-22%(()) /IADSSZ-SZ(%O
Wenn die normalen Leistungsstufen nicht aus- IDS—30d, IDS-310
reichen, liegt ein Fehler vor. Bevor eine noch o
hohere Leistungsstufe eingestellt wird, muss - A900, A940, A942,
kontrolliert werden, ob die Plattenelektrode AB02EU Erdun}%]asggld und | Enthalten | "BERM 1017102

vollstandig Kontakt mit der Haut des Patienten
hat. Die Plattenelektrode nach der ersten Applikation nicht an anderer Stelle anbringen.

Die Plattenelektrode nach der ersten Applikation nicht an anderer Stelle anbringen.

Reinigen Sie die Platte und das Kabel mit einer Reinigungslésung. (NICHT AUTOKLAVIEREN). Entfernen Sie vor der
Reinigung die schwarze Schutzkappe von der Anschlussbuchse des A1204-Kabels (A1204C) an der Platte.

Wenn das Kabel nicht verwendet wird, stecken Sie die schwarze Schutzkappe in die Anschlussbuchse des A1204-
Kabels (A1204C).

Die Plattenelektrode nicht verkiirzen oder auf andere Weise verandern.

Alle zusétzlichen Anweisungen, Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen der Betriebsanleitung des verwendeten
Generators durchlesen und befolgen.

Nur mit den in der Gebrauchsanweisung angegebenen Medizinprodukten und Zubehérteilen verwenden. Die
Verwendung dieses Produkts mit nicht genannten Produkten und Zubehdrteilen kann zu vermeidbaren Schaden/
Verletzungen beim Benutzer und/oder Patienten fiihren.

Elektrochirurgische Ausriistung und entsprechendes Zubehdr sind zur Verwendung durch medizinische Fachkréfte
bestimmt, die in der Verwendung geschult sind.

Wenden Sie sich bei Fragen zu Warnungen, VorsichtsmaBnahmen, Kontraindikationen, unerwiinschten
Nebenwirkungen, zu ergreifenden MaBnahmen und Nutzungseinschrankungen der elektrochirurgischen Geréte
und des entsprechenden Zubehdrs an den Hersteller des Generators.

Aufgrund der Bedenken wegen des krebserregenden und infektidsen Potenzials von elektrochirurgischen
Nebenprodukten (zum Beispiel Geweberauchgase und Aerosole wie giftige Gase und Dampfe, lebendes und totes
Zellmaterial und Viren) miissen bei offenen und laparoskopischen Verfahren Schutzbrillen, Gesichtsmasken und
effektive Rauchabsaugsysteme verwendet werden. Kontaktieren Sie Aspen Surgical unter customerservice@
aspensurgical.com fiir ausfilhrlichere Information oder fiir Anfragen zu unseren Rauchableitungsldsungen.

Wiederverwendbare Produkte werden unsteril geliefert und miissen vor der ersten Verwendung und vor jedem
Gebrauch wiederaufbereitet werden. Die Wiederaufbereitung ist in speziellen Anweisungen definiert, die mit jedem
Produkt geliefert werden.

Geltende Gebrauchsanleitungen/zusatzliche Informationen finden Sie unter: www.aspensurgical.com/Resources/
Documents/IFUs

Nach der Verwendung oder wenn Sie feststellen, dass das Produkt aufgrund von VerschleiB oder Beschadigungen
nicht langer verwendet werden kann, in Ubereinstimmung mit den geltenden Verfahren fiir biologische
Gefahrstoffe sicher entsorgen.

Alle schweren Zwischenfélle im Zusammenhang mit dem Gerat miissen an Aspen Surgical Products Inc., dem Gremium
und der zustandigen Behdrde des Mitgliedsstaats, in dem der Zwischenfall aufgetreten ist, gemeldet werden.

Verwendungszweck: Bei monopolaren Eingriffen werden Neutralelektroden zur sicheren Riickfiihrung des
Generatorstroms zum Generator verwendet.

Hinweise: Die Neutralelektroden sind fiir Gewebeschnitte sowie zur Blutungskontrolle indiziert.
Kontraindikationen: Keine.

Klinischer Nutzen: Die Hauptnutzen fir Patienten bestehen darin, einen chirurgischen Eingriff durch die
Bereitstellung eines Instruments fiir die sichere Riickfiihrung des Generatorstroms zum Generator zu ermdglichen.

Vorgesehene Benutzer
« Ausbildung — Ausgebildeter Arzt, Arzthelfer, Krankenschwester, Krankenpfleger. Keine Obergrenze
» Wissen: Keine Obergrenze
« Mindestanforderung:
« Verstandnis der Elektrochirurgie und elektrochirurgischer Techniken;
« Liest und versteht das mitgelieferte Benutzerhandbuch (Begleitdokument)
« Verstandnis der Hygiene
* Maximum:
« Es gibt keine Obergrenze
« Erfahrung:
« Mindestanforderung:
» Schulungen zu Techniken oder Schulungen unter Aufsicht
» Keine besondere Erfahrung erforderlich
* Maximum:
« Es gibt keine Obergrenze
« Zuldssige Beeintrachtigungen:
« Leichte Lese-/Sehbehinderung oder Sehkorrektur auf 20/20
« Horgeschadigt um 40 %, was 60 % des normalen Horvermogens bei 500 Hz bis 2,0 kHz entspricht
Patientenpopulation: Mindestgewicht: 11,4 kg

Lebensdauer des Geréts: Die Lebensdauer wiederverwendbarer Erdungspads und -Kabel betrégt 20 Verwendungen.

Auswahl und Vorbereitung der Applikationsstelle

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

2. Die ausgewahlte Stelle griindlich rasieren. Die Haut griindlich abtrocknen.

Plazierung der Plattenelektrode

1. Das Kabel vor Gebrauch auf sichtbare Schaden untersuchen. Kabel mit Schnitten, Knicken oder beschadigter
Isolierung diirfen nicht verwendet werden.

2. Ziehen Sie die schwarze Schutzkappe vorsichtig aus der Anschlussbuchse des A1204-Kabels (1204C) heraus.
Hinweis: Diese Kappe soll tber das fixierte Band mit dem Kabel verbunden bleiben.

3. Das Kabel an die Plattenelektrode anschlieBen. Dazu den Steckverbinder festhalten, die Plattenelektrode in den
Steckverbinder einfiihren und die Plattenelektrode im Uhrzeigersinn drehen. (NICHT DEN STECKVERBINDER
DREHEN, DA DAS KABEL DADURCH BESCHADIGT WERDEN KONNTE.) Siehe Abb. 1.

. Die Plattenelektrode von Metallobjekten oder OP-Tischen aus Metall fernhalten.

. Bei Verwendung des A1204, A1204P, oder ABO2EU, verwenden Sie leitendes Gel, um Kontakt zwischen der
Haut des Patienten und der Elektrodenplatte herzustellen.

(S

Istruzioni per I'uso Elettrodi a piastra con cavo

A1204, A1204P, ABO2EU Piastra
| dispositivi sono classificati per un valore di picco| Elfititt::'ﬁg di| Descrizione Cavo utilizzo
di 500V E E
AVVERTENZE E PRECAUZIONI: — - -
Se il paziente viene riposizionato per una Kit di plasttra con
procedura chirurgica, verificare che la piastra A1204 mne?t%sllzaeacg\;?cl:ﬂe A1204C A950, A952
rimanga sempre a contatto con la pelle e che include A1204C e Incluso
il cavo sia collegato alla piastra stessa, per A1204P
evitare il pericolo di ustioni.
Durante la procedura chirurgica, accertarsi A1204C A950, A952
che il sito di applicazione della piastra non sia X
ostruito da materiale estraneo. A1204P Platstra con mte?lsa A1250 serie,
L'uso di valori di corrente superiori a quelli indi- aterain metalo A1254C ﬁ%ggg ﬁgggg
cati pud causare problemi. Prima di aumentare IDS-200. IDS-210
i valori di corrente, verificare che la piastra IDS-300. IDS-310
aderisca perfettamente alla pelle del paziente. st con -
Controllare il cavo ed i connettori, ispezion- . A900, A940, A942,
ando anche tutti gli accessori sotto tensione. ABO2EU nT;Zﬁg ?;(t,ﬁrg\l,% Incluso DERM 101/ 102

Non spostare la piastra dopo |'applicazione iniziale.

Pulire la piastra e il cavo con una soluzione detergente. (NON STERILIZZARE IN AUTOCLAVE.) Prima di procedere alla
pulizia, rimuovere il cappuccio di protezione nero dal connettore a vite della piastra per il cavo di A1204 (A1204C).

Quando il cavo non & in uso, applicare il cappuccio di protezione nero al connettore a vite della piastra per il cavo di
A1204 (A1204C).

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.

Utilizzare esclusivamente con dispositivi medici e accessori specificati nelle Istruzioni d'uso. L'uso di questo dis-
positivo con dispositivi e accessori non specificati pud causare danni all'utente e/o al paziente.

L'attrezzatura e gli accessori elettrochirurgici sono destinati ad essere utilizzati da professionisti sanitari debitamente formati.

Si prega di fare riferimento al produttore del generatore per le avvertenze, le precauzioni, le controindicazioni, gli
effetti collaterali indesiderati, le misure da adottare e le limitazioni d'uso del sistema elettrochirurgico e degli accessori.

A causa delle preoccupaZ|on| legate al potenziale infettivo e cancerogeno dei sottoprodottl dell'elettrochirurgia (ad
esempio, i vapori e i fumi chirurgici dei tessuti che potrebbero includere gas e vapori tossici, materiale cellulare vivo
e morto, e virus), si consiglia di utilizzare occhiali protettivi, maschere di filtraggio e apparecchlature efficaci per
I'aspirazione dei fumi durante gli interventi sia aperti che in laparoscopia. Per maggiori informazioni o per domande
sui nostri aspiratori di fumi chirurgici, contattare Aspen Surgical all'indirizzo customerservice@aspensurgical.com.

| dispositivi riutilizzabili sono forniti non sterili e devono essere trattati prima dell'uso, compreso il primo utilizzo. Il
trattamento & definito nelle istruzioni specifiche fornite con ciascun dispositivo.

Per le istruzioni d'utilizzo/ulteriori informazioni applicabili: visitare il sito web www.aspensurgical.com/Resources/
Documents/IFUs

Dopo l'uso o dopo aver determinato che il prodotto non puo pili essere utilizzato a causa di usura o danni, smaltire
in modo sicuro in conformita con le procedure stabilite per i rifiuti a rischio biologico.

Qualsiasi incidente grave che si ¢ verificato in relazione al dispositivo deve essere segnalato a Aspen Surgical
Products Inc., all'organo di governo e all'autorita competente dello stato membro in cui si € verificato I'incidente.

Uso Previsto: Gli elettrodi di ritorno a piastra vengono utilizzate in interventi di chirurgia monopolare per il ritorno
sicuro della corrente del generatore al generatore stesso.

Indicazioni: Gli elettrodi di ritorno sono indicati per le incisioni nei tessuti o quando si desidera un controllo del
sanguinamento.

Controindicazioni: Nessuna.

Vantaggi Clinici : | vantaggi principali per il paziente sono quelli di facilitare una procedura chirurgica fornendo un
mezzo per il ritorno sicuro della corrente del generatore al generatore stesso.

Utente Previsto
« Istruzione - Medico qualificato, assistente medico, infermiere, infermiere specialista. Non & previsto un massimo
» Conoscenza: non € previsto un massimo
* Minimo:
« Conosce I'elettrochirurgia e le tecniche elettrochirurgiche;
 Legge e comprende la Guida per 'utente fornita (documento accluso)
« Comprende le nozioni di igiene
« Massimo:
« Non & previsto un massimo
« Esperienza:
« Minima:
« Un periodo di formazione sulle tecniche o formazione sotto sorveglianza/supervisione
» Non é richiesta alcuna esperienza specifica
« Massimo:
« Non & previsto un massimo
« Deficit consentiti:
« Lieve deficit per la lettura o della vista o visione corretta a 20/20
« Ipoacusia del 40% con conseguente riduzione del 60% dell'udito normale da 500 Hz a 2,0 kHz

Popolazione di Pazienti: Peso minimo: 11,4 kg (25 Ib)
Durata del Dispositivo: La durata utile delle piastre con messa a terra e dei cavi riutilizzabili € di 20 utilizzi.

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 I'area selezionata per I'applicazione e asciugare bene la pelle.

Applicazione della plastra
1. Prima dell'uso, ispezionare il cavo per verificare che non vi siano danni visibili. Non utilizzare il cavo se presenta
tagli, incisioni o qualora abbia perso I'isolamento.
2. Togliere con cautela il cappuccio di protezione nero dal connettore a vite della piastra per il cavo di A1204
(1204C). Nota: questo cappuccio & concepito per rimanere fissato al cavo tramite il cordino stampato
3. Collegare la piastra al cavo tenendo in posizione il connettore del cavo; procedere inserendo la piastra nel con-
nettore e ruotando la piastra in senso orario (NON RUOTARE IL CONNETTORE IN QUANTO SI POTREBBERO
PROVOCARE DANNI AL CAVO ELETTRICO). Vedere Figura 1.
. Posizionare la piastra lontano da oggetti metallici o tavoli operatori con superfici in metallo.
. Utilizzando A1204, A1204P, o A802EU utilizzare un gel conduttivo per stabilire il contatto tra la pelle del pazi-
ente e la piastra.

[

PT Instrucdes de Utilizacao Placa de Eléctrodos de Retorno
[REF] A1204, A1204P, ABO2EU
Os dispositivos tém uma classificagao de 500 V pico
ADVERTENCIAS E PRECAUGOES:

Se o paciente for reposicionado para o procedimento cirdrgico, verificar se a placa se mantém correctamente em
contacto com a pele e se o cabo continua ligado a placa. Caso contrario poderéo ocorrer queimaduras no paciente.

Durante o procedimento cirlrgico, garantir que nao ha nenhum objecto a obstruir a area da placa.

Se forem necessarias definicdes de poténcia superiores ao normal, tal significa que podera existir um problema.
Antes de aumentar a definigao de poténcia, verificar se a placa esté totalmente em contacto com a pele do paci-
ente. Verificar o cabo e conectores e inspeccionar todos os acessorios activos.

N&o mudar a posigao da placa apds a aplicagéo inicial.

Limpe a placa e o cabo com uma solugéo de limpeza. (NAO COLOQUE EM AUTOCLAVE). Retire a tampa protetora
preta do recetaculo do parafuso da placa do cabo A1204 (A1204C) antes de proceder a limpeza.

Quando o cabo n&o estiver a ser utilizado, introduza a tampa protetora preta no recetaculo do parafuso da placa

do cabo A1204 (A1204C). Placa de L
Nao cortar ou modificar a placa de forma alguma. Efggt‘;‘:gg Descrigéo Cabo Gerador
Rever e seguir quaisquer instrugdes adicionais,
adverténcias e precaugdes constantes das
Instrucdes de Funcionamento do gerador que Kit de cabo e pas
estiver a ser utilizado. adesivas em metal| A1204C
A1204 : h " A950, A952

Utilize apenas com dispositivos médicos que g‘g;‘z'(ﬂ%o‘lc Incluido
e acessorios especificos identificados nas
instrugdes de utilizagdo. A utilizagao deste
dispositivo com dispositivos e acessorios nao A1204C A950, A952
|dent|ﬂcagios pode causar danos desnecessari-
0s ao utilizador e/ou paciente. A1204P | Pas Adesivas em A1250 série,
0 equipamento eletrocirtirgico e acessorios desti- Metal A2350, A3350,
nam-se a ser utilizados por profissionais de satide A1254C A2250, A3250,
com a devida formagzo sobre a sua utilizagao. IDS-200, IDS-210,

= . IDS-300, IDS-310
Consulte a documentagao do fabricante Pas Adesvasom
do gerador para obter informagdes sobre . A900, A940, A942,
adverténcias, precaugdes, contraindicagoes, ABO2EU | Metal com Cabo | Incluido DERM 101/ 102
efeitos secundarios indesejaveis, medidas a

tomar e limites da utilizagdo relativamente ao sistema eletrocirdrgico e acessorios.

Devido a preocupagbes com o potencial cancerigeno e infecioso de subprodutos eletrocirirgicos (como plumas
de fumo de tecido e aerossdis [que poderéo incluir gases e vapores tdxicos, material celular vivo e morto, e virus]),
os éculos de protegao, as mascaras filtrantes e os equipamentos eficazes para a evacuagao de fumos deverao
ser utilizados em procedimentos abertos e laparoscopicos. Entre em contacto com a Aspen Surgical através do
enderego customerservice@aspensurgical.com para obter mais informagdes ou para saber mais sobre as nossas
solugdes de evacuacao de fumos.

Os dispositivos reutilizaveis s&o fornecidos nao estéreis e tém de ser processados antes da primeira utilizagéo. O
processamento é definido nas instrugdes especificas fornecidas com cada dispositivo.

Para obter as informagdes adicionais/instrugdes de utilizagdo aplicaveis: Visite www.aspensurgical.com/Resources/
Documents/IFUs

Apds a utilizagdo ou quando se determinar que um produto j& ndo pode ser utilizado devido a danos ou desgaste, elimine o
produto de forma segura e em conformidade com os procedimentos estabelecidos para residuos com perigo bioldgico.

Qualquer ocorréncia de um incidente grave relacionada com o dispositivo devera ser comunicada & Aspen Surgical
Products Inc., ao organismo regulamentar e a autoridade competente do Estado-membro em que o incidente ocorreu.

Utilizagao Prevista: As almofadas dos elétrodos de retorno séo utilizadas em cirurgia monopolar para o retorno
seguro da corrente do gerador de volta ao gerador.

Indicages: Os elétrodos de retorno sao indicados para incisdes em tecidos ou quando se pretende controlar a hemorragia.
Contraindicagdes: Nenhum.

Beneficios Clinicos: Os principais beneficios para o paciente consistem em facilitar um procedimento cirurgico
através do fornecimento de meios para o retorno seguro da corrente do gerador de volta ao gerador.

Utilizador Previsto
» Educagao - Médico com formagao, assistente de médico, enfermeiro, técnico de enfermagem. Sem limite maximo
« Conhecimentos: sem maximo
« Minimo:
« Compreende a eletrocirurgia e as técnicas eletrocirurgicas;
« Lé e compreende o Guia do Utilizador fornecido (documento anexo)
« Compreende as medidas de higiene
* Méximo:
* Sem maximo
» Experiéncia:
* Minimo:
» Alguma formagé&o sobre técnicas ou formagéo sob vigilancia/supervisao
» Nao é necessaria experiéncia especial
* Méximo:
* Sem maximo
« Deficiéncias admissiveis:
« Deficiéncia ligeira de leitura/visao ou corregao da viséo para 20/20
« 40% de deficiéncia auditiva, resultando em 60% de audi¢do normal de 500 Hz a 2,0 kHz
Populagéo de Pacientes: Peso minimo: 11,4 kg (25 Ibs)
Vida util do dispositivo: A vida Util do dispositivo dos cabos e das pas adesivas reutilizéveis é de 20 utilizagoes.
Seleccao e preparacao do local de colocagao
1. Seleccionar uma area muscular bem vascularizada e convexa préximo do local cirdrgico. Ndo colocar sobre
cicatrizes, pele inflamada, tecido adiposo, proeminéncias osseas, proteses metalicas, cabos e eléctrodos de
ECG, pacemakers ou onde possa ocorrer concentragao de fluidos.
2. Efectuar a tricotomia do local seleccionado. Secar bem a pele.

Colocacéo da placa do eléctrodos

1. Inspeccionar o cabo para verificar se existem danos visiveis, antes de utilizar. Nao utilizar um cabo que apre-
sente sinais de cortes, entalhes ou de um isolamento deficiente.

2. Retire cuidadosamente a tampa protetora preta do recetaculo do parafuso da placa do cabo A1204 (1204C).
Nota: esta tampa foi concebida para ficar presa ao cabo através da tira moldada

3. Ligar a placa do eléctrodo ao cabo mantendo o conector do cabo no lugar, inserindo a placa no conector e
rodando a placa no sentido dos ponteiros do relégio. (NAO RODAR O CONECTOR, POIS O CABO PODERA
FICAR DANIFICADO.) Consulte a Figura

4. Colocar a placa do eléctrodo longe de quaisquer objectos de metal ou de mesas operatérias metalicas.

5. Ao utilizar o produto A1204, A1204P, AB02EU ou A802, utilize gel condutor para permitir o contacto entre a pele
do paciente e a placa do eléctrodo.

Instrucciones de uso para la placa del electrodo de retorno
A1204, A1204P, ABO2EU

Placa del
Dispositivos clasificados para pico 500 V Electrodode] Descripcion Cable Generador
Retorno
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:
Si el paciente ha sido trasladado para la
operacion, compruebe que la placa sigue Kit de electrodo
en contacto con la piel y que el cable sigue metalico de A1204C
conectado a la placa. De lo contrario podria A1204 CO’E)elX'On a_tlelrra Incluido A950, A952
ionar quemaduras al paciente. cable que incluye
ecasionar que ac‘IU .as @ pa§|§ ? A1204C y A1204P|
Durante el procedimiento quirurgico,
asegurese de que ningun objeto obstruye la A1204C A950, A952
zona de la placa.
Si se requieren ajustes eléctricos mas altos de | A1204P | Electrodo metalico A1250 serie,
lo normal, podria deberse a un fallo. Antes de de conexion a A2350, A3350,
aumentar el ajuste de potencia, asegurese de tierra A1254C A2250, A3250,
que la placa hace pleno contacto con la piel del IDS-200, IDS-210,
paciente. Compruebe el cable y los conectores IDS-300, IDS-310
e inspeccione todos los accesorios activos. Electrodo metalico| A900, A940, A942
No recoloque la placa una vez iniciada la A802EU de conexiona | - Incluido DERM 101/102
aplicacion. tierra con cable

Limpie la placa y el cable con una solucion de limpieza. (NO UTILICE UN AUTOCLAVE). Retire la tapa protectora
negra del receptaculo del tornillo de la placa del cable A1204 (A1204C) antes de limpiarlo.

Cuando el cable no esté en uso, inserte la tapa protectora negra en el receptaculo del tornillo de la placa del cable
A1204 (A1204C).

No corte o modifique la placa en ningin modo.

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

Uselo solo con dispositivos médicos especificos y con los accesorios identificados en las instrucciones de uso. El uso de
este dispositivo con dispositivos y accesorios no identificados puede causar dafos innecesarios al usuario o al paciente.
Los accesorios y equipos electroquirlirgicos estan indicados para ser utilizados por profesionales sanitarios forma-
dos en su uso.

Consulte con el fabricante del generador las advertencias, precauciones, contraindicaciones, efectos secundarios
indeseados, medidas a llevar a cabo y limitaciones de uso del sistema y los accesorios electroquirlirgicos.

Debido a las preocupaciones relacionadas con el riesgo de que los subproductos de intervencién electroquirirgica
(como una columna de humo procedente de los tejidos o el empleo de aerosoles, que pueden incluir gases y vapores
toxicos, material celular vivo y muerto y virus) puedan producir enfermedades infecciosas o cancer, utilice siempre
proteccién ocular, mascarillas con filtro y un equipo de evacuacién de humos eficaz, tanto en las intervenciones abiertas
como en las laparoscdépicas. Pongase en contacto con Aspen Surgical en customerservice@aspensurgical.com si desea
obtener informacion adicional o realizar alguna consulta acerca de nuestras soluciones de evacuacion de humos.

Los dispositivos reutilizables se suministran sin esterilizar y deben procesarse antes de su uso para incluir el primer
uso. El procesamiento se define en las instrucciones especificas que se proporcionan con cada dispositivo.

Para obtener informacion pertinente adicional o sobre las instrucciones de uso, visite www.aspensurgical.com/
Resources/Documents/IFUs

Después de su uso o si determina que el producto ya no se puede utilizar mas debido a desgaste o dafios,
deséchelo de forma segura de acuerdo con los procedimientos establecidos para materiales biopeligrosos.

Cualquier incidente grave que se produzca en relacién con el dispositivo se debe notificar a Aspen Surgical Products
Inc., al 6rgano directivo y a la autoridad competente del Estado miembro en el que se produzca el incidente.

Uso Previsto:
Los electrodos de retorno se utilizan en cirugia monopolar para el retorno seguro de la corriente del generador al
propio generador.

Indicaciones: Los electrodos de retomo estan indicados para incisiones en tejidos o cuando se desee controlar la hemorragia.
Contraindicaciones: Ninguna.

Beneficios Clinicos : El principal beneficio para el paciente es la simplificacién de la intervencion quirdrgica al pro-
porcionar un medio para el retorno seguro de la corriente al generador.

Usuario Previsto
« Formacion: médico, asistente médico, enfermera, enfermera practicante con formacién especifica. Sin maximo.
« Conocimientos: sin maximos.
« Minimo:
« Comprender la electrocirugia y las técnicas electroquirtrgicas.
» Leer y comprender la Guia del usuario suministrada (documento adjunto).
« Comprender la higiene.
* Méximo:
« No hay maximo.
» Experiencia:
* Minimo:
« Formacion sobre las técnicas o formacion bajo vigilancia/supervision.
» No se requiere experiencia especial.
* Méximo:
« No hay maximo.
« Discapacidades permisibles:
« Discapacidad leve para la lectura o la vision, o correccién de la vision a 20/20.
« Deterioro de la audicion del 40 %, lo que da como resultado un 60 % de la audicién normal entre 500 Hz y 2,0 kHz
Poblacion de Pacientes: Peso minimo: 11,4 kg (25 Ib)
Vida util del dispositivo: La vida Uil del dispositivo (cables y electrodos de conexion a tierra reutilizables) es de 20 usos.
Seleccion y preparacion del lugar de colocacion
1. Escoja una zona convexa, muscular y con buen riego sanguineo cerca del drea de operacion. Evite la aplicacion
sobre tejido cicatrizado, piel inflamada, tejido adiposo, ligeras prominencias, protesis metélicas, cables y elec-
trodos ECG, marcapasos y areas donde pueda acumularse liquido.
2. Afeite el vello de la zona escogida. Seque bien la piel.

Colocacion de la placa del electrodo

1. Antes de usar el cable, inspeccionelo por si estuviera dafiado. No utilice cables con cortes o grietas o sin aisla-
miento.

2. Extraiga con cuidado la tapa protectora negra del receptaculo del tornillo de la placa del cable A1204 (1204C).
Nota: Esta tapa esta disefiada para permanecer sujeta al cable a través del cordéon moldeado.

3. Para conectar la placa del electrodo al cable, mantenga el conector del cable sujeto en posicion mientras inserta
la placa en el conector y luego gire la placa a la derecha. (S| GIRA EL CONECTOR, PODRIA DANAR EL CABLE.)
Consulte la Figura 1.

4. Sitte la placa del electrodo lejos de objetos metdlicos o de cualquier mesa de metal que haya en el quiréfano.

5. Cuando se utilice A1204, A1204P, AB02EU o A802, utilice gel conductor para conseguir el contacto entre la piel
del paciente y la placa de electrodos.



SV Bruksanvisning for returelektrod-platta
A1204, A1204P, ASO2EU Retur-
Enheter ar klassade fér 500 V toppspanning elektrod-
VARNINGAR OCH platta
FORSIKTIGHETSATGARDER:
Om patientens position dndras for operation,

Beskrivning Kabel Generator

Jordningsplatta

kontrollera dd att plattan férblir i kontakt med A1204 av metall och A1204C A950, A952
huden och att kablarna forblir ansiutna till plat- kggﬁhﬁﬁfﬁéﬁg Inkluderar !

ta“n. Pat!'enterT kan einnarf fa brannskador. A1204C och A1204P

Séakerstall att inga foremal blockerar plattan

under operationen. A1204C A950, A952
Problem kan uppst& om hégre effekt &n normal Jordni Jatt: }
skulle kravas. Innan effekten hjs, kontrollera A1204pP | Jordningsplatta av A1250 serie,

A2350, A3350,
A1254C A2250, A3250,
IDS-200, IDS-210,
IDS-300, IDS-310

att plattan har fullstandig kontakt med patien-
tens hud. Kontrollera kabeln och anslutnings-
don och inspektera alla aktiva tillbehor.

Placera inte om plattan efter den initiala applic-

¢ Jordningsplatta
eringen. AB02EU | “avmetalimed | imkiuderar | “SSEi 07/ 105~
Rengdr plattan och kabeln med en rengéring- kabel

slésning. (AUTOKLAVERA INTE.) Ta bort det
svarta skyddslocket fran plattans skruvuttag pa kabeln till A1204 (A1204C) fére rengdring.

N&r kabeln inte anvénds sétter du in det svarta skyddslocket i plattans skruvuttag pa kabeln till A1204 (A1204C).
Plattan fér inte skéras till eller modifieras pa ndgot satt.

L&s och folj eventuella 6vriga anvisningar, varningar och forsiktighetsatgérder i bruksanvisningen som géller den
generator som anvands.

Anvand endast med de specifika medicintekniska produkter och tillbehér som anges i bruksanvisningen.
Anvindning av denna produkt tillsammans med oidentifierade produkter och tilloehdr kan orsaka onddig skada pa
anvandare och/eller patient.

Elektrokirurgisk utrustning och tilloehér &r avsedda att anvandas av sjukvardspersonal som ar utbildade i hur de anvénds.

Se information frén tillverkaren av generatorn fér varningar, forsiktighetsatgarder, kontraindikationer, odnskade
biverkningar, atgérder att vidta och anvéndningsbegransningar for det elektrokirurgiska systemet och tillbehéren.

P& grund av risken for att elektrokirurgiska biprodukter (till exempel rékutveckling frén vévnader och aerosoler, som
kan innehélla giftiga gaser och angor, levande och avdétt cellmaterial samt virus) kan vara karcinogena eller smitt-
férande ska skyddsglaségon, filtrerande munskydd och utrustning fér effektiv rékevakuering anvandas vid béde
Sppna och laparoskopiska ingrepp. Kontakta Aspen Surgical pd customerservice@aspensurgical.com for ytterligare
information eller vid forfragningar om véra rékevakueringslésningar.

Ateranvandbara produkter levereras i icke-sterilt skick och maste behandlas fére anvandning, inklusive férsta gan-
gen. Behandlingsprocessen beskrivs i de specifika anvisningar som medféljer varje produkt.

For tilldmplig bruksanvisning/ytterligare information: besok www.aspensurgical.com/Resources/Documents/IFUs

Efter anvéndning eller nar man faststéller att produkten inte ldngre kan anvandas pa grund av slitage eller skada
ska den kasseras pa ett sikert satt i enlighet med faststélida procedurer fér hantering av biologiskt riskmaterial.

Alla allvarliga incidenter som intraffar i samband med enheten ska rapporteras till Aspen Surgical Products Inc., det
styrande organet och behdrig myndighet i medlemsstaten i vilken incidenten intraffade.

Avsedd Anvandning:

Returnerande elektroder anvands vid monopoldr kirurgi for séker retur av generatorstrom tillbaka till generatorn.

Indikationer: Returnerande elektroder &r indicerade for vavnadssnitt eller nar blddningskontroll 6nskas.
Kontraindikationer: Inget.

Kliniska Fordelar: De frdmsta patientfordelarna &r att kirurgiska procedurer blir enklare med hjélp av saker retur av
generatorstrom till generatorn.

Avsedd Anvéndare
« Utbildning — Utbildad lakare, lakarassistent, sjukskoterska. Inget hdgsta krav
« Kunskap: Inget hdgsta krav
 Lagsta krav:
« Forsta elektrokirurgi och elektrokirurgiska tekniker
« Lasa och férstd den medféljande anvéndarhandboken (medféljande dokument)
« Forsta hygien
» Hogsta krav:
« Det finns inget hogsta krav
« Erfarenhet:
 Lagsta krav:
« Viss utbildning i tekniker eller utbildning under dvervakning
« Ingen speciell erfarenhet krévs
« Hogsta krav:
« Det finns inget hogsta krav
« Tilldtna funktionsnedséttningar:
« L&tt synnedséttning vid [asning eller synkorrigering till 20/20
« En hdrselnedsattning pé 40 %, viket innebér att 60 % av normal hérsel kvarstar i frekvensomrédet 500 Hz till 2,0 kHz

Patientpopulation: Minsta vikt: 11,4 kg
Enhetens Livslidngd: Enhetens livslangd for ateranvandbara jordningsplattor och -kablar &r 20 anvandningar.

Val och forberedelse av appliceringsstalle

1. Valj ett karlrikt, muskulért och konvext stélle i nérheten av operationsstéllet. Placera inte éver arr, inflammerad
hud, fettvdvnad, framtradande ben, metallproteser, EKG-elektroder, pacemaker, eller dér vétska kan samlas.

2. Raka bort allt hér frén det valda stéllet. Torka huden noggrant.

Placering av elektrodplatta

1. Undersdk kabeln avseende synliga skador fore anvandandet. Anvand inte en kabel som har hack, skéror eller
saknar isolering.

. Anslut elektrodplattan till kabeln genom att halla kabelanslutningen pa plats och sétta in plattan i anslutnings-
donet (1204C).

. For plattor med anslutning av typen twist-on, sétt in plattan i anslutningsdonet och rotera plattan medsols.
(ROTERA INTE ANSLUTNINGSDONET EFTERSOM SLADDEN KAN SKADAS.) Se Figur 1.

. Placera elektrodplattorna sa de ej kommer i kontakt med féremal eller operationsbord av metall.

. Nar A1204, A1204P, eller ABO2EU anvénds, anvénd dé ledande gel for att skapa kontakt mellan patientens hus
och elektrodplattan.
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EL 0dnyieg xpriong yia TNV MAGKA NAEKTPOSIOV ETMLOTPOWAC
A1204, A1204P, ABO2EU
OL ouoKeLgg aglohoyouvTat yia 500 Vpeak nAekTpodiov

MPOEIAOMOIHEEIE KAl IPOGYAAZEIL: | SToTPoPis
Edv 0 aoBevng emovotonoBetnOel yia

MAdkal

MNepiypaepn KaAwbdiov Fevvntpla

XEPOUPYIKN eMEUBOON, EMUBERAWOTE OTL TiBeO yeiwong A1204C
n MAdKa Slatnpet TNV KaAr EMo@n TG He A1204 HETOANOU KOLKIT

TO SEPHIO KAl OTL TO KAAWSIO TIOPOHEVEL Ko\wlwvou  [CULMERNOH - A9S0, A952
ouvﬁggspévo He TNV TAGKO. AvpésL\J/ TEPAORBAVELTO Pavovat

AKOAOUBAGETE QUTH TNV 0BNYiQ, EVBEXETAL VO [A1204C kouTo AT204P)

TIPOKANBOUV EYKOUUATO GTOV 0OBEV. A1204C A950 A952
Kortd tn Xewpoupyikr) enéppaon, BeBawdeite .

OTL8eV EHMOBIZEL KATIO AVTKEEVO TN BEON A1204p | EmiGepa yeiwong A1250 oelpd,
NG TAGKOG. METAANOU A2350, A3350,
EGV anattouvTol UPNAGTEPEG PUBHICELS LoXVOG] A1254C A2250, A3250,

IDS-200, IDS-210,

OO OTL CLVABWG, UTOPEL VAl LPICTOTAL KATIOLO IDS-300, IDS-310

TPORANMAL. MpLv va GUEACETE TN PUBLON TNG

Lox00g, ETURERAWOTE OTL N TAAKO EPXETOAL Eni@epia yeiwong supmepiap A900, A940, A942

o€ TIANP ETOPN E TO SEPHA TOL AIGBEVOUG. A802EU METEANOUL e .
EAEYETE TO KAAWSLO KOL TOUG GUVEETHOUG KOl KOAWSI0 pavovral DERM 101/102

EMOEWPNOTE OO TO EVEPYA TIAPEAKOHEVAL.
MnV £MAVOTOMOBETELTE TNV TIAAK Q! ETIELTA GO TNV APXIKT EPOPHOY.

KaBapioTe v TAGIKA Kol To KOAWSIO e SidAupal kaBapiapol. (MHN AMOETEIPONETE SE AYTOKAYZTO). AQoIpéaTe To
LOUPO TIPOCTOTEUTIKO KOTIOKL OO TNV LTIoS0X T Bidaig TAGKAG Tou KoAwdiou A1204 (A1204C) Tipwv omd Tov KABopLopo.

‘Otav 1o KAAWALO HEV XPNOYJOTIOLEITOL, TOTIOBETIOTE TO PAUPO TIPOCTOTEVTIKO KATIAKL 0TV LTtodoxn Bidag
TIAGKOG TOL KoAwdiou A1204 (A1204C).

Mnv KOBETE KAl NV TPOTIOTOLEITE TNV TIAGK A [IE OTIOLOVONTIOTE TPOTIO.

AloBAoTE Kl OKOAOUBELTE TUXOV ETUMPOCBETEG 0BNYIES, TIPOEIBOTIOITELG KOl TIPOPYUAGEELS TwV Odnylwv
AELToupPYIag YL0 TN YEVVATPLO TIOU XPNOYIOTIOLETAL.

No XpNOJOTIOLELTOL HOVO E GUYKEK PUIEVEG LOTPIKEG CUOKEVEG KOl EEOPTIUOTA TIOL TpoadlopidovTat oTig Odnyieg
Xpriong (IFU). H xprion Tg maipoloag GUOKEULNG HE M TIPOCSIOPIOHEVES CUGKEVEG KOl EEOPTAATA EVOEXETAL VO
TIPOKOAETEL N avaykaio BAGRN oTov XproTn f/KoL Tov aeBevn.

HAEKTPOXELPOLPYIKOG EEOMTAOHIOG KOIL TIOPEAK GLIEVA TIPOOPIOVTOL YIa XPNGYOTOINoN Mo eMayyeAOTies uyeiag
EKTIAOEVPEVOUG TN XPHON TOUG.

AVOTPEETE OTOV KATAOKEVOTTH TNG YEVVITTPLOG YLO TIDOEWGOTIOIOELS, TIPOPUABIEELS, OVTEVSEIEELS, QVETUBVUINTESG
TIOPEVEPYELEG, AfYN HETPWY KOIL TIEPIOPLOIIOVG G XPON TOU NAEKTPOXEPOUPYIKOV GUCTHUOTOG KOl T TIOPEAKOUEVOL.
AOYW TWV OVNOLXLWV YO TO SBUVOHIKO KAPKLVOYEVETNG KO HETAO00NG AOWWEEWY TWV NAEKTPOXELPOUPYIKWV
TIOPATPOIOVTWVY (OTIWG CUVVEPO KATVOU LOTWV KAl AgPOAUHATO, TIOU HMOpPEl Vol TEEPINABAVOLY TOEIKE aEPLa
KOl OTROoUG, {WVTAVO Kol VEKPO KUTTOPLKO UAIKO KOl LoUG), B0 TIPETIEL VOl XPNOUOTIOELTOL TIPOCTOOIO VIO Tl
HATa, SINBNTIKEG PUAOKES KOl OTOTEAETHOTIKOG EEOTIMOOG EKKEVWONG KOTIVOL TOCO OTIG OVOLXTEG OO0 KOl OTIG
Aanopookorikeg dladlkaoieg. Emkovwvrote We Tn Aspen Surgical otn SlevBuven customerservice@aspensurgi-
cal.com yla TIpOGOETEG TTANPOPOPIES 1) EPWTNTELG OXETIKA HE TI§ AVGELG EKKEVWONG KOTIVOU HOG.

OL EMOVOXPNOYIOTIOIOIEG CUCKEVEG TIOPEXOVTAL [N AMOCTEPWHEVES KOL TIPETIEL VOl UTIOBAAAOVTOL O
EMEEEPYOTILA TIPLV OTIO TN XPrjoN TOUG, MEPNOUBAVOVTAG KOl TNV TIPWTN ¥pron. H enegepyooio kabopiletal ano
GUYKEKPIIEVEG 0BNYIEG TIOL TIOPEXOVTAL UE KABE GUOKEUN).

l"a OXETIKEG 0dNYIEG XProNG/mMPocBeTeg TTANpoYopies: EmiokepBeite Tov loTtdTomo Visit www.aspensurgical.com/
Resources/Documents/IFUs

Meta ™ XPron i oV SLOTIOTWOETE TIWG TO TIPOIOV SEV UTMOPEL TAEOV VO Xpnoilomolndet Adyw @B8opdg 1 BAGRNG,
OTOPPIYPTE HE AOPAAELD KOl CUMPWVO HE TIG KOBLEPWIEVES BLOBIKAGIES Yial BIOAOYIKE ETUKIVELVA AMOBANTOL.

Orolodrrote 6oBapd TEEPIOTATIKS TIOL EXEL TIPOKANBEL OE GXEN HE TN CUCKELT, B0 TIPETIEL VO AVAPEPETAL OTNV
Aspen Surgical Products Inc., To 8I0IKNTIKO 6pYavO KOL TNV GpHIOSLa OPXT) TOL KPGTOUG HEAOUG GTNV OToid To
TIEPLOTATIKO EAOBE XWPO.

MpoBAendpevn Xprion:

Ta ETBEpoTo NAEKTPOdI0U ETUOTPOPNG XPNOYOTIOLOVVTOL GE OVOTIOAKT XELPOUPYIKT) EMEPRAON VIO TNV OOPOAN
ETUOTPOPN) TOL PEVHOTOG TNG YEVVATPLOG OTN YEVVIATPLO.

EvOei€elg: Ta nAeKTPOBIO ETUOTPOPNG EVBEIKVUVTOAL VIO TOREG LOTWV 1) OTOV EiVOL ETUBUMNTOG O EAEYXOG OLLIOPPAYIaG.
Avtevdeigeig: Kapia.

KAWVIKG o@£AN : Ta KOPLO OPEAN YLa TOV 0GBEVH €iVOL N SLEEVKOAUVGN WG XELPOUPYIKNAG dladlkaciag HEow TG
TIOPOXNG EVOG HEGOU YIO TNV OOPAAN ETUCTPOPH| TOU PEVIOTOG YEVVATPLOG THOW OTN YEVVITPLA..
MpoBAemopEVOG XpoTNG
« Ekmaidevon — EKTIOSELEVOG lOTPOG, BoNBAG LTPoD, VOSHAEUTHG, EEEBIKEVEVOG VOONAEUTHG. XWwpIG HEYIOTO
» Mvwon: Xwpig HeyloTto-
« EAGyLoTO:
» KoTavoei TNV NAEKTPOXEPOUPYIKT KOL TIG NAEKTPOXEIPOUPYIKEG TEXVIKEG.
» ALOBAOTE KAl KOTAVONOTE TG TIAPEXOUEVEG 0dNYiEG XProng (CUVOBELTIKO £yypapo)
» KaTovoel Tv uylewvn
* Méyloto:
o Agv UTIOPXEL HEYIOTO
« Epmelpio:
« EAGyloTn:
« Kdimola exmaidevon oe TEXVIKEG 1) ekTaidevon uo emutrpnon/eniBAeyn
» AgV aMATELTOL EI6IKT) EPTELRIO
* Méylotn:
o Agv UTIOPXEL MEYLOTN
 ETTpENOPEVEG OVOTINPiEG:
« Hrua avomnpia avayvwong / 6paong n Slopbwaon 6paong oe 20/20
o ATWAELD 0KONG KOTA 40%, e amoTEAETHA 60% PUGLOAOYIKHG OKONG o€ oLXVOTNTEG amnd 500 Hz €wg
2,0 kHz
MANBuoHAG aeBevwv: EAGXL0TO BApog: 11,4 kg (25 Ibs)
Adpkela TwNg 6UOKELNG: H dLdpKEeLa WG CUOKELNG OVOPOPIKA e Ta ETuBEUaTa yeiwong Kot Ta KaAwbdia
eival 20 Xproelg.

Emdoyn Kot npoerompaala ™me Bsonc TOMoBETNONG
1. EMAEETe pia KRG ayyeLomoinpEVN, HUWEN KaL KUPTH BECT KOVTE 0NV XELPOUPYIKH ToToBesia. Mnv
TOTIOBETEITE EMAVW OO OUAEG, EPEBLOHEVO SEPQ, )\mwén 1070, oo‘rleq TIPOEEOXES, usrclech TIPOOBETIKG,
n)\sxrpo&a Ko KoAwdla HKT, Bnuotoddteg Kat onpeia OTou Jnopei va 6uoowpeuBoLY LYPA.
2. ZupioTe OAN TV TPLXOPLI OO TNV ETUAEYHUEVN BEDN. TTEYVWOTE KOAG TO SEPUA.
TomoB£tnon TG MAGKAG NAEKTPOSiov
1. EAEYETE TO KOAWAIO YL0 EPPOVEIG NMIEG TIPLY MO TN XPrion. Mn xpnoyJoroleite £va KAAwSLo Tou
TIPOUGLATEL KOWILIOTO, YPOT{OULVIEG I EAAELPELG OTN HOVWON.
2. AQAIPECTE TIPOOEKTIKG TO OUPO TPOCTATEUTIKO KOTIOKL OO TV UToSoT BISaig TAGIKOG Tou Kohwdiou A1204 (1204C).
Snueiwon: AUTO TO KOTIBKL TIPOOPIZETO VO! TIOPOIEVEL GUVOESEIEVO OTO KOAWBIO HETW TOU SIOIOPPWIEVOL KOPSOVIOD
3. ZuVEEDTE TNV TIAGK O NAEKTPOSIOL [E TO KAAWSIO KPOTWVTAG TO 0UVSETHO Tou KOAWdIOL 0TABEPS KoL
£L00YAYOVTAG TNV TIAOKA GTO GUVOEGHIO.
I"at TIAGIKEG e BOWTO GUVOETHO, ELCAYAYETE TNV TAGKO 0TO GUVOEGHO KO TIEPIOTPEYTE TNV TIAGKA SEEIOTTPOPAl
(MHN MEPIZTPEDETE TO ZYNAEZMO, KAGQS MIMOPEI NA MPOKYWEI BAABH ZTO KAAQAIO). Agite v Exdva 1.
. TomoBeToTe TV TAGKA NAEKTPOBIOL oKL OO TUXOV HETOANKE OVTIKEJEVO! 1) JETOANKG TPOTEYO XELPOUPYEIOL.
. 'Otav xpnoylornoleite to A1204, A1204P, rj To ABO2EU XpnGUOTIOLELTE KO OYWYLUN YEAN VL0 VO ETITUXETE TNV
EMOPN) METAEL TOL SEPHOTOG TOU BaBEVOUG KL TNG TAAKAG NAEKTPOdIOU.
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K Navod na pouzitie platiiovej spatnej elektrody

[

A1204, A1204P, ABO2EU Platove]
Zariadenia st dimenzované na $pickové napétie |spatnej ele- Popis Kabla Generéator
500V ktrody
AVYSTRAHY A BEZPECNOSTNE
OPATRENIA: Sﬂggamv?]g‘?;/géa A1204C
Ak sa pocas chirurgického zakroku zmeni polo-| ~ A1204 5 7 - A950, A952
ha pacienta, skontrolujte, &i sa zachoval dobry p%%?g%gaﬁ?lea' Obsahuje
kontakt platne s pokozkou a Ci sa z platne A1204C a A1204P
neodpoijil kabel. V opac¢nom pripade méze
u pacienta déjst k vzniku popalenin. A1204C A950, A952
Pocas chirurgického zakroku dbajte na to, aby .
do miesta umiestnenia platne nezasahoval A1204P Kovova A1250 rad, A2350,
Ziadny predmet. uzemnovacia A3350, A2250,

. e _ ) podlozka A1254C | A3250, IDS-200,
Ak je potrebné vysSie ako bezné nastavenie IDS-210, IDS-300
vykonu, mdZe to signalizovat nejaky problém. 1DS-310 !
Skér, ako zvysite vykon, skontrolujte, ¢i je oToE
platia v Uplnom kontakte s pokozkou pacienta. M . .| A900, A940, A942,
Skontrolujte kabel a konektory a prezrite vietko| A802EU Sz novada | OPsanye | DERM 1017102
aktivne prislusenstvo. podlozka a kabe

Po prvej aplikacii uz platfiu nepremiestriujte.
Platnicku aj kabel oistite Cistiacim prostriedkom. (NECISTITE V AUTOKLAVE). Pred &istenim odoberte &ierny
ochranny kryt z konektora na priskrutkovanie kabla A1204 (A1204C) na platnicku.

Ked'sa kabel nepouziva, upevnite Cierny ochranny kryt na konektor na priskrutkovanie kabla A1204 (A1204C) na
platni¢ku.

Platriu nereZte ani ju nijako neupravuijte.

Dokladne sa oboznamte so vSetkymi dalSimi pokynmi, upozorneniami a bezpecnostnymi opatreniami uvedenymi

Vv navode na pouzitie pouzivaného generatora a dodrziavajte ich.

Pouzivajte iba s konkrétnymi zdravotnickymi pomockami a prislusenstvom uvedenymi v ndvode na pouZzitie.
Pouzivanie tejto pomdcky s neuvedenymi pomdckami a prislusenstvom moze spdsobit zbyto¢nu ujmu
pouzivatelovi a/alebo pacientovi.

Elektrochirurgické vybavenie a prisluSenstvo st uréené na poutZitie zdravotnickymi pracovnikmi zaskolenymi na ich pouZzitie.

Varovania, bezpecnostné opatrenia, kontraindikacie, neziaduce ved!ajsie Ucinky, potrebné opatrenia a obmedzenia
pouZitia pre elektrochirurgicky systém a jeho prislusenstvo ziskate od vyrobcu generatora.

Kvoli obavam ohladom karcinogénneho a infekéného potencidlu vedlajsich produktov elektrochirurgie (napriklad
oblaky tkanivového dymu a aerosoly), ktoré mézu obsahovat toxické plyny a vypary, zivy a mitvy bunkovy material
a virusy, by sa mali pri otvorenych aj laparoskopickych zakrokoch nosit ochrany o¢i, filtrané masky a u¢inné dym
evakuujuce pomdcky. DalSie informacie alebo riesenia tykajlice sa evakuacie dymu moézete ziskat od spolocnosti
Aspen Surgical na e-mailovej adrese customerservice@aspensurgical.com.

Opakovane pouzitelné pomdcky sa dodavaju nesterilné a pred pouzitim (vratane prvého pouzitia) sa musia
spracovat. Postup spracovania je uvedeny v konkrétnych pokynoch, ktoré sa dodavaju s kazdou pomdckou.

Pre prislusny ndvod na pouzitie/dalie informacie: navstivte www.aspensurgical.com/Resources/Documents/IFUs

Po pouziti alebo po stanoveni, Ze produkt uz nemozno pouzit kvéli opotrebeniu alebo poskodeniu, zlikvidujte ho
bezpecne v stlade so zavedenymi postupmi pre biologicky nebezpecny odpad.

Akakolvek vazna nehoda, ktora nastane v suvislosti s tymto zariadenim, sa musi nahlasit spolo¢nosti Aspen
Surgical Products Inc., riadiacemu organu a kompetentnému organu v ¢lenskom $téte, v ktorom doslo k incidentu.
Zamyslané Poutzitie:

Uzemniovacie podlozky sa pouzivaju pri monopolarnych chirurgickych zakrokoch na zaistenie bezpe¢ného navratu
prudu generatora spat do generatora.

Indikacie: Vratné elektrody su indikované pri rezani tkaniva alebo v pripadoch, ked'je potrebné zastavit krvacanie.
Kontraindikacie: Ziadne.

Klinické Prinosy : Hlavnymi prinosmi pre pacienta je umoznenie chirurgického zakroku prostrednictvom zaistenia
bezpecného navratu prudu generatora spat do generatora.

Zamyslany pouzivatel
« Vzdelanie - Vy3koleny lekar, asistent lekara, zdravotna sestra, prakticka sestra. Ziadne maximum
« Vedomosti: Ziadne maximum
* Minimaine:
« Porozumenie elektrochirurgii a elektrochirurgickym technikam;
« Precitanie a pochopenie dodanej pouzivatelskej prirucky (sprievodného dokumentu)
« Porozumenie hygiene
* Maximum:
» Neexistuje Ziadne maximum
« Skusenosti:
* Minimaine:
« SUr¢ité Skolenie o technikach alebo Skolenie pod dohladom
« Nie su potrebné Ziadne Specidlne skusenosti
* Maximum:
« Neexistuje Ziadne maximum
« Pripustné obmedzenia:
« Mierne poruchy ¢itania/zraku alebo korekcia zraku do 20/20
« Sluch zhor8eny o 40 %, ¢o ma za nasledok 60 % normalneho sluchu pri 500 Hz az 2,0 kHz

Populacia Pacientov: Minimalna hmotnost: 1,4 kg (25 Ib)
Zivotnost Pomécky: Zivotnost opakovane pouzitelnych uzemiovacich podioZiek a kablov je 20 pouziti.

Vyber a priprava miesta umiestnenia

1. Vyberte dobre vaskularizovant muskuldrnu vypuklt oblast v blizkosti operacného pola. Platfiu neumiestriujte na
jazvy, zapalenu kozu, tukové tkanivo, kostné vycnelky, kovové protézy, elektrody a kable EKG, kardiostimula-
tory a oblasti, v ktorych sa mozu zhromazdovat kvapaliny.

2. Vybrané miesto dokladne oholte. Pokozku dokladne vysuste.

Umiestnenie elektrodovej platne

1. Kabel pred pouzitim skontrolujte, ¢i nie je poskodeny. Ak su na kabli zarezy, praskliny alebo chybajlca izolacia,
nepouzivajte ho.

2. Pred Cistenim opatrne odstrarite Cierny ochranny kryt z konektora na priskrutkovanie kabla A1204 (1204C) na
platni¢ku. Poznamka: tento kryt ma ostat pripevneny ku kablu pomocou tvarovaného lanka

3. Pripojte elektrédovu platiiu ku kablu pridrzanim konektora kabla a zasunutim | platne do konektora.
Ak ma plattia skrutkovaci konektor, zasurite platiiu do konektora a otacajte fiou v smere hodinovych ruciciek.
(NEOTACAJTE KONEKTOROM, MOHOL BY SA POSKODIT KABEL.) Pozrite si obrazok 1.

4. Platriu umiestnite mimo akychkolvek kovovych predmetov alebo kovovych stolov v operacnej séle.

5. Ked pouZzivate A1204, A1204P, alebo AB02EU, pouZzite na zabezpecenie kontaktu medzi pokozkou pacienta
a elektrédovou platriou vodivy gél.

Bruksanvisning for Returelektrodeplate
A1204, A1204P, ABO2EU Retur-

Enhetene har en maksimal toppspenning pa elekltrode-
500 Vpeak plate

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER:

Beskrivelse Kabel Generator

Hvis pasienten flyttes under den kirurgiske Metalljordingspute

prosedyren, ma det kontrolleres at platen forbli] ~ A1204 | .09 kabelsett som | A1204C A950, A952

i kontakt med huden og at kabelen er koblet til mle(J)deKirzélZPMC Inkludert

platen. Hvis dette ikke gjeres, kan pasienten bli 9

brannskadet.

Under kirurgi skal det kontrolleres at det ikke A1204C A950, A952
er noen gjenstand som blokkerer for platens X -
plassering. A1204P Metalljordspute A1250 serie,
Hvis det kreves hoayere effektinnstillinger, er A1254C ﬁ%ggg ﬁgggg

det muligens oppstatt et problem. Fer effekten
okes, skal det kontrolleres at platen er helt i
kontakt med pasientens hud. Sjekk kabelen og

IDS-200, IDS-210,
IDS-300, IDS-310

koblingene og inspiser alt aktivt tilbehar. A900, A940, A942,

AS02EU Metalljordspute | |nkjudert DERM 1017102

Ikke flytt pa platen etter pafering. med kabel

Rengjer platen og kabelen med en rengjering-
slasning (IKKE AUTOKLAVER). Fjern den svarte beskyttelseshetten fra plateskruebeholderen pa kabelen til A1204
(A1204C) fer rengjering.

Nar kabelen ikke er i bruk, setter du den svarte beskyttelseshetten inn i plateskruebeholderen pé kabelen til A1204 (A1204C).
Ikke skjeer i eller endre platen p& noen som helst mate.
Les og felg alle ytterligere instruksjoner, advarsler og forholdsregler i bruksanvisningen for generatoren som brukes.

Skal bare brukes sammen med medisinsk utstyr og tilbehar som neermere angitt i brukerhdndboken. Bruk av denne
enheten sammen med ikke-identifisert utstyr og tiloeher kan fordrsake ungdvendig skade for bruker og/eller pasient.

Elektrokirurgisk utstyr og tilbeher er tiltenkt brukt av helsepersonell som er oppleert i bruken av dem.

Se informasjon fra produsenten av generatoren for advarsler, forholdsregler, kontraindikasjoner, uznskede
bivirkninger, tiltak som skal tas, og bruksbegrensninger for det elektrokirurgiske systemet og tilbeharene.

P& grunn av bekymringen for det kreftfremkallende og smittemessige potensialet ved elektrokirurgiske biprodukter
(for eksempel kirurgisk reyk og aerosoler som kan inneholde giftige gasser og damper, levende og dedt cellemate-
riale og virus), skal det brukes beskyttelsesbriller, flltrenngsmasker og effektivt raykevakueringsutstyr i bade dpne
og laparoskopiske prosedyrer. Kontakt Aspen Surgical pa; customerservice@aspensurgical.com hvis du ensker
ytterligere informasjon eller @nsker & hare naermere om vare reykevakueringslasninger.

Gjenbrukbare enheter leveres som ikke-sterile og ma behandles fer bruk, ogsa fer ferste gangs bruk. Behandlingen
er definert i spesifikke anvisninger som felger med hver enhet.

Du finner den aktuelle bruksanvisningen eller tilleggsinformasjon: ved 8 gé til www.aspensurgical.com/Resources/
Documents/IFUs

Etter bruk eller nér det bestemmes at produktet ikke lenger kan brukes pé grunn av slitasje eller skade, kasseres
det forsvarlig i henhold til etablerte prosedyrer for biologisk farlig avfall.

Enhver alvorlig hendelse som har oppstétt i forbindelse med enheten, skal rapporteres til Aspen Surgical Products
Inc., det styrende organet og den kompetente myndigheten i medlemslandet hvor hendelsen fant sted.

Beregnet Bruk:
Returelektrodeputer brukes i monopolar kirurgi for sikker retur av generatorstreammen tilbake til generatoren.

Indikasjoner: Returelektroder er indisert for snitt i vev, eller hvis det @nskes & ha kontroll pa bledninger.
Kontraindikasjoner: Ingen.

Kliniske Fordeler: TDe primeere pasientfordelene er  legge til rette for en kirurgisk prosedyre ved & gi et middel
for sikker retur av generatorstrom tilbake til generatoren.

Tiltenkt Bruker
« Utdanning - utdannet lege, legeassistent, sykepleier, spesialistsykepleier. Ingen maksimum
« Kunnskaper: ingen maksimum
o Minimum:
« Forstar elektrokirurgi og elektrokirurgiske teknikker
» Mé lese og forsta brukerhandboken (medfelgende dokument)
« Forstar hygiene
* Maksimum:
« Det er ingen maksimum
« Erfaring:
o Minimum:
« Noe opplaering i teknikker eller trening under overvaking/tilsyn
« Ingen spesiell erfaring er nadvendig

« Maksimum:
« Det er ingen maksimum
« Tillatte Svekkelser:
« Milde lese- /synssvekkelser eller synskorreksjon til 20/20
« Horselsnedsettelse pa 40 %, noe som resulterer i 60 % av normal harsel ved 500 Hz til 2,0 kHz

Pasientpopulasjon: Minimumsvekt: 11,4 kg (25 pund)
Enhetens Levetid: Enhetslevetid for gjenbrukbare jordingsputer og -kabler er 20 gangers bruk.

Utvelgelse og forberedelse av plasseringssted

1. Velg et rikelig vaskularisert, muskuleert og konvekst sted i neerheten av operasjonsstedet. Ikke plasser over arr,
betent hud, fettvev, knokkelutspring, metallproteser, EKG-elektroder og -kabler, pacemakere eller der det akku-
muleres vaesker.

2. Barber bort alt haret pé stedet. Tark huden godit.

Plassering av elektrodeplaten
1. Undersgk om kabelen har synlige skader far bruk. Ikke bruk en kabel som har kutt, skraper eller manglende
isolasjon.
2. Trekk forsiktig den svarte beskyttelseshetten ut av plateskruebeholderen pé kabelen til A1204 (1204C). Merk:
Denne hetten er ment & forbli festet til kabelen via den formede snoren
3. Koble elektrodeplaten til kabelen ved & holde kabelkontakten pé plass og sette platen inn i kontakten.
Plater med skrukontakt settes inn i kontakten og roteres i medurs retning. (IKKE ROTER KONTAKTEN, DA
LEDNINGEN KAN BLI SKADET.) Se figur 1.
. Plasser elektrodeplaten unna metallgjenstander eller operasjonsbord i metall.
. N&r A1204, A1204P, eller ABO2EU, brukes, ma det brukes ledende gel for 8 opprette kontakt mellom pasientens
hud og elektrodeplaten.

Instructiuni de utilizare - Placa pentru electrod de intoarcere

SEN

1204, A1204P, ABO2EU

Placa pentru .
Dispozitivele sunt clasificate pentru 500 V véarf | electrod de Descriere Cablu Generator
AVERTISMENTE SI MASURI DE PRECAUTIE: '“‘e'e — —
Daca pacientul este repozitionat pentru proce- -
dura chirurgicald, verificatj daca placa ramane Setde cablu i
in contact corespunzator cu pielea si cablul A1204 | Plécutametalicade | A1204C A950 A952
rdmane conectat cu placa. Daca nu procedatj impamantare care Inclus !
astfel, pacientul poate suferi arsuri. '“‘3'“% 2”8%34(: §l
in timpul procedurii chirurgicale, asiguratj-va ca
niciun obiect nu obstructioneaza locul placii. A1204C A950, A952
Daca este necesara setarea puterii la niveluri - . -
mai inalte decat in mod normal, este posibilsa | A1204P | Placutd metalica A1250 seria,

A2350, A3350,
A2250, A3250,
IDS-200, IDS-210,
IDS-300, IDS-310

existe o problema. Inainte de a mari puterea, defmpamantare
verificatj daca placa are contact deplin cu A1254C
pielea pacientului. Verificatj cablul si conectorii

si inspectati toate accesoriile active.
: o X Anfi it Placuta metalica
Nu amplasatj placa in alt loc dupé aplicarea initjala. AB02EU de impamantare Inclus A900, A940, A942,

DERM 101/102

Curatati placa si cablu cu o solutie de curatare. cu cablu

(NU STERILIZATI IN AUTOCLAVA). inainte de
curatare, indepartati capacul negru de protectie de pe receptorul cu surub al cablului A1204 (A1204C).

Atunci cand cablul nu este utilizat, introducetj capacul de protectie negru in receptorul cu surub al plécii cablului
A1204 (A1204C).

Nu taiati si nu modificatj placa in niciun fel.

Cititj si urmatj instructjunile suplimentare, avertismentele si precautjile din Instructjunile de functjonare ale generatorului in uz.
Utilizati numai impreund cu dispozitivele medicale si accesoriile specifice identificate in Manualul de utilizare.
Utilizarea acestui dispozitiv impreund cu dispozitive si accesorii neidentificate poate cauza vatamari inutile utiliza-
torului si/sau pacientului.

Echipamentele si accesoriile electrochirurgicale sunt destinate utilizarii de cétre profesionisti din domeniul sanatatji
instruitj in utilizarea acestora.

Va rugam sa consultatl | producatorul generatorului in ceea ce priveste avertismentele, precautiile, contraindicatile, efectele

Din cauza preocupanlor legate de potentjalul cancerigen si infectjos al produselor secundare ale electrochirurgiei (cum
ar fi fumul si aerosolii provenitj din tesuturi, care pot include gaze si vapori toxici, material celular viu si mort si virusuri),
trebuie sa utilizatj ochelari de protectie, masti de filtrare si echipamente eficiente de evacuare a fumului atét in pro-
cedurile deschise, cét siin cele laparoscopice. Contactatj Aspen Surgical la adresa customerservice@aspensurgical.
com pentru informatji suplimentare sau pentru a solicita detalii despre solutjile noastre de evacuare a fumului.

Dlspozmvele reutilizabile sunt furnizate in stare nesterila si trebuie procesate inainte de utilizare, inclusiv inainte de
prima utilizare. Procesarea este definita in instructjunile specifice furnizate impreuna cu fiecare dlspozmv

Pentru instructjuni de utilizare aplicabile/informatji suplimentare: vizitatj https://www.aspensurgical.com/Resources/
Documents/IFUs

Dupa utilizare sau dupa determinarea faptului ca produsul nu mai poate fi utilizat din cauza uzurii sau deteriorarii,
eliminatj in siguranta in conformitate cu procedurile stabilite pentru deseurile cu risc biologic.

Orice incident grav aparut in legatura cu dispozitivul trebuie raportat cétre Aspen Surgical Products, Inc., autoritatea
guvernamentald si autoritatea competenta din statul membru unde s-a produs incidentul.

Destinatja de Utilizare: Placutele electrozilor de retur sunt utilizate in chirurgia monopolara pentru returul in conditi
de siguranta al curentului generatorului inapoi la generator.

Indicatii: Electrozii de retur sunt indicati pentru incizii la nivel de tesut sau cand se doreste controlul sangerdrii.
Contraindicatii: Nu exista

Beneficii Clinice: Principalele beneficii pentru pacient sunt facilitarea procedurii chirurgicale prin asigurarea unei cai
sigure de returnare a curentului generatorului catre generator.

Utilizator Vizat
« Educatie — Medic instruit, asistent medical. Farad maxim
« Cunostinte: fard maxim
o Minim:
« Intelege electrochirurgia si tehnicile electrochirurgicale;
« Citeste siintelege Ghidul utilizatorului furnizat (documentul insotitor)
« Intelege igiena
* Maxim:
« Nu existd un maxim
» Experienta:
* Minim:
« O anumita pregatire in tehnici sau pregatire sub supraveghere
» Nu este necesara experienta speciala
* Maxim:
« Nu existd un maxim
« Deficiente admise:
« Deficiente usoare de citire / vedere sau corectie a vederii la 20/20"
« Deficiente de auz de pana la 40%, rezuttand astfel un procent de 60% din valoarea normala la 500 Hz pana la 2 kHz

Populatia de Pacienti: Greutate minima: 11,4 kg (25 Ibs)

Durata de viata a dispozitivului: Durata de viatd a dispozitivului pentru pldcutele si cablurile de impamantare reuti-
lizabile este de 20 de utilizari.

Selectarea si pregatirea locului de amplasare
1. Selectati un loc bine vascularizat, muscular si convex in vecinatatea locului interventiei chirurgicale. Nu
amplasatj peste cicatrice, piele inflamata, tesut gras, proeminente osoase, proteze metalice, electrozi si cabluri
ECG, stimulatoare sau acolo unde se poate forma o acumulare de fluide.
2. Radetj tot parul din zona selectatd. Uscatj pielea temeinic.
Amplasarea placii pentru electrod
1. Inainte de utilizare, controlati daca cablul prezinta deteriordri vizibile. Nu utilizati un cablu care prezinta taieturi,
crestaturi sau la care Ilpseste izolatia.
2. Extragetj cu atentie capacul negru de protectie din receptorul cu surub al placii cablului A1204 (1204C). Nota:
acest capac este destinat s& ramana legat de cablu prin intermediul gnurului turnat
3. Conectati placa pentru electrod la cablu tindnd in loc conectorul cablului si introducand placa in conector.
Pentru placne cu conector cu fixare prin rasucire, introduceti placa in conector si rotiti-o in sens orar. (NU ROTITI
CONECTORUL, DEOARECE SE POATE PRODUCE DETERIORAREA CABLULUL) A se vedea Figura 1.
. Localizati placa pentru electrod departe de orice obiecte metalice sau mese de operatie din metal.
. Cand se utilizeaza modelele A1204, A1204P, sau AB02EU, folositi gel conductiv pentru a realiza contactul intre
pielea pacientului si placa pentru electrod.
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