PIASTRE RIUTILIZZABILI PER
ELETTROCHIRURGIA

ISTRUZIONI PER L’'USO

MODELLI F7915

Piastra a sezione conduttiva unica.

MODELLI F7930

Piastra a sezione conduttiva separata tipo REM.

Il prodotto & fornito non sterile.

AVVERTENZE

o Verificare l'integrita della confezione della piastra: in presenza di
danni e difetti visibili non utilizzare il prodotto.

e Scegliere un’area ben vascolarizzata vicino alla zona da operare:
non posizionare la piastra su cicatrici ed in prossimita di protesi
metalliche o vicino ad elettrodi per ECG.

o Radere, sgrassare ed asciugare la superficie prescelta.

o Accertarsi che tutta la superficie della piastra sia in contatto con
la pelle del paziente.

e Collegare la piastra al
collegamento.

e Per le connessioni ed il corretto funzionamento attenersi alle
istruzioni d’'uso fornite dal produttore dell’elettrobisturi e del
manipolo utilizzato.

¢ | generatori per elettrochirurgia ad alta frequenza, il manipolo e gli
accessori da utilizzare con il presente prodotto devono essere
conformi alle normative vigenti.

e | dispositivi devono essere collegati e messi in funzione da
personale qualificato.

N.B. La corrente non deve mai fluire in direzione trasversale
attraverso il corpo né attraversare il torace.

e Non sottoporre ad una corrente elettrochirurgica un paziente
portatore di pacemaker senza aver preventivamente consultato
un cardiologo.

e Per il tipo REM: Verificare il funzionamento del sistema di allarme
del generatore prima di iniziare la procedura.

generatore attraverso il cavo di

PREPARAZIONI ED COLLEGAMENTO ED USO

e Fissare la piastra neutra al paziente in una zona muscolare ben
vascolarizzata, vicino alla zona da operare, ma distante da essa
almeno 20cm.

¢ Ricoprire con il gel elettroconduttivo tutta la superficie attiva della
piastra.

¢ Non applicare la piastra vicino a protesi metalliche o ad elettrodi
per ECG ed in zone dove possono fluire liquidi.

N.B. Il percorso della corrente all'interno del corpo del paziente
deve essere piu breve possibile e procedere diagonalmente. La
corrente non deve mai fluire in direzione trasversale attraverso il
corpo né attraversare il torace. Il paziente deve essere posto su una
superficie asciutta ed elettricamente isolata. |l paziente deve essere
tenuto isolato da parti conduttive ed il letto operatorio deve essere
opportunamente “messo a terra”. Utilizzare garze asciutte per
evitare che aree della pelle entrino in contatto tra loro.

Collegare la piastra al generatore ad alta frequenza attraverso il
cavo di collegamento. Collegare poi al generatore il manipolo e
I'eventuale interruttore a pedale.

PER IL TIPO REM

Collegare la piastra ad elettrobisturi dotati di sistemi di controllo
della continuita del circuito di ritorno della corrente ad alta
frequenza. Verificare il funzionamento del sistema di allarme prima
di iniziare la procedura.

Durante la procedura selezionare sempre il piu basso livello di
energia possibile. Se la capacita di coagulo dell’elettrodo & inferiore

al normale non aumentare l'uscita di alta frequenza senza avere

preventivamente effettuato le seguenti verifiche:

¢ |l corretto posizionamento della piastra neutra.

e |l corretto inserimento dei cavi e dei loro connettori.

e La corretta attivazione dei tasti di funzionamento (manuale o a
pedale).

¢ Che non ci siano danni sull’isolamento dei cavi.

Che I'elettrodo non sia sporco.

Se il paziente viene “riposizionato” verificare il contatto della piastra
al paziente e le connessioni del cavo.

PULIZIA

Lavare con acqua corrente subito dopo l'intervento e poi immergere
per circa quarantacinque minuti in una soluzione al 2% di un
normale prodotto disinfettante.

Dato che la riutilizzabilitd della piastra & direttamente legata alle
modalita d’uso ed alla cura posta dall’utilizzatore sia nell’'uso che nel
maneggiarla si consiglia un esame visivo prima dell’ utilizzo.

In caso di danni visibili sostituire la piastra.

CAUSE DI POSSIBILI USTIONI

Ustioni possono essere causate da un’alta densita di corrente nel

tessuto del paziente o dal riscaldamento di fluidi o gas infiammabili;

le cause possono essere le seguenti:

e La piastra non & ben posizionata.

¢ |l paziente é stato posizionato inavvertitamente in contatto con
parti elettricamente conduttive.

e Si & verificato un contatto diretto tra i cavi e la pelle del paziente
che ha provocato un effetto capacitivo.

e Combustione di agenti disinfettanti infammabili.

e Combustione di gas narcotici inflammabili.

CONTROINDICAZIONI

Il prodotto non deve essere utilizzato:

e Se sono presenti danni visibili sulla piastra o sul cavo di
collegamento.

e Se il contatto tra la piastra e la pelle non & buono.

e Su pazienti portatori di pacemaker senza autorizzazione del
cardiologo.

IMMAGAZZINAMENTO

Il prodotto deve essere conservato nella sua confezione originale in
locali caratterizzati da condizioni ambientali, di temperatura ed
umidita relativa, specificate nella etichetta posta sulla confezione.
La sovrapposizione di pesi sulle confezioni potrebbe danneggiare il
prodotto.

NOTE GENERALI

Se durante o in seguito all'utilizzo del dispositivo si verifica un
incidente grave, comunicarlo al produttore e alle autorita nazionali.
Per qualunque malfunzionamento o difetto del dispositivo, informare
il Servizio Qualita del Fabbricante.

SMALTIMENTO
| rifiuti provenienti da strutture sanitarie devono essere smaltiti
secondo le vigenti normative.

REUSABLE GROUNDING PLATES FOR
ELECTROSURGERY

INSTRUCTIONS FOR USE
MODEL F7915
Patient plates with single conductive section.
MODEL F7930
Patient plates with separate REM type conductive section.

The product is supplied not sterile
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WARNINGS

e Check the packing for damages. Do not use the product in the
case of damages or visible defects.

e Select a well-vascularised area of skin close to the area to be
operated: do not place the plate over scars or close to metallic
prostheses or in the vicinity of ECG electrodes.

e Shave, degrease and dry the selected surface.

o Make sure that the entire surface of the plate is in contact with the
patient’s skin.

e Connect the plate to the generator using the connector cable.

e For connections and correct functioning, follow the instructions for
use supplied by the manufacturer of the ESU unit and pencil
being used.

e High-frequency electrosurgical generators, the pencils and
accessories to be used with the present product, should comply
with the regulations in force.

e The devices must be connected and put into operation only by
qualified personnel.

N.B. The current must never flow in a transversal direction across
the body, not cross the chest.

e Do not submit a patient with implanted pacemaker to
electrosurgical current without first consulting a cardiologist.

e For the REM type: Check that the generator alarm system is
working before starting the procedure.

PREPARATIONS, CONNECTIONS AND USE

o Attach the neutral plate to the patient in a well-vascularised
muscular area close to the area of operation, but distant at least
20 cm.

e Spread with electro-conductive gel all the active conductive
surface of the grounding pad.

e Do not apply the plate over wounds or scars, close to metallic
prostheses or in the vicinity of ECG electrodes, or in areas of
potential liquid flow.

N.B. Passage of the current within the patient’s body should be as
brief as possible, and should proceed diagonally. The current must
never flow in a transversal direction across the body, nor cross the
chest. The patient must be positioned on a dry and electrically
insulated surface. The patient must be kept insulated from
conductive parts, and the operation table must be suitably
“grounded”. Use dry gauze to avoid areas of the skin coming in
contact with each other.

Connect the plate to the high-frequency generator using the
connector cable. Then connect the pencil and, if any, pedal switch
to the generator.

FOR REM TYPE

Connect the plate to an electrosurgical unit developed with a system
for checking the continuity of the high frequency current return
circuit. Check that the alarm system is working before starting the
procedure.

During the procedure, always select the lowest possible energy

level. If the coagulation capacity of the electrode is less than

normal, do not increase the high-frequency output without

previously carrying out the following controls:

¢ the correct positioning of the grounding plate.

¢ the correct connection of the cables and their connectors.

e the correct activation of the starting keys (hand-switch of foot-
control).

o that there is no damage to the insulation of the cables.

o that the electrode is not dirty.

If the patient is “re-positioned” check the contact of the plate with
the patient’s skin and the cable connections.

CLEANING

Wash with running water immediately after the operation, then
plunge for around 45 minutes in a solution 2% of a normal
disinfection product.

The pads can be reused only if they are correctly used, therefore
please make a visual check of the product before use.

In case of visible damages replace the pad.

POSSIBLE CAUSES OF BURNS

Burns can be caused by a high current density in the patient’s

tissue, or by the heating of fluids or inflammable gases; the causes

can be the following:

e The plate is not well positioned or has been re-positioned.

e The patient has been inadvertently positioned in contact with
electrically conductive parts.

e There has been a direct contact between the cables and the
patient’s skin which has provoked a capacitive effect.

e The combustion of inflammable disinfectant agents.

e The combustion of inflammable narcotic gases.

CONTRAINDICATIONS

e The product must not be used:

¢ If there is visible damage to the plate or the connector cable.

¢ If the contact between the plate and the skin is not good.

o If the patient wears a pacemaker, unless there has been a prior
cardiological consultation.

STORAGE

The product must be stored in the original package at the
environmental conditions (temperature and relative humidity)
specified on the pouch’s label. Putting external heavy weights on
the package, the product could be damaged.

GENERAL NOTES

If, during the use of this device or as a result of its use, a serious
incident has occurred, please report it to the manufacturer and to
your national authority. For any malfunction or defect of the device,
inform the Manufacturer's Quality Service.

WASTE DISPOSAL
Refuses deriving from health structures must be disposed in
according to the regulation in force.

PLAQUES REUTILISABLES POUR
L’ELECTROCHIRURGIE

@D,

INSTRUCTIONS POUR L’UTILISATION

MODELES F7915

Plaques a section conductrice unique.

MODELES F7930

Plaques a section conductrice séparée type REM.

Le produit est fourni non stérile.

AVERTISSEMENTS

o Vérifier l'intégrité du conditionnement de la plaque: en présence
de dommages et de défauts, ne pas utiliser le produit.

e Choisir une zone bien vascularisée proche de la zone a opérer :
ne pas placer la plaque sur des cicatrices et a proximité de
prothéses métalliques ou prés

e d’électrodes pour ECG.

o Raser, dégraisser et sécher la surface choisie.

o Vérifier si toute la surface de la plaque est en contact avec la
peau du patient.

e Raccorder la plaque au générateur via le cable de raccordement.

e Pour les connexions et le bon fonctionnement, respecter les
instructions d’utilisation fournies par le producteur des bistouris
électriques et de la piece a main
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o Utilisée.

e Les générateurs pour électrochirurgie a haute fréquence, la piéce
a main et tous les accessoires a utiliser avec ce produit doivent
étre conformes aux réglementations en vigueur.

e Les dispositifs doivent étre raccordés et mis en fonction par un
personnel qualifié.

N.B. Le flux du courant a travers le corps ne doit jamais étre
transversal ni traverser le thorax.

¢ Ne pas soumettre un patient porteur d’un stimulateur cardiaque a
un courant électrochirurgical sans avoir consulté préalablement
un cardiologue.

e Pour le type REM: Vérifier le fonctionnement du systéme
d’alarme du générateur avant de commencer la procédure.

PREPARATIONS, RACCORDEMENT ET UTILISATION

o Fixer la plague neutre sur le patient, dans une zone musculaire
bien vascularisée, proche de la zone a opérer, mais a une
distance d’au moins 20 cm.

e Recouvrir toute la surface active de la plaque avec du gel
conducteur.

e Ne pas appliquer la plaque prés de prothéses métalliques ou
d’électrodes pour ECG et dans des zones ou des liquides
peuvent s’écouler.

NB: Le parcours du courant a l'intérieur du corps du patient doit étre
le plus bref possible et doit procéder diagonalement. Le flux du
courant a travers le corps ne doit jamais étre transversal ni traverser
le thorax. Le patient doit étre placé sur une surface séche et
électriquement isolée. Le patient doit étre isolé des parties
conductrices et le lit opératoire doit étre opportunément mis a la
terre. Utiliser des gazes séches pour éviter que les zones de la
peau n’entrent en contact entre elles.

Raccorder la plaque au générateur a haute fréquence via le cable
de raccordement. Raccorder ensuite la piece a main et I'éventuel
interrupteur a pédale au générateur.

POUR LE TYPE REM

Raccorder la plaque aux bistouris électriques équipés de systémes
de contrdle de continuité du circuit de retour du courant a haute
fréquence. Vérifier le fonctionnement du systéme d’alarme avant de
commencer la procédure.

Durant la procédure, sélectionner toujours le niveau d'énergie le
plus bas possible. Si la capacité de coagulation de I'électrode est
inférieure a la normale, ne pas augmenter la sortie a haute
fréquence sans avoir préalablement effectué les contréles suivants :
e Le positionnement correct de la plaque neutre.

¢ L'’insertion correcte des cables et de leurs connecteurs.

e L’activation correcte des touches de fonctionnement (manuel ou a
pédale).

Vérifier s'il n’y a pas de dommages sur l'isolation des céables.

Si I'électrode est sale.

Si le patient est repositionné, vérifier le contact de la plaque avec le
patient ainsi que les connexions du cable.

NETTOYAGE

Laver avec de I'eau courante immédiatement aprés l'intervention,
puis plonger pendant environ quarante-cing minutes dans une
solution avec 2% de produit désinfectant normal.

Vu que la réutilisation de la plaque est directement liée aux
modalités d'utilisation et au soin de I'utilisateur, aussi bien au niveau
de [l'utilisation que de la manipulation, nous conseillons de
I'examiner visuellement avant de l'utiliser.

En cas de dommages visibles, remplacer la plaque.

CAUSES DE BRULURES POSSIBLES

Des brllures peuvent étre provoquées par une densité de courant

élevée dans le tissu du patient ou par I'échauffement de fluides ou

de gaz inflammables ; les causes peuvent étre les suivantes :

e La plaque n’est pas bien positionnée.

e Le patient a été positionné par inadvertance en contact avec les
parties conductrices.

e Un contact direct s’est produit entre les cébles et la peau du
patient et a provoqué un effet capacitif.

e Combustion d’agents désinfectants inflammables.

e Combustion de gaz narcotiques inflammables.

CONTRE-INDICATIONS

Le produit ne doit pas étre utilisé :

¢ Si des dommages sont visibles sur la plaque ou sur le cable de
raccordement .

¢ Sile contact entre la plaque et la peau n’est pas bon.

e Sur les patients porteurs d'un stimulateur cardiaque, sans
I'autorisation du cardiologue.

STOCKAGE

Le produit doit étre conservé dans son emballage d’origine a des
conditions environnementales (température et éventuelle humidité)
spécifiées sur I'étiquette du sachet. En posant sur 'emballage des
poids lourds, le produit pourrait s’abimer.

REMARQUES GENERALES

Si, pendant ou apreés ['utilisation de ce dispositif, un grave incident a
lieu, le rapporter au fabricant et a I'autorité nationale. Pour tout
dysfonctionnement ou défaut de I'appareil, informez le Service
Qualité du Fabricant.

ECOULEMENT DES DECHET
Les déchets provenant de structures sanitaires doivent étre éliminés
selon les regles en vigueur.

MHOIOPA30BbIE HEUTPAIBbHbIE
(SASEMIAIOLLUE) SNEKTPOALI ANA
ANEKTPOXUPYPIUU

MHCTPYKLUA MO SKCIMITYATALUN

MOJEJb F7915

HelTpanbHbli  (323eMNSAOWNA)  3NeKTPO4 C  OOHOCTOPOHHEMN
NPOBOASLLEN MOBEPXHOCTHIO.

MOAENb F7930

HentpanbHeln  (3a3eMnsaooWwni) anekTpoq C  OAHOCTOPOHHEN

nposogsiilen nosepxHocTblo (REM Tuna) ¢ ABOMHBIM KOHTpOMem
oTpbIBa.

MpoayKumMsi NocTaBnseTcs HECTEPUITBHON.

NPEQYNPEXOEHUA

e [Mocne KOHTponsi LIeMOCTHOCTH yMNaKoBKMU, nposepbTe
HenTpanbHbIN ANeKTPoa M renb. He ucnonbsynte usgenve, ecnu
obHapyxeHbl fedekTbl Unu BUAMMBIE NOBpexaeHus. BmecTto
3TOro BO3BpaTUTe Takoe usgenve komnaHmm FIAB.

e Bbibepute XopoLLo BackynsipuaMpoBaHHyto 06nacTb KOXu BGNU3m
obnactu onepauuun: He pasMellanTe HeWTpanbHbIA 3MeKTpos,
noBepXx LpamoB, 6JIM3KO K METaNNMYECKM NPOTE3aM UM OKOJI0
OKTI anekTponos.

e [lobpeviTe, 06e3XMPbTE U BbICYLUNTE BbIOPaAHHYHO MOBEPXHOCTD.

e YpOocTtoBepbTeECh, 4TO BCA  MOBEPXHOCTb  HENTpanbHOro
(3a3eMnisitOLLLErO) 3NEKTpoOa HaxoOUTCsl B KOHTaKTE C KOXen
nauueHTa.

e [MogcoeouHnTe HeWTpanbHbIA  (323eMNSALWNIA)  3NeKTpos,
reHepaTopy, WCMNOnb3ys COOTBETCTBYIOLUNA COEAVNHUTENBHbI
kabernb.

K
n
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e 1N NOACOEAMHEHMS U NPaBUIIbHOTO  WCMONb30BaHuS,
obpaTuTeCch K MHCTPYKUMAM MO NPUMEHEHUIO, MOCTaBNSEMbIMU C
3MNEKTPOXUPYPIMYECKUM  YCTPOWCTBOM U MCMOMNb3yeMbIMU
pydkamu (aepxaTensmu).

e Bbicoko4acTOTHblE  reHepaTopbl, pydku  (gepxatenu) w
akceccyapbl, KOTOpble MWCMOMb3YTCA C MNpeacTaBneHHbIM
nsgenvem, [OOIMKHbI COOTBETCTBOBaTb CYLLECTBYIOLLMM
TpeboBaHUsAM.

e V3genusi OOMKHbI MOACOEOMHSATECA U NMPUMEHSATBCA  TOMNBbKO
KBanMUUMpOBaHHbLIM NMEPCOHANOM.

N.B. loTok TOKa He p[dormkeH npPOXoAuTb Mornepek Tena wu
nepecekaTtb rpyaHyto KIeTky.

e He npegnarante nauueHTy c UMMNNaHTUPOBaHHbBIM
KapAMoCTUMYNATOPOM  3MIEKTPOXUPYPrMYeckyio onepauuio 6e3
npeaBapuTEnbHOW KOHCYNbTaLUMKU C KapaWOIoroM.

e [Ina anektpogoB REM Tuna: lNMpoBepbTe paboTy curHanbHoOM
cucTeMbl reHepaTopa nepea Havanom npouenypbl.

noAaroToBKA, NOACOEAUHEHUE U UCNOJIb3OBAHUE

e [logcoegnHuTe HeWTpanbHbIA 3NEKTPOA K MaumeHTy, Ha XOpOoLLO
BaCKyNspU3MpoBaHHYl0 MbllleyHylo obnacTb BOnu3m obnactu
onepaumu, Ho He Gninmke yem 20cm.

e HaHecute anekTponpoBoAHbin renb (Hanpumep, G005 np-Ba
FIAB SpA) Ha BCIO aKTUBHYIO MNPOBOASILLYI0 MOBEPXHOCTb
HenTparnbLHOro anekTpoaa.

e He pacnonaranTe HelTpanbHble 3NEKTPOAbl HA y4acTKax KOXu Co
lWpaMaMiM UNuM  NOBPEXAEHUsIMU, Onu3Ko K MeTannmyeckum
npotesam unn okono Kl anektpogoB, wnM obnacTsax
BO3MOXHOIO MPOTEKAHWUS XMOKOCTEN.

N.B. TeueHue ToKa BHyTpM Tena nauueHTa, OOJHKHO ObiTb Kak
BO3MOXXHO MeHee NPOLOIHKUTENBbHBIM, M MPOXOAUTb MO AuaroHasnm.
MoTOK TOKa He HOJKEH Teyb B TpaHCBepcaslbHOM HanpaeiieHUn
nonepek Tena W nepecekatb rpyaHylo KneTky. MauneHT LomKeH
OblTb MOMELleH Ha CyXyld W 3fEeKTPUYECKN U30NUPOBaHHYHO
NoBEPXHOCTb. MaumeHT aomkeH GbiTb U30MMPOBAH OT NPOBOASALLMX
yacTeil, U onepauMoHHbIA CTON OOSHKEH MMETb COOTBETCTBYloLLEe
3aseMrieHve. VcnonbayiiTe cyxylo Mapnio Ans npefoTBpalleHust
KOHTaKTa pasHbIX YacTeii Tena Apyr ¢ APYroMm.

MogcoeamHuTe  HeWTpanbHbIA  (3a3eMMSOWNA)  SMEeKTPoA K
BbICOKOYACTOTHOMY FeHepaTopy, WCMomb3yst COeAWHUTESNbHbIN
kabenb. 3aTeM NOACOEAMHUTE K reHepaTopy pyyky (gepxartens), u
ecnv HeobxoamMMo, neaarns ynpasneHust.

onda REM TUNA

MogcoeamHuTe  HeWTpanbHbIA  (3a3eMASOWNA)  SMEeKTPoA K
3NEKTPOXUPYPIMYECKOMY YCTPOWCTBY, C pa3paboTaHHOM CUCTEMON
KOHTPONS  HeWTpanbHOro  anektpoda. [lpoBepbTe  paboty
CUrHanbHOWM cUCTeMbI Nepes Havyanom npowenypsi.

Mpu npoBefeHUM NpoLeaypbl, Bceraa BbiGMpanTe HauMeHbLUUIA U3
BO3MOXHbIX YpOBHel 3Heprun. Ecnu koarynsiyyoHHasi MOLLHOCTb
3MeKkTpoAa MeHblUe HOpMaribHOW, He YBEMUYMBAWTE MOLLHOCTb

curHana, 6e3 npegBapuTenbHOrO  NPOBEAEHUS  CReayroLwmx
NpPOBEpPOK:

e [1paBMNBbHOCTM  YCTaHOBKW HEWTpanbHOro  (3a3eMnsioLLero)
3MeKTPoAa;

¢ [paBUNbLHOCTM NOACOEANHEHMS Kabenen n nx pasbeMOB;

e [lpaBunbHOCTM  aKkTMBauMM  Knasuw  (PYHKLMOHMPOBAHMUS

(€«PY4HOrO» UMM «HOXKHOTO» YNpaBreHus);
OTCcyTCTBUA NOBPEXAEHWUI U3oNALMKN Kabens;,
OTcyTCTBUA 3arps3HeHVs anekTpoaa.

Ecnu npoussBegeHo M3MeEHeHue MOMOoXeHWs nauueHTa, To Bcerga
nepenpoBepsiiTe  KOHTAKT  HEWUTpanbHOro  (3a3eMIstoLLero)
3MEeKTPoAa C KOXel nauueHTa v Bce NoACcOedMHEHNS.

OYMNCTKA

MpomoviTe B NPOTOYHOM BOAE Cpa3y rnocrie NpoBefeHUs onepauuu,
3aTteM norpysute npubnuautensHo Ha 45 mMuHyT B 2% pacTBop
COOTBETCTBYIOLLEro Ae3vHduumMpylowero cpeactsa. HentpanbHble
(3azemnsiowmne) anekTpoabl MOryT MHOMOKPaTHO MCMONb30BaTbCH,
TONBbKO €Cnn OHW MPaBUiIbHO MPUMEHSIOTCH, MO3TOMY, NoXanymncra,
nposoamnTe BW3yarnbHbIA KOHTpOnb npoAayKLmm nepeg
ucnonb3oBaHneM. B cryvyae BMAMMBIX MOBPEXAEHUNA 3aMeHuUTe
HEeNTparnbHbIA (3a3eMNALWNIA) SNEKTPOA.

BO3MOXHbIE NMPU4YUHbI OXXOIroB

Oxorv MoryT ObiTb BbI3BaHbl BbICOKOW MIOTHOCTHIO TOKA B TKAHSIX

nauMeHTa Ny HarpeBaHWeM BOCMNAMEHSIIOLLUMXCS XUAKOCTEN UNnn

rasoB. Bo3aMoXHble NPUYMHBI:

e HelTpanbHbii  (3a3eMnaiOWmMin)  SNEKTPOA  PacrnonioXeH He
NpaBuUMbLHO UMW NPOU3OLLNO U3MEHEHNE Ero PacnoNOXeHMs.

¢ [MauneHT, N0 HEOCTOPOXHOCTM, BblN MO3NLMOHMPOBAH B KOHTaKTe
C 3NEeKTPONPOBOAHBLIMU HACTAMM.

e [lpou3owen npsAMOW KOHTakT Mexay kabenamu w
naumeHTa, YTo BbI3BanNo eMKOCTHbIN 3dEKT.

e BosropaHue BOCNNaMeHSIIOWMNXCA OEe3NHMPULMPYIOLLMX TOPHYMX
areHToB.

e BosropaHue BoOCMnaMeHsIIoLLMXCA HapKOTUYECKMX FOpIoYnX ra3os.

KOXEN

NMPOTUBOMOKA3AHUA
N3penua He JOMKHbI UCNONb30BaTLCA, ECIN:
¢ VmetoTcs BMANMbIE noBpexaeHusi HenTparbHOro

(sasemnsioLLero) anekTpoda uUnv coeamHUTeNbLHoro kabens;

e VIMeeTcs Nnoxor KOHTaKT MeXay HEeATparbHbIM (3a3eMIISIIOLLMM)
3MEKTPOAOM U KOXKel NauneHTa;

e Y nauMeHTa YCTaHOBNEH KapAUOCTUMYMSITOp U He Obina
npoBefeHa NpeBapuTesibHasi KOHCYNbTaUWs C KapAUOSIoroMm.

XPAHEHUE

W3penvie [omKHO XpaHUTLCS B OPUMMHArIbHOM YNakoBKe B YCIOBUSIX
(TemnepaTypa U OTHOCWUTENIbHasl BMaXHOCTb), YKa3aHHbIX Ha
3TUKETKE, pacrnorioXeHHoW Ha nakeTe. PasmelyeHue Tsxenbix
npegMeToB MOBEPX YMaKOBKA C U3LENUSIMA MOXET BbI3BaTb WX
NoBpeXAEHNE.

OBLUME MPUMEYAHUA

Ecnu B npouecce wnu Mo NpUYMHE WCMOMb30BaHUS [AHHOIO
YCTPOWCTBa NPOM3OLLNO Cepbe3HOe MPOUCLLECTBUE, cOObLLUTE 06
3TOM  MPOW3BOAMTEMIO MMM B COOTBETCTBYIOLIME  OpraHbl
rocyfapctBeHHon  Bnactu.  [pu  BO3HMKHOBEHWM OGO
HencnpaBHOCTV unu Aedekta ycTpoliicTBa cooblmute o6 3ToM B
cnyx0y kayecTBa NpPOVU3BOAUTENS.

XTUMNBATAC

OTxoAbl, MocTynawwime 13 MeOULUHCKUX Y4YpexaeHun, OOIDKHbI
ObITb YTUNn3npoBaHbl B COoOTBETCTBUKN C ,qeﬁCTByIOuJ,VIM
3aKoHOAaTellbCTBOM.

PLACAS REUTILIZABLES PARA
ELECTROCIRUGIA

INSTRUCCIONES DE USO

MODELOS F7915

Placas con seccion conductiva Unica.

MODELOS F7930

Placas con seccion conductiva separada tipo REM.

El producto se suministra no estéril.

ADVERTENCIAS
e Verificar la integridad del envase: en presencia de dafios y
defectos visibles no utilizar la placa.
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e Elegir un area bien vascularizada cerca de la zona a operar: no
colocar la placa sobre cicatrices ni en proximidad de prétesis
metalicas o cerca de electrodos para ECG.

o Afeitar, desengrasar y secar la superficie previamente elegida.

e Asegurarse que toda la superficie de la placa esté en contacto
con la piel del paciente.

e Conectar la placa al generador mediante el cable de conexion.

e Para las conexiones y el correcto funcionamiento atenerse a las
instrucciones de uso proporcionadas por el productor del
electrobisturi y de la pieza de mano utilizados.

e Los generadores para electrocirugia de alta frecuencia, la pieza
de mano y los accesorios a utilizar con el presente producto
deben ser conformes a las normativas vigentes.

e Los dispositivos deben ser conectados
funcionamiento por personal cualificado.

N.B. La corriente nunca debe fluir en direcciéon transversal a
través del cuerpo ni atravesar el térax.

e No someter un paciente con marcapasos a una corriente
electroquirurgica sin antes consultar con un cardiologo.

e Para el tipo REM: Verificar el funcionamiento del sistema de
alarma del generador antes de iniciar el procedimiento.

y puestos en

PREPARACIONES Y CONEXION Y USO

e Colocar la placa neutra sobre el paciente en una zona muscular
bien vascularizada, cerca de la zona a operar, pero distante de la
misma al menos 20 cm.

e Recubrir con gel electroconductivo toda la superficie activa de la
placa.

e No aplicar la placa cerca de prétesis metalicas o de electrodos
para ECG ni en zonas donde pueden fluir liquidos.

N.B. El recorrido de la corriente en el interior del cuerpo del
paciente debe ser lo mas breve posible y debe avanzar
diagonalmente. La corriente nunca debe fluir en direccion
transversal a través del cuerpo ni atravesar el térax. El paciente
debe estar colocado sobre una superficie seca y eléctricamente
aislada. El paciente debe mantenerse aislado de partes conductivas
y la mesa operatoria debe estar oportunamente “puesta a tierra”.
Utilizar garzas secas para evitar que areas de la piel entren en
contacto entre si.

Conectar la placa al generador de alta frecuencia a través del cable
de conexion. Conectar luego al generador la pieza de mano y el
eventual interruptor de pedal.

PARA EL TIPO REM

Conectar la placa a un electrobisturi provisto de sistema de control
de la continuidad del circuito de retorno de la corriente de alta
frecuencia. Verificar el funcionamiento del sistema de alarmas
antes de iniciar el procedimiento.

Durante el procedimiento seleccionar siempre el nivel mas bajo de
energia posible. Si la capacidad de coagulacién del electrodo es
inferior a la normal no aumentar la salida de alta frecuencia sin
antes haber efectuado las siguientes verificaciones:

¢ El correcto posicionamiento de la placa neutra.

La correcta insercion de los cables y de sus conectores.

La correcta activaciéon de las teclas de funcionamiento (manual o
de pedal).

¢ Que no existan dafios en el aislamiento de los cables.

¢ Que el electrodo no esté sucio.

Si se vuelve a “posicionar” al paciente, verificar el contacto de la
placa al paciente y las conexiones del cable.

LIMPIEZA

Lavar la placa con agua corriente inmediatamente después de la
intervencion y luego sumergirla durante cuarenta y cinco minutos
en una solucién al 2% de un normal producto desinfectante.

Puesto que la reutilizabilidad de la placa esta directamente
vinculada a las modalidades de uso y al cuidado prestado por el
usuario tanto en su uso como en su manejo, se aconseja un
examen visual antes de una nueva utilizacién.
En caso de dafios evidentes sustituir la placa.

CAUSAS DE POSIBLES QUEMADURAS

Las quemaduras pueden ser causadas por una alta densidad de

corriente en el tejido del paciente o por el calentamiento de fluidos o

gases inflamables; las causas pueden ser las siguientes:

e La placa no esta bien posicionada.

e El paciente ha sido colocado inadvertidamente en contacto con
partes eléctricamente conductivas.

e Se ha verificado un contacto directo entre los cables y la piel del
paciente que ha provocado un efecto capacitivo.

e Combustion de agentes desinfectantes inflamables.

e Combustion de gases narcéticos inflamables.

CONTRAINDICACIONES

El producto no debe ser utilizado:

e Si existen dafios visibles sobre la placa o sobre el cable de
conexion.

¢ Si el contacto entre la placa y la piel no es bueno.

e En pacientes con marcapasos sin autorizacion del cardidlogo.

ALMACENAMIENTO

El producto debe conservarse en su paquete original en las
condiciones ambientales (temperatura y humedad relativa)
indicadas en la etiqueta. No coloque pesos sobre el paquete porque
podrian dafar el producto.

NOTAS GENERALES

Si, durante el uso del dispositivo o como resultado de su uso, se
produce un accidente grave, informe de ello al fabricante y a sus
autoridades nacionales. Por cualquier mal funcionamiento o defecto
del dispositivo, informe al Servicio de Calidad del Fabricante.

ELIMINACION
Los desechos derivados de las estructuras sanitarias deben
eliminarse de acuerdo con la normativa vigente.

VISEKRATNE NEUTRALNE PLOCE ZA
ELEKTROKIRURGIJU

CHR>

UPUTE ZA KORISTENJE

MODEL F7915

PloCe za pacijenta s jednom vodljivom stranom.

MODEL F7930

PloCe za pacijenta s odvojenim REM tipom vodljivog dijela.

Proizvod NIJE sterilan

UPOZORENJA

e Nakon kontrole pakiranja na os$teéenje, provjerite ploce i gel.
Nemojte koristiti proizvod u slu¢aju o$teéenja ili vidljivih defekata.
Vratite robu dobavljacu.

e Odaberite dobro prokrvljeno podru¢je koze blizu podruja za
operaciju: ne stavljati elektrodu ispod oziljaka ili blizu metalnih
proteza ili u blizini EKG elektroda

e Obrijte, odmastiti i osuSite odabrano podrucje koze

e Pobrinite se da je cijela povrSina ploe u kontaktu sa
pacijentovom kozom.

e Spojite plo¢u na generator kori$tenjem spojnog kabela.

e Za spajanje i ispravno funkcioniranje, slijedite upute za koristenje
koje je isporucio proizvodac elektrokirurske jedinice ili drzaca koji
koristite.
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o Visoko frekventni elektrokirurski generatori, drzaci i pribor koji se
koriste s ovim proizvodom, trebaju biti sukladni regulativom na
snazi.

e Uredaje smije spojiti i pustiti u pogon isklju€ivo kvalificirano
osoblje.

Napomena: Struja nikada ne smije tec¢i u popre¢nom smjeru preko

tijela, niti smije prolaziti kroz grudni kos.

e Nikada nemojte pacijenta s pacemakerom podvrgavati
elektrokirurskoj struji prije nego Sto se konzultirate s kardiologom.

e Za REM tip: Provjerite radi li sustav alarma generatora prije
pokretanja procedure.

PRIPREME, SPAJANJE | KORISTENJE

e Spojite neutralnu plo€u an pacijenta na dobro prokrvljenom
misi¢éavom podrucju blizu podrucja operacije, ali na udaljenosti od
barem 20 cm.

e Premazite elektroprovodni gel preko cijele veodljive povrSine
neutralne elektrode.

e Ne primjenjujte elektrodu na podru¢ju rana ili oziljaka, blizu
metalnih proteza ili u blizini EKG elektroda, ili u podrucju
moguceg izlijevanja tekucine.

Napomena: Prolazak struje kroz tijelo pacijenta treba biti Sto je
kra¢i mogu¢, i treba teéi dijagonalno. Struja nikada ne smije tece
popre€no u odnosu na smijer tijela, niti smije prelaziti preko prsnog
koSa. Pacijent se mora nalaziti na suhoj i elektricno izoliranoj
podlozi. Pacijent mora biti izoliran od vodljivih dijelova, a operacijski
stol mora biti prikladno uzemljen. Koristite suhu gazu kako biste
izbjegli da podrucja koze dodu u dodir jedna s drugom.

Spojite plo€u na visokofrekventni generator koriStenjem spojnog
kabela. Tek tada spojite drzag, i ako postoji, nozni prekidaé
generatora.

ZA REM TIP

Spojite plo¢u na elektrokirursku jedinicu razvijenu sa sustavom za
provjeru kontinuiteta povratnog kruga visokofrekventne struje.
Provjerite radi li alarmni sustav prije pokretanja postupka.

Tijekom postupka, uvijek odaberite najnizu mogucu razinu energije.
Ako je koagulacijski kapacitet elektrode manji od potrebnog, ne
povecavajte visokofrekventni izlaz bez da prethodno obavite
slijedece provjere:

Je li neutralna elektroda ispravno postavljena.

Jesu li kabeli ispravno spojeni na svoje konektore.

Ispravna aktivacija pokretackih tipki (ru€ni ili nozni prekidac).

Da nema ostecenja na izolaciji kabela.

Da elektroda nije prljava.

Ako se pacijenta repozicionira, provjerite kontakt plo¢e s
pacijentovom kozom kako i spojeve s kabelima.

CISCENJE

Odmah nakon koriStenja operite pod tekuéom vodom, zatim
potopite na 45 minuta u 2% otopinu uobi€ajenog dezinficijensa.
Elektrode se mogu koristiti samo ako se ispravno koriste, stoga
molimo dobro pregledajte proizvod prije ponovnog koristenja.

U slu€aju vidljivih oSte¢enja zamijenite elektrodu.

MOGUCI UZROCI OPEKLINA

Opekline mogu nastati uslijed visoke gustoc¢e struje u pacijentovom

tkivu, ili grijanjem tekucina ili zapaljivih plinova; uzroci mogu biti

slijededi:

¢ Plo¢a nije dobro pozicionirana ili ju se mora ponovno postaviti na
ispravno mjesto.

e Pacijent se slu€ajno naSao u polozaju kontakta s elektricki
vodljivim dijelovima.

o Postoji direktni kontakt izmedu kabela i pacijentove koze Sto je
izazvalo kapacitivni ucinak.

¢ |zgaranje zapaljivih dezinficijenasa.

e |zgaranje zapaljivih narkotickih tvari.

KONTRAINDIKACIJE

Proizvod se ne smije korisiti::

¢ Ako postoji vidljivo ostecenje ploce ili spojnog kabela.

¢ Ako kontakt izmedu ploce i koze nije dobar.

e Ako pacijent nosi pacemaker, osim ako postupak prethodno nije
dopustio kardiolog.

SKLADISTENJE

Proizvod se mora Cuvati u originalnoj ambalazi u prostorijama sa
prostornim uvjetima, temperaturom i relativnom vlagom navedenima
na etiketi ambalaze. Polaganje tereta na pakiranje moze ostetiti
proizvod.

OPCE NAPOMENE

Ako se prilikom upotrebe ovog uredaja ili uslijed njegove upotrebe
dogodi ozbiljan incident, prijavite ga proizvodacu i nadleznom
drzavnom tijelu. Za bilo koji kvar ili kvar na uredaju obavijestite
proizvodacku sluzbu za kvalitetu.

ODLAGANJE OTPADA
Otpaci koji proizlaze iz zdravstvenih struktura moraju se zbrinuti
sukladno propisima na snazi.

ELEKTROCHIRURGICKA ~ ZEMNICi ~ NEUTRALNI
ELEKTRODA PRO OPAKOVANE POUZITI

NAVOD K POUZITi

MODEL F7915

Jednookruhova pacientska elektroda.

MODEL F7930

Pacientska elektroda s oddélenymi vodivymi ¢astmi typu REM.

Tento produkt je dodavan nesterilni.

VAROVANI

e Zkontrolujte baleni, zda neni poSkozeno. Nepouzivejte produkt
v pfipadé, Ze je poSkozen nebo ma viditelné defekty.

e Vyberte dobfe prokrvenou oblast klGize blizko mista, které bude
operovano: nepfikladejte elektrody pfes jizvy nebo pobliz center
metabolickych procest nebo do okoli EKG elektrod.

e Oholte, ocCistéte a vysuste misto pfilozeni.

e Ujistéte se, Ze cely povrch elektrody je vodivém kontaktu s kdzi
pacienta.

e Pripojte elektrodu ke generatoru za pomoci propojovaciho
kabelu.

e Pro pfipojeni a spravnou funkci dodrzte instrukce k pouziti
vyrobce ESU a pouZivaného aplikatoru.

e Vysokofrekvenéni elektrochirurgicky generator, aplikatory a
prislusenstvi pouzité s timto produktem, by mély byt ve shodé s
regulatornimi predpisy.

e Zafizeni musi byt pfipojeno a pfilozeno pouze kvalifikovanou
obsluhou.

Pozn.: Elektricky proud nesmi protékat kfizem prfes télo,
respektive ne pfes hrudnik pacienta.

o Nepfikladejte na pacienta s implantovanymi kardiostimulatory
bez pfedchozi konzultace s kardiologem.

e Pro typ REM: Pfed zacatkem operace zkontrolujte, Ze alarmy
generatoru funguiji.

PRIPRAVA, PRIPOJENI A POUZITI
e Pfilozte neutralni elektrodu na dobfe prokrvovany sval pacienta
pobliz mista operace, ale vzdaleny nejméné 20 cm.
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o Potfete elektro-vodivym gelem veSkeré vodivé &asti povrchu
zemnici elektrody.

e Nepokladejte neutralni elektrodu pfes rany a jizvy, pobliz
metalickych protéz nebo do okoli EKG elektrod a do mist
potencialniho toku kapalin.

Pozn.: Prachod proudu v téle pacienta by mél byt co nejkrat$i a v
diagonalnim sméru. Elektricky proud nesmi protékat kfizem pfes
télo, respektive ne pres hrudnik pacienta. Pacient musi byt umistén
na suchém a elektricky izolovaném podkladu. Pacient musi byt
izolovan od vodivych ¢asti a operacni stll musi byt pevné uzemnén.
Pouzije suchou gazu k oddéleni oblasti, kde klZe pfichazi do
vzajemného kontaktu.

Pfipojte elektrodu k vysokofrekvenénimu generatoru pomoci
pfipojovacich kabell. Poté pfipojte aplikator, popfipadé nozni
spoust, do generatoru.

PRO TYP REM

Pfipojte neutralni elektrodu k elektrochirurgické jednotce se

systémem vyhodnoceni pfipojeni neutralni elektrody na pacienta.

Pred zacatkem procedury zkontrolujte, Ze jsou alarmy funkéni.

Pokud je uroven koagulace nizSi nez normalné, nezvysujte vykon

bez pfedchozi kontroly:

e  Spravné pozice neutralni elektrody.

e Spravného pfipojeni kabelu a jeho konektora.

e  Spravnou aktivaci spoustécich mechanismi (ruéni nebo nozni
ovladani).

e Zda neni poru$ena izolace kabelU.

e Zda neni elektroda znecisténa.

Pokud je zménéna poloha pacienta, zkontrolujte kontakt neutralni
elektrody s kZi pacienta a také vesSkeré pfipojeni kabeld.

CISTENI

Po operaci umyjte pod tekouci vodou, poté umistéte na 45 minut do
2% roztoku standardniho desinfekéniho prostfedku.

Elektrody mohou byt opakované pouzity, pouze pokud byly pouzity
spravné a proto provedte vizualni kontrolu vizualné pfed kazdym
pouzitim.

V pfipadé vizualniho poskozeni vymérnite elektrodu.

MOZNE PRICINY POPALENI

Popaleni mize byt zplsobeno pfili§ vysokou proudovou hustotou v

tkani pacienta nebo vzplanutim kapalin nebo plynt; pfic¢iny mohou

byt:

-y Neutralni elektroda byla nespravné umisténa nebo se jeji
pozice zménila béhem operace.

e Pacient je neumysiné umistén v kontaktu s elektricky vodivou
casti.

e Muze nastat pfimy kontakt mezi kabelem a kuzi pacienta, ktery
vyvola kapacitni efekt.

e Vzplanuti hoflavych dezinfekénich prostfedku.

e Vzplanuti hoflavych anesteziologickych plyn(.

KONTRAINDIKACE

Produkt nesmi byt pouzit pokud:

e Je vizualné poskozena neutralni elektroda nebo pfipojovaci
kabel.

o Kontakt mezi pacientem a elektrodou neni dobry.

e Pokud ma pacient implantovanym kardiostimulator, a nedoslo k
predeslé konzultaci s kardiologem.

SKLADOVANI

Produkt musi byt skladovan v pGvodnim obalu pfi podminkach
prostfedi (teplota a relativni vlhkost) uvedenych na Stitku baleni. Pfi
umisténi téZkych zavazi na obal maze dojit k poskozeni obalu.

OBECNE POZNAMKY

Pokud béhem pouzivani tohoto zafizeni nebo v dlsledku jeho
pouzivani dojde k nezadouci pfihodé, nahlaste to vyrobci a vasi
narodni autorité. V pfipadé jakékoliv poruchy nebo zavady zafizeni
se obratte Servis Kvality Vyrobce

NAKLADANI S ODPADY
S odpady pochéazejicimi ze zdravotnickych struktur
nakladano podle platnych predpisu.

musi byt
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