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d GEBRAUCHSANWEISUNG
Neutralelektroden, Einmalgebrauch

CcC A L MN031-517-S7

REF Bezeichnung Anschlussleitung
815-040 | Neutralelektroden, 40 cm?, ungeteilt (100 Stk.)

815-070 | Neutralelektroden, 70 cm?, ungeteilt (100 Stk.)

815-110 | Neutralelektroden, 110 cm?, ungeteilt (100 Stk.)

815-140 | Neutralelektroden, 140 cm?, ungeteilt (100 Stk.)

816-042 | Neutralelektroden, 40 cm?, geteilt, EASY (100 Stk.) 294-050/
816-071 | Neutralelektroden, 70 cm?, geteilt (100 Stk.) 101-150/
816-072 | Neutralelektroden, 70 cm?, geteilt, EASY (100 Stk.) 380-050/
816-092 | Neutralelektroden, 90 cm?, geteilt, EASY (100 Stk.) 386-050
816-112 | Neutralelektroden, 110 cm?, geteilt, EASY (100 Stk.)

816-141 | Neutralelektroden, 140 cm?, geteilt (100 Stk.)

816-161 | Neutralelektroden, 160 cm?, geteilt (100 Stk.)

816-162 | Neutralelektroden, 160 cm?, geteilt, EASY (100 Stk.)

817-040 | Neutralelektroden, 40 cm?, ungeteilt, mit Kabel 3 m (15 Stk.)

817-070 | Neutralelektroden, 70 cm?, ungeteilt, mit Kabel 3 m (15 Stk.)

817-110 | Neutralelektroden, 110 cm?, ungeteilt, mit Kabel 3 m (15 Stk.)

817-140 | Neutralelektroden, 140 cm?, ungeteilt, mit Kabel 3 m (15 Stk.)

818-042 | Neutralelektroden, 40 cm?, geteilt, mit Kabel 3 m, EASY (15 Stk.)

818-071 | Neutralelektroden, 70 cm?, geteilt, mit Kabel 3 m (15 Stk.)

818-072 | Neutralelektroden, 70 cm?, geteilt, mit Kabel 3 m, EASY (15 Stk.)

818-092 | Neutralelektroden, 90 cm?, geteilt, mit Kabel able 3 m, EASY (15 Stk.)

818-112 | Neutralelektroden, 110 cm?, geteilt, mit Kabel 3 m, EASY (15 Stk.)

818-141 | Neutralelektroden, 140 cm?, geteilt, mit Kabel 3 m (15 Stk.)

818-161 | Neutralelektroden, 160 cm?, geteilt, mit Kabel 3 m (15 Stk.)

818-162 | Neutralelektroden, 160 cm?, geteilt, mit Kabel 3 m, EASY (15 Stk.)

Europdische Medizinprodukte-Verordnung

Dieses Produkt entspricht der Verordnung 2017/745 iiber Medizinprodukte. C €u1z3
1 Zweckbestimmung

Elektrochirurgisches Equipment zum Schneiden und Koagulieren von Gewebe.

1.1 Indikationen

Einweg-Neutralelektroden sind selbstklebende, gebrauchsfertilge Einwegprodukte und stellen ein Zube-
hor der HF-Chirurgie bei monopolarer Anwendung dar. Die Elektr

schen HF-Generator und Patient auf der passiven Seite zu schlieRen.

1.2 Kontra-Indikationen

Die Neutralelektrode darf nicht auf geschddigter oder verletzter Haut aufgebracht werden.

Befindet sich die Neutralelektroden-Applikationsstelle an tdtowierten Hautarealen, kann dies zu
Hautschéden fiihren, da Tattoo-Tinte elektrisch leitféhige Komponenten enthalten kann.
Neutralelektroden diirfen nicht im direkten Kontakt zum Herzen, zentralem Kreislaufsystem oder dem
zentralen Nervensystem verwendet werden.

Neutralelektroden nicht verwenden, wenn ihre Operationstechniken kontraindiziert sind.
Neutralelektroden diirfen nicht angewendet werden, wenn nach Meinung eines erfahrenen Arztes oder
gemaR der aktuellen Fachliteratur eine solche Anwendung eine Gefdhrdung des Patienten hervorrufen
wiirde, z. B. aufgrund des Allgemeinzustands des Patienten, oder andere.

2 Physikalische Funktionsweise
Die Neutralelektroden dienen dazu, den Stromkreis zwischen HF-Generator und Patient auf der passiven
Seite zu schlieBen.

3 Sicherheitshinweise

3.1 Produktbezogen
* Beachten Sie die Bedienungshinweise auf der Verpackung der Neutralelektrode
» Verwenden Sie dieses Produkt nicht nach Ablauf des Verfallsdatums
« Verwenden Sie nur Neutralelektroden, die mit Ihrem HF-Generator kompatibel sind.
Beachten Sie hierzu die Kompatibilitétsliste (Bitte anfragen beim Hersteller) ﬁ
* Neutralelektroden im gedffneten Verpackungsbeutel haben eine Haltbarkeitsdauer von
maximal 7 Tagen
* Beachten Sie mdgliche Leistungsbegrenzungen der Neutralelektrode bei der Einstellung
am HF-Generator.
* Beachten Sie die Gebrauchsanweisung des HF-Generators und der zugehdrigen &
Anschlussleitung
* Das “BF"-/ “CF"-Anwendungsteil des verwendeten HF Gerdts wird durch
das daran angeschlossene Instrument erweitert
* Jede Velzlrénderung der Neutralelektrode (z.B. Zuschneiden) fiihrt zum Ausschluss der Haftung des
Herstellers.

3.2 Anwendungshezogen

* Die Neutralelektroden diirfen nur durch ausgebildetes medizinisches Fachpersonal angewendet werden

* Benutzer miissen in Grundlagen, Anwendungsregeln und Risiken der HF-Chirurgie geschult und damit
vertraut sein.

* Alleim Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfélle sind dem Hersteller
und der zustdndigen Behérde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender niedergelassen ist, zu melden

* Uberzeugen Sie sich vor der Applikation vom einwandfreien Zustand der Neutralelektrode.

« Stellen Sie sicher, dass am Neutralelektroden-Anschluss kein Kurzschluss entstehen kann

* Die konventionellen Neutralelektroden sind gebrauchsfertig:
-Verwenden Sie kein zusatzliches Kontaktgel
-Die Neutralelektroden sind keine Sterilprodukte und diirfen nicht sterilisiert werden.

3.3 EMV-Hinweise

Medizinisch elektrische Gerdte unterliegen besonderen VorsichtsmaBnahmen hinsichtlich der EMV, be-

achten Sie daher folgende Hinweise.

* Das BOWA Zubehr ist nur fiir den Anschluss an die angegebenen HF-Gerdte vorgesehen.

* Die Verwendung des Zubehdrs an Medizinprodukten anderer Hersteller als beschrieben kann zu einer
erhéhten Aussendung oder reduzierten Storfestigkeit fiihren.
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6 HINWEIS

Bei Kombination von Medizinprodukten ist eine sicherheitstechnische Unbedenklichkeit nur
gegeben, wenn
> die jeweiligen Gebrauchsanweisungen die gewtinschte Kombination erlauben oder
> die Zweckbestimmung und die Schnittstellenspezifikation der in Kombination verwendeten
Produkte dies zulassen.
Die Gebrauchsanweisungen und die Schnittstellenspezifikationen der in Kombination verwendeten
Medizinprodukte sind genauestens zu beachten.

4 Verwendungsablauf

4.1 Auswahl der Elektrode
Beachten Sie folgende Anwendungsbereiche der Neutralelektrode:

Darstellung Anwendungsbereich REF ohne Kabel | REF mit Kabel
Universalelektroden fiir Patienten g} ggg% g}ggg
* mit einem Korpergewicht von > 5 kg 816-112 818-112

(Erwachsene und Kinder) 815-110 817-110

>15kg | 5-15kg| s6KG
Elektroden fiir Patienten mit einem g}g}g% g}g]g%
Korpergewicht von > 15 kg 81 6:141 818:141
(Enwachsene) 815-140 817-140

>15kg | 5:48%g| <6KG
Elektroden fir Patienten mit einem

m ﬂ x Kérpergewichtvon 5-15kg g] gg% g}?g%
(Kinder)

236Kg | 5-15kg| s6KG
Elektroden fiir Patienten mit einem

m X é Korpergewicht von <5 kg g} ggié g}?gﬁ%
(Neugeborene)

246K | 5:43Kg| <Skg

Geteilte Neutralelektroden .

Falls Thr HF-Gerat eine Kontakt-Qualitéts-Uberwachungsschaltung (CQM, z.B.: "EASY", "REM", "NESSY")
besitzt, ist die Verwendung von geteilte Neutralelektroden stets anzuraten. Bei Verwendung von geteilten
Neutralelektroden mit einem CQM-System wird der Kontakt zum Patienten automatisch iiberwacht.

Einteilige Neutralelektroden

Bei HF-Gerdten ohne CQM-System und bei Verwendung von einteiligen Neutralelektroden wird der Kontakt
zum Patienten nicht iiberwacht.

Priifen Sie regelméRig und nach dem Umlagern des Patienten die volifldchige Anlage der Neutralelektrode.
Eine teilweise abgezogene Neutralelektrode kann zu Hautschadigungen fiihren

4.2 Applikationshinweise
Geeignete Applikationsstelle:

+» Wahlen Sie die Applikationsstelle der Neutralelektrode so, dass die Stromwege zwischen Aktiv- und
Neutralelektrode so kurz wie mdglich sind und in Léngs- oder Diagonalrichtung zum Kérper verlaufen,
da Muskeln in Richtung der Fibrillen eine hohere Leitfahigkeit besitzen

* Applizieren Sie in Abhangigkeit vom Operationsfeld die Neutralelektrode mdglichst am
ndchstgelegenen Oberarm oder Oberschenkel, jedoch nicht naher als 20 cm.

* Die Neutralelektrode muss am liegenden Patienten auf der Oberseite des Kérpers positioniert sein, um
Unterwaschung vorzubeugen

* Die ApEIikationssteIIe muss trocken sein. Gegebenenfalls verwendete Reinigungsmittel vollstandig
abtrocknen lassen

Patientenvorbereitung:
» Die Neutralelektrode darf nicht auf geschadigter oder verletzter Haut angebracht werden
* Entfernen Sie den Metallschmuck ~
* Entfernen Sie starken Haarwuchs ®
* Reinigen Sie die Applikationsstelle und verwenden Sie keinen Alkohol, da dieser die ¥

Haut austrocknet und den Ubergangswiderstand erhoht X
* Massieren oder biirsten Sie bei schlechter Durchblutung die Applikationsstelle

Elektrodenvorbereitung:

* Die Neutralelektrode ist vor dem Gebrauch auf Beschddigungen visuell zu priifen.
Bei Beschddigung darf die Neutralelektrode nicht mehr verwendet werden

» Ziehen Sie die Schutzfolie ab

Applikation:

* Kleben Sie die Neutralelektrode auf

« Stellen Sie dabei sicher, dass die Neutralelektrode mit der
langeren Kante zum Operationsgebiet vollflachigen Hautkontakt hat.
Eine Uberhdhung der Stromdichte an der kurzen Kante wird dadurch
vermieden
Andere Neutralelektrodentypen z.B. REF 816-092, 818-092,
816-072, 818-072 sind aufgrund des Designs richtungsunabhdngig
und frei orientierbar

* Vermeiden Sie die Applikation auf massivem Unterhautfettgewebe

» Sorgen Sie dafiir, dass die Apﬁlikationsstelle frei von Narbengewebe, Tattoos,
Knochenvorspriingen und behaarten Stellen ist

* Achten Sie darauf, dass keine EKG-Elektroden oder Implantate
(z. B. Knochenndgel, Knochenplatten, Endoprothesen) im Stromweg liegen

+ Vermeiden Sie Stellen, an denen sich Fliissigkeiten ansammeln kdnnen
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M E D I C A L MN031-517-S7

* Vermeiden Sie die Positionierung der Neutralelektrode unter GesaR oder Riicken des Patienten
+ Verlegen Sie bei Operationen im Bereich des Thorax den Stromweg nicht quer und achten Sie darauf,
dass das Herz niemals im Stromweg liegt

Kontaktierung:

« Streichen Sie die Neutralelektrode auf dem Korper des Patienten fest an

* Achten Sie darauf, dass die Neutralelektrode ganzflachig und faltenfrei aufgebracht wird, um
Luftblasen unter der Neutralelektrode zu vermeiden

* Achten Sie darauf, dass der Schutzrand vollstandig und faltenfrei am Patienten klebt

Platzierung der Anschlussleitung:

* Anschlussleitung nicht um einen Arm, ein Bein oder ein Metallobjekt herumfiihren oder herumwickeln
* Anschlussleitung nicht auf oder unter dem Patienten verlaufen lassen

* Keine Leitungsklemmen unter dem Patienten platzieren

Entfernen der Neutralelektrode:

* Elektrodenanschlussleitung grundsatzlich am Stecker abziehen

* Entfernen Sie die Neutralelektrode nach Gebrauch vorsichtig von einer Ecke aus

* Ein zu rasches Abziehen der Neutralelektrode kann Hautreizungen (R6tungen)
hervorrufen

Einmalverwendung:

* Neutralelektroden sind ausschlieBlich fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt

* Eine falsch applizierte Neutralelektrode nicht erneut aufbringen

* Eine Wiederverwendung stellt durch méglicherweise eingeschrdnkte Leistungsmerkmale der
Neutralelektrode eine Gefdhrdung des Patienten in Form von HF-Verbrennungen dar

7Y
/"-'77

5 Umweltbedingungen

5.1 Transport und Lagerung

+ Offnen der Verpackungsbeutel erst unmittelbar vor Gebrauch

* Neutralelektroden im gedffneten Verpackungsbeutel haben eine Haltbarkeitsdauer
von maximal 7 Tagen

* Lagern Sie die Neutralelektroden in der Originalverpackung an einem trockenen Ort

+ Vermeiden Sie direkte Sonneneinstrahlung und Nahe zu Warmequellen

* Die zuldssige Lagertemperatur liegt im Bereich zwischen 0°C und 40°C

5.2 Betrieb
Verwenden Sie das Produkt bei Raumtemperatur.

6 Entsorgung
Entsorgen Sie die Medizinprodukte, das Verpackungsmaterial, sowie das Zubehér gemaR den jeweils gel-
tenden ldnderspezifischen Vorschriften und Gesetzen.

7 Zu beachtende Symbole

Symbol Bedeutung

Gebrauchsanweisung befolgen

Artikelnummer

ll=/E@

Charge

Menge
e
//TY Vor Sonneneinstrahlung schiitzen
a

Vor Nésse schiitzen

Hersteller

CE-Zeichen und Kennnummer der Benannten Stelle

o

123

Zulassungzeichen GroBbritannien

SN A 2

Vorsicht: B
Nach US-amerikanischer Bundesgesetzgebung darf dieses Gerdt nur durch Arzte
oder auf drztliche Anordnung verkauft werden

2 N
o
2

Medizinprodukt

Temperaturbegrenzung

Einmalverwendung

Verwendbar bis

Gebrauchsanweisung beachten oder elektronische Gebrauchsanweisung
beachten

Latex frei

®Ee~]
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INSTRUCTIONS FOR USE
Neutral electrodes, single use

REF Product Name Connection cable
815-040 | Neutral electrodes, 40 cm?, non-split (100 pcs.)

815-070 | Neutral electrodes, 70 cm?, non-split (100 pcs.)

815-110 | Neutral electrodes, 110 cm?, non-split (100 pcs.)

815-140 | Neutral electrodes, 140 cm?, non-split (100 pcs.)

816-042 | Neutral electrodes, 40 cm?, split, EASY (100 pcs.) 294050/
816-071 | Neutral electrodes, 70 cm?, split (100 pcs.) 101-150/
816-072 | Neutral electrodes, 70 cm?, split, EASY (100 pcs.) 380-050/
816-092 | Neutral electrodes, 90 cm?, split, EASY (100 pcs.) 386-050
816-112 | Neutral electrodes, 110 cm?, split, EASY (100 pcs.)

816-141 | Neutral electrodes, 140 cm?, split (100 pcs.)

816-161 | Neutral electrodes, 160 cm?, split (100 pcs.)

816-162 | Neutral electrodes, 160 cm?, split, EASY (100 pcs.)

817-040 | Neutral electrodes, 40 cm?, non-split, with cable 3 m (15 pcs.)

817-070 | Neutral electrodes, 70 cm?, non-split, with cable 3 m (15 pcs.)

817-110 | Neutral electrodes, 110 cm?, non-split, with cable 3m (15 pcs.)

817-140 | Neutral electrodes, 140 cm?, non-split, with cable 3m (15 pcs.)

818-042 | Neutral electrodes, 40 cm?, split, with cable 3 m, EASY (15 pcs.)

818-071 | Neutral electrodes, 70 cm?, split, with cable 3 m (15 pcs.)

818-072 | Neutral electrodes, 70 cm?, split, with cable 3 m, EASY (15 pcs.)

818-092 | Neutral electrodes, 90 cm?, split, with cable 3 m, EASY (15 pcs.)

818-112 | Neutral electrodes, 110 cm?, split, with cable 3 m, EASY (15 pcs.)

818-141 | Neutral electrodes, 140 cm?, split, with cable 3m (15 pcs.)

818-161 | Neutral electrodes, 160 cm?, split, with cable 3 m (15 pcs.)

818-162 | Neutral electrodes, 160 cm?, split, with cable 3 m, EASY (15 pcs.)

European Medical Device Regulation
This product complies with Regulation 2017/745 on medical devices.

CE.

1 Intended Purpose
Electrosurgical equipment for tissue cutting and coagulation.

1.1 Indications

Single-use neutral electrodes are self-adhesive, ready-to-use, single-use products and are accessories for
monopolar applications in HF surgery. The electrodes are designed to close the electrical circuit between
the HF generator and the patient on the passive side.

1.2 Contra-indications

The neutral electrode must not be used on damaged or injured skin.

Applying the neutral electrode to areas of skin with tattoos can cause skin damage as tattoo ink may
contain electrically conductive components.

Neutral electrodes must not be used in direct contact with the heart, central circulatory system or central
nervous system.

Do not use neutral electrodes if their surgical techniques are contraindicated.

Do not use neutral electrodes if, in the opinion of an experienced physician or according to current
professional literature, such use would create a hazard to the patient, e.g. due to the patient's general
condition, or others.

2 Physical principle of operation

The neutral electrodes are designed to close the electrical circuit between the HF generator and the
patient on the passive side.

3 Safety instructions

3.1 Device-related

* Follow the operating instructions noted on the neutral electrode packaging

* Do not use this product after the expiry date

* Only use neutral electrodes that are compatible with your HF generator.
Please refer to the compatibility list (please contact the manufacturer)

* Neutral electrodes in an opened packaging bag have a maximum shelf life of 7 days

* When adjusting the HF generator settings be aware of any power limitations of the
neutral electrode.

* Follow the instructions for use of the HF generator and the associated connection cable

* The "BF"/"CF" applied part of the HF unit used is extended by &
the instrument connected to it

* Any modification of the neutral electrode (e.g. shortening) will void the manufacturer’s liability.

3.2 Use-related

* The neutral electrodes may only be used by trained medical professionals

* Users must be trained in, and be familiar with, the basic principles & rules of the application, and risks
of HF surgery.

* All serious incidents arisin(f] in connection with the product must be reported to the manufacturer and
the competent authority of the Member State in which the user is established

» Verify that the neutral electrode is in perfect working order before using it.

* Make sure that no short circuit can occur at the neutral electrode connection

* The neutral electrodes are ready to use:
-Do not use any additional contact gel
-The neutral electrodes are not sterile products and must not be sterilised.

3.3 EMCinformation

Medical electrical devices are subject to special EMC precautions, so please follow the instructions

detailed below.

* BOWA accessories are only intended for connection to the specified HF devices.

* Using the accessory with medical devices from other manufacturers may result in higher emission
levels or reduced interference immunity.
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6 NOTICE

Combining medical devices is safe only if
> the relevant instructions for use permit the desired combination or
> theintended use and the interface specification of the products used in the combination are
compatible.
The Instructions for use and interface specifications of medical devices used in combination must be
strictly observed.

4 Procedure during use

4.1 Electrode selection
Note the following areas of application for the neutral electrode:

Pictogram Area of application REFc\évti,tlgout REF with cable
Universal electrodes for patients g}gg;g g]ggg
* with a body weight of > 5 kg 816-112 818-112
(adults and children) 815-110 817-110
>15kg | 5-15kg| s6¥g
Electrodes for patients with a body g} g} g% g}g] g%
x gg'gl*t‘g 15kg 816-141 818-141
815-140 817-140
>15kg | 5:48%g| <6KG
Electrodes for patients with a body
; 816-071 818-071
m ’ﬁ‘ x weight of 5 - 15 kg 815-070 817-070
(children)
218K | 5-15kg| S6KG
Electrodes for patients with a body 816-042 818-042
& | jricht<5ig 815-040 817-040
(newborns)
246K | 5:43Kg| <Skg

Split neutral electrodes

If your HF device has a contact quality monitoring circuit (CQM, e.g.: "EASY", "REM", "NESSY"), the use of
split neutral electrodes is always recommended. The contact to the patient is monitored automatically
when split neutral electrodes are used with a CQM system.

Non-split neutral electrodes

The contact to the patient is not monitored if used with HF devices that do not incorporate a CQM system
or when non-split neutral electrodes are used.

Regularly check that the neutral electrode is in complete contact with the skin, especially whenever the
patient is re-positioned.

A partially detached neutral electrode can damage the skin

4.2 Application notes
Suitable application site:

the active and neutral electrodes are as short as possible and run longitudinal or diagonal to the body,
as the conductivity of muscles is higher in the direction of the fibrils

* Depending on the location of the surgical site, preferably apply the neutral electrode to the nearest
upper arm or thigh, always ensuring a minimum distance of 20 cm between electrode and surgical site.

* The neutral electrode must be positioned on the upper side of the body on a reclining patient in order
to prevent it from being compromised

* The application site must be dry. If applicable, allow cleaning agents to dry completely

Preparing the patient:

* The neutral electrode must not be used on damaged or injured skin
* Remove any metal jewellery ~
* Remove thick hair growth

* Clean the application site without using alcohol as this dries out the skin and 2 j

increases the contact resistance
» In cases of poor circulation, massage or brush the application site
Preparing the electrode:
* The neutral electrode must be visually inspected for damage before use.
If damaged, the neutral electrode must not be used
* Remove the protective film

Application:

* Apply the neutral electrode

* Make sure that the longer edge of the neutral electrode has full skin
contact with the surgical site.
This prevents an increase in current density at the short edge
Other types of neutral electrodes, e.g. REF 816-092, 818-092,
816-072, 818-072 are direction-independent and freely orientable
due to their design

+ Avoid applying the electrode to thick subcutaneous fat tissue

* Make sure that the application site is free of scar tissue, tattoos, bone spurs and thick
hair growth

* Make sure that there are no ECG electrodes or implants
(e.g. bone pins, bone plates, endoprostheses) in the current path

+ Avoid sites at which fluids can accumulate

* Avoid positioning the neutral electrode under the patient’s buttocks or back

* Operating on the thorax, do not run the current path transversely across the patient's body and make
sure that the heart is never in the current path
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Contacts:

* Apply the neutral electrode firmly to the patient's body

* Make sure that the neutral electrode is applied fully and without any wrinkles in order to prevent air
bubbles from being formed under the neutral electrode

* Make sure that the protective edge adheres to the patient completely and without any wrinkles

Placing the connection cable:

* Do not guide or coil the cable around an arm, leg or metal object

* Do not run the cable over or under the patient

+ Do not position any cable terminals under the patient

Removing the neutral electrode:

* Always disconnect the electrode connecting cable at the plug

* Remove the neutral electrode carefully after use, beginning at a corner
* Pulling the neutral electrode off too quickly can cause skin irritation (redness) = =

Single use only:

* Neutral electrodes are designed for single use only

* Do not reapply a neutral electrode after applying it incorrectly
* Re-use poses a risk of HF burns to the patient as the neutral electrode’s essential performance features

may be compromised

5 Ambient conditions

5.1 Transport and storage

* Open the packaging immediately before use
* Neutral electrodes in an opened packaging bag have a
maximum shelf life of 7 days
« Store the neutral electrode, in its original packaging, in a dry location
* Avoid direct sunlight and proximity to heat sources
* The permissible storage temperature is in the range of 0°C to 40°C

5.2 Operation
Use the product at room temperature.

6 Disposal

Dispose of the medical devices, Fackaging material and accessories in accordance with the respective
applicable country-specific regulations and laws.

7 Symbols to note

Symbol Definition

Follow the instructions for use

Catalogue number

BllE]ES

Batch code
Quantity
e K from direct sunlight
—
/-{\ eep away from direct sunlig
Keep dry
Manufacturer

CE mark and identification number of notified body

o

123

Approval mark United Kingdom

SN A 2

Caution:
Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician

2N
S
1

Medical device

Temperature limit

Single use only

Use-by date

Follow the instructions for use or electronic instructions for use

Latex-free

®E e~
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fr MODE D’EMPLOI 6 REMARQUE
Electrodes neutres, usage unique En cas d'association de dispositifs médicaux, la sécurité technique est assurée uniquement si
> les modes d'emploi respectifs permettent I'association souhaitée ou si
REF Désignation Céble de raccordement > [lutilisation prévue et les spécifications d'interface des dispositifs utilisés dans la combinaison
—— le permettent.
2
815-040 | Electrodes neutres, 40 cm’, non d!"!s?es (100 pces) Les modes d'emploi et les spécifications d'interface des dispositifs utilisés dans la combinaison
815-070 | Electrodes neutres, 70 cm? non divisées (100 pces) doivent étre scrupuleusement respectés.
815-110 | Electrodes neutres, 110 cm?, non divisées (100 pces) J S
815-140 | Electrodes neutres, 140 cm?, non divisées (100 pces) 4 Déroulement de ['utilisation
816-042 | Electrodes neutres, 40 cm?, divisées, EASY (100 pes) 204050/ 4.1 Sélection de I'électrode
816-071 | Electrodes neutres, 70 e, divisées (100 pces) 101:1 207 Veuillez respecter les domaines d'utilisation suivants de I'électrode neutre :
816-072 | Electrodes neutres, 70 cm?’, divisées, EASY (100 pces) gggggg ! Représentation Domaine d'application REF sans cable | REF avec cable
816-092 | Electrodes neutres, 90 cm? divisées, EASY (100 pces) -
816-112 | Electrodes neutres, 110 cm?, divisées, EASY (100 pces) Eilsrfg()des universelles pour des pa- g} ggg% g}ggg
816-141 | Electrodes neutres, 140 cm?, divisées (100 pces) * d'un poids supérieur a5 kg 816-112 818-112
—— . .
816-161 | Electrodes neutres, 160 cm?, divisées (100 pces) T P (adultes et enfants) 815-110 817-110
816-162 | Electrodes neutres, 160 cm?, divisées, EASY (100 pces)
817-040 | Electrodes neutres, 40 cm? non divisées, avec cable de 3 m (15 pees) Electrodes pour des patients d'un g} g} g% g}g] g%
817-070 | Electrodes neutres, 70 cm?, non divisées, avec cable de 3 m (15 pces) (POdidIS su)périeur al5kg 816-141 818-141
X 3 A 3 adultes 815-140 817-140
817-110 | Electrodes neutres, 110 cm? non d!v!se’es, avec c.?ble de 3m (15 pces) T PP p—
817-140 | Electrodes neutres, 140 cm?, non divisées, avec cable de 3 m (15 pees)
818-042 | Electrodes neutres, 40 cm? divisées, avec cable de 3 m, EASY (15 pces) Electrodes pour des patients d'un 816-071 818-071
818-071 | Electrodes neutres, 70 cm?, divisées, avec cable de 3 m (15 pces) ﬂ POi;jS compris entre 5 et 15 kg 815-070 817-070
- ——— = (enfants)
818-072 | Electrodes neutres, 70 cmz, d!v!se,es, avec c?ble de3m, EASY (15 pces) N7 PN g
818-092 | Electrodes neutres, 90 cm?, divisées, avec cable de 3 m, EASY (15 pces)
818-112 | Electrodes neutres, 110 cm?, divisées, avec cable de 3 m, EASY (15 pces) Electrodes pour des patients d'un
818-141 | Electrodes neutres, 140 cm?, divisées, avec cable de 3 m (15 pces) * poids inférieur a 5 kg g} ggﬁ g}ggﬁ%
818-161 | Electrodes neutres, 160 cm?, divisées, avec cable de 3 m (15 pces! (nouveau-nés)
——— - (15 pees) 234K | -¥8Kg| <Skg
818-162 | Electrodes neutres, 160 cm?, divisées, avec cable de 3 m, EASY (15 pces)

Réglement européen relatif aux dispositifs médicaux

Ce dispositif est conforme au réglement européen 2017/745 sur les dispositifs médicaux. C €n123
1 Utilisation prévue

Instrument électrochirurgical pour la coupe et la coagulation de tissus.

1.1 Indications

Les électrodes neutres a usage unique sont des produits a usage unique préts a I'emploi, autoadhésifs et
constituent un accessoire en chirurgie HF lors d’une utilisation monopolaire. Les électrodes permettent
de boucler le circuit électrique entre le générateur HF et le patient coté passif.

1.2 Contre-indications

L'électrode neutre ne doit en aucun cas étre appliquée sur une peau endommagée ou blessée.

Sila zone d'application de I'électrode neutre se trouve sur une partie tatouée de la peau, des Iésions cu-
tanées sont possibles étant donné que les encres de tatouage peuvent contenir des composants conduc-
teurs d'électricité.

Les électrodes neutres ne doivent en aucun cas entrer en contact direct avec le cceur, avec le systéme cir-
culatoire central ou le systéme nerveux central.

N'utilisez pas les électrodes neutres si leurs modes opératoires sont contre-indiqués.

Les électrodes neutres ne doivent en aucun cas étre utilisées si, selon I'avis d’'un médecin expérimenté ou
selon les derniéres publications spécialisées, une telle utilisation risquerait de mettre en danger le pa-
tient, en raison de son état de santé général par exemple.

2 Mode de fonctionnement physique
Les électrodes neutres permettent de boucler le circuit électrique entre le générateur HF et le patient c6té passif.

3 Consignes de sécurité

3.1 Concernant les produits

* Veuillez respecter les consignes d'utilisation indiquées sur I'emballage de I'électrode neutre

* N'utilisez pas ce produit une fois la date d’expiration passée

* N'utilisez que des électrodes neutres compatibles avec votre générateur HF. Pour cela,
veuillez respecter la liste de compatibilité (veuillez en faire la demande auprés du fabricant)

* Les électrodes neutres provenant d'un sachet d’emballage ouvert ont une durée de
conservation de maximum 7 jours

* Veuillez tenir compte des restrictions potentielles de performance de I'électrode neutre
lors du paramétrage du générateur HF.

* Respectez le mode d'emploi du générateur HF et du cable de raccordement correspondant

* La partie appliquée « BF »/« CF » de I'appareil HF utilisé est élargie par I'instrument qui
y est raccordé

* Toute modification apportée a I'électrode neutre (p. ex. découpe) conduit a I'exclusion de la
responsabilité du fabricant.

3.2 Concernant I'utilisation

* Les électrodes neutres ne peuvent étre utilisées que par un personnel médical spécialisé et formé

* Les utilisateurs doivent avoir été formés aux bases, aux regles d'utilisations et aux risques de la
chirurgie HF et les maitriser.

* Tous les incidents graves liés au produit doivent étre signalés au fabricant et aux autorités compétentes
de I'Etat membre au sein duquel I'utilisateur est établi

* Vérifiez que I'électrode neutre est intacte avant de I'appliquer.

» Vérifiez que le raccordement de I'électrode neutre ne peut pas causer de court-circuit

* Les électrodes neutres conventionnelles sont prétes a I'emploi :
-N'utilisez aucun gel de contact supplémentaire
- Les électrodes neutres ne sont pas des produits stériles et ne peuvent pas étre stérilisées.

3.3 Remarques sur la CEM

Les dispositifs électriques médicaux doivent faire 'objet de précautions particuliéres en matiere de com-

patibilité électromagnétique, il convient de respecter par conséquent les consignes suivantes.

* L'accessoire BOWA est prévu uniquement pour &tre raccordé a des appareils HF.

+ L'utilisation de cet accessoire sur des dispositifs médicaux d'autres fabricants que ceux indiqués peut
conduire a une émission accrue ou a une résistance moindre aux interférences.

£\
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Electrodes neutres divisées

Sivotre appareil HF possede un circuit de surveillance de la qualité des contacts (CQM, p. ex. « EASY », « REM »,
«NESSY »), il est recommandé de toujours utiliser des électrodes neutres divisées. En cas d'utilisation
d'électrodes neutres divisées avec un systéme CQM, le contact avec le patient sera surveillé automatiquement.

Electrodes neutres monoblocs

En cas d'appareil HF sans systéme CQM et d'utilisation d'électrodes neutres monoblocs, le contact avec le
patient n'est pas contrdlé.

Vérifiez régulierement et en cas de déplacement du patient que toute la surface de I'électrode neutre est
bien positionnée. Une électrode neutre partiellement retirée peut engendrer des Iésions cutanées

4.2 Consignes d'application
Zone d'application adaptée :

* Sélectionnez la zone d'application de I'électrode neutre de sorte que le ‘)assage du courant entre I'électrode
active et 'électrode neutre soit le plus court possible et dans le sens de la longueur ou de la dlgﬁonale par
rapport au corps (car les muscles présentent une conductivité plus élevée dans le sens des fibrilles)

* Appliquez 'électrode neutre en fonction du champ opératoire, de préférence sur le haut du bras le plus
proche ou le haut de la cuisse la plus proche, en respectant cependant une distance minimale de 20 cm.

* L'électrode neutre doit étre posée sur la face supérieure du patient allongé pour éviter tout

+ Eliminez toute pilosité importante

* Nettoyez la zone d'application et n'utilisez pas d'alcool, car ce produit desséche la

Application :

* Collez I'électrode neutre
orientation compte tenu de leur forme

* Evitez d'appliquer I'électrode sur une zone de graisse sous-cutanée massive

* En cas d'opération du thorax, veillez a ce que le passage du courant électrique ne soit pas transversal et

veillez a ce que le cceur ne se trouve jamais dans le passage du courant

arrachement inopiné
* La zone d'application doit &tre séche. Le cas échéant, laissez sécher totalement I'agent nettoyant utilisé
Préparation du patient :
* L'électrode neutre ne doit en aucun cas étre appliquée sur une peau endommagée

ou blessée ~
* Retirez les bijoux

¢
b

peau et accroit la résistance de contact
* En cas de mauvaise circulation sanguine, massez ou brossez la zone d'application
Préparation de |'électrode :
+ 1l convient de controler visuellement que I'électrode neutre est intacte avant son utilisation.

En cas de dommage, I'électrode neutre ne peut plus étre utilisée
* Retirez le film de protection
* Vérifiez que 'électrode neutre, avec le c6té le plus long face au site

d'intervention, a un contact total avec la peau.

Cela permet d'éviter un dépassement de la densité du courant sur le coté

court

Les autres types d'électrodes neutres, p. ex. les REF 816-092, 818-092,

816-072, 818-072 peuvent étre aPpquués dans n‘importe quel sens ou
* Veillez a ce que la zone d'application soit exempte de cicatrice, de tatouage, de

saillies osseuses et de pilosité
* Assurez-vous qu'il n'y ait pas d'électrode d’ECG ou d'implants (p. ex. broche ou plaque
d'ostéosynthése, endoprothese) sur le passage du courant électrique
» Evitez les zones ol des fluides peuvent s'accumuler
* Evitez de poser I'électrode neutre sous les fesses ou le dos du patient
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Contact:

* Plaquez I'électrode neutre sur le corps du patient

* Veillez a ce que I'électrode neutre soit appliquée bien a plat, sans pli, pour prévenir les bulles d'air sous
I'électrode neutre

+ Veillez a ce que le bord de protection adhére totalement au patient et sans pli

Placement du cable de raccordement :

* Ne placez ni nenroulez le cable de raccordement autour d'un bras, d'une jambe ou d’un objet métallique
* Ne faites pas passer le cable de raccordement sur ou sous le patient

* Ne placez pas de clip de fixation sous le patient

Retrait de I'électrode neutre :

* Débranchez toujours le cable de raccordement de I'électrode de la prise

* Apres utilisation, retirez avec précaution I'électrode neutre en la décollant en partant
d’un coin

* Un retrait trop brutal de 'électrode neutre peut causer des irritations cutanées (rougeurs)

Usage unique :

* Les électrodes neutres sont congues exclusivement pour un usage unique

* Ne repositionnez pas une électrode neutre mal appliquée

+ Compte tenu des caractéristiques de performance potentiellement réduites, une réutilisation de
I'électrode neutre constitue une mise en danger du patient par exposition au risque de brilures HF

7Y
~,

5 Conditions environnementales

5.1 Transport et stockage

* Ouvrez le sachet d’emballage juste avant son utilisation

* Les électrodes neutres provenant d'un sachet d'emballage ouvert ont une durée de
conservation de maximum 7 jours

* Entreposez les électrodes neutres dans leur emballage d'origine dans un endroit sec

* Evitez les rayons directs du soleil et la proximité des sources de chaleur

* La température de stockage autorisée est comprise entre 0 et 40 °C

5.2 Fonctionnement 8
Utilisez le produit a température ambiante.

6 Mise au rebut

Eliminez les dispositifs médicaux, le matériel d'emballage et les accessoires conformément aux lois et ré-
glementations en vigueurs dans votre pays.

7 Symboles a respecter

Symbole | Signification

Suivre le mode d’emploi

Bl

Référence
LoT| | Lot
Quantité
S Protéger d du soleil
- rotéger des rayons du solei
7N

.

LD

Protéger de I'humidité

Fabricant
C E Marquage CE et numéro d'identification de I'organisme notifié
0123
UK Marque d’homologation Grande-Bretagne
cAh
Prudence :
RxOnIy Conformément a la législation fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre

vendu que par des médecins ou sur prescription médicale

Dispositif médical

Limite de température

Usage unique

A utiliser avant le

Respectez le mode d’emploi ou respectez le mode d’emploi électronique

Sans latex

®EM @ ~[g
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INSTRUCCIONES DE USO
Electrodos neutros de un solo uso

REF Denominacién Cable de conexién

815-040 | Electrodos neutros, 40 cm? no dividido (100 unidades)

815-070 | Electrodos neutros, 70 cm? no dividido (100 unidades)

815-110 | Electrodos neutros, 110 cm?, no dividido (100 unidades)

815-140 | Electrodos neutros, 140 cm? no dividido (100 unidades)

816-042 | Electrodos neutros, 40 cm?, no dividido, EASY (100 unidades) 294050 /

816-071 | Electrodos neutros, 70 cm?, dividido (100 unidades) 101-150/

816-072 | Electrodos neutros, 70 cm?, dividido, EASY (100 unidades) 380-050 /

816-092 | Electrodos neutros, 90 cm?, dividido, EASY (100 unidades) 386-050

816-112 | Electrodos neutros, 110 cm?, dividido, EASY (100 unidades)

816-141 | Electrodos neutros, 140 cm?, dividido (100 unidades)

816-161 | Electrodos neutros, 160 cm?, dividido (100 unidades)

816-162 | Electrodos neutros, 160 cm?, dividido, EASY (100 unidades)

817-040 | Electrodos neutros, 40 cm? no dividido, con cable de 3 m (15 unidades)

817-070 | Electrodos neutros, 70 cm?, no dividido, con cable de 3 m (15 unidades)

817-110 | Electrodos neutros, 110 cm?, no dividido, con cable de 3 m (15 unidades)

817-140 | Electrodos neutros, 140 cm? no dividido, con cable de 3 m (15 unidades)

818-042 | Electrodos neutros, 40 cm?, dividido, con cable de 3 m, EASY (15 unidades)

818-071 | Electrodos neutros, 70 cm?, dividido, con cable de 3 m (15 unidades)

818-072 | Electrodos neutros, 70 cm?, dividido, con cable de 3 m, EASY (15 unidades)

818-092 | Electrodos neutros, 90 cm?, dividido, con cable de 3 m, EASY (15 unidades)

818-112 | Electrodos neutros, 110 cm?, dividido, con cable de 3 m, EASY (15 unidades)

818-141 | Electrodos neutros, 140 cm?, dividido, con cable de 3 m (15 unidades)

818-161 | Electrodos neutros, 160 cm?, dividido, con cable de 3 m (15 unidades)

818-162 | Electrodos neutros, 160 cm?, dividido, con cable de 3 m, EASY (15 unidades)

Reglamento Europeo sobre los productos médicos
Este producto cumple con la Directiva 2017/745 sobre productos médicos.

CE.

1 Uso previsto
Equipo electroquirtrgico para cortar y coagular tejido.

1.1 Indicaciones

Los electrodos neutros desechables son productos desechables autoadhesivos, listos para usar y son un
accesorio para la cirugia de AF en aplicaciones monopolares. Los electrodos se utilizan para cerrar el
circuito entre el paciente y el generador de AF en el lado pasivo.

1.2 Contraindicaciones

El electrodo neutro no se debe aplicar sobre la piel dafiada o lesionada.

Si la zona de aplicacion del electrodo neutro se encuentra en pieles tatuadas, puede causar dafios en la
piel, ya que la tinta del tatuaje puede contener componentes conductores de la electricidad.

Los electrodos neutros no se deben utilizar en contacto directo con el corazdn, el sistema circulatorio
central o el sistema nervioso central.

No utilizar electrodos neutros con técnicas quirdrgicas contraindicadas.

Los electrodos neutros no se deben utilizar si, segtin la opinién experta de un médico o de acuerdo con la
literatura profesional actual, dicho uso pudiera causar peligro para el paciente u otras personas debido
a, por ejemplo, su estado general.

2 Funcionamiento fisico

Los electrodos neutros se utilizan para cerrar el circuito entre el paciente y el generador de AF en el lado pasivo.

3 Avisos de seguridad

3.1 Relacionados con el producto

* Tenga en cuenta las instrucciones de manejo en el embalaje del electrodo neutro.

* No utilice este producto después de su fecha de caducidad.

+ Utilice inicamente electrodos neutros compatibles con el generador de AF. g
Consulte la lista de compatibilidad (péngase en contacto con el fabricante).

* Electrodos neutros en un empaque abierto tienen una vida Gtil maxima de 7 dfas.

* Tenga en cuenta las posibles limitaciones de potencia del electrodo neutro al ajustar
el generador de AF.

* Respete las instrucciones de uso del generador de AF y del cable de conexién. &

* La pieza de aplicacion «BF» / «CF» del dispositivo de alta frecuencia utilizado se alarga
cuando se conecta el instrumento a la misma.

* Cualquier modificacion del electrodo neutro (por ejemplo, cortes a medida) tendrd como consecuencia
la anulacién de la garantia del fabricante.

3.2 Relacionados con la aplicacién

* Los electrodos neutros solo pueden ser utilizados por personal médico capacitado.

* Los usuarios deben estar formados y familiarizados con los fundamentos, las reglas de aplicacién y los
riesgos de la electrocirugia.

* Todos los incidentes graves relacionados con este producto se notificaran al fabricante y a la autoridad
competente del Estago miembro donde esté establecido el usuario.

* Antes de la aplicacion, asegurese de que el electrodo neutro esté en perfectas condiciones.

* Asegurese de que no se pueda producir un cortocircuito en la conexion del electrodo neutro.

* Los electrodos neutros convencionales estdn listos para usar:
-No utilice gel de contacto adicional.
- Los electrodos neutros no son productos estériles y no se deben esterilizar.

3.3 Avisos sobre CEM

Los dispositivos electromédicos estan sujetos a medidas especiales de precaucién con respecto a la CEM,

por lo que debe observar las siguientes indicaciones.

* Los accesorios de BOWA estan destinados exclusivamente a la conexién con los equipos de AF indicados.

* El uso de accesorios en dispositivos médicos de otros fabricantes puede producir una mayor emision o
una disminucidn de la resistencia a las interferencias.

Printed in Germany
Subject to technical and design changes
Copyright by BOWA-electronic GmbH & Co. KG, Gomaringen | Germany

BOWA-IFU-MN031-517-NEUTRAL-ELECTRODE-SINGLE-USE-57-ML-20221128

Tel. +49 7072-6002-0

Fax +49 7072-6002-33
info@bowa-medical.com
www.bowa-medical.com

BOWA MEDICAL
BOWA-electronic GmbH & Co. KG
Heinrich-Hertz-Str. 4-10

72810 Gomaringen/Germany

6 AVISO

En el caso de combinar productos médicos, la sequridad técnica solo esta garantizada si:
> las respectivas instrucciones de uso permiten la combinacién deseada o

> el uso previsto y la especificacion de la interfaz de los productos utilizados conjuntamente lo
permiten.
Se deben observar estrictamente las instrucciones de uso y las especificaciones de la interfaz de los
productos sanitarios utilizados conjuntamente.

4 Proceso de uso

4.1 Eleccion del electrodo
Observe los siguientes campos de aplicacién para el electrodo neutro:

Representacién Campo de aplicacién REF sin cable | REF con cable
Electrodos universales para pacientes g} ggg% g}ggg
* con un peso corporal >5 kg 816-112 818-112
(adultos y nifios) 815-110 817-110
>15kg | 5-15kg| s6%G
Electrodos para pacientes con un peso g} g} g% g}g] g%
f"gpfra'; 15kg 816-141 818-141
adultos 815-140 817-140
>15kg | 5:48%g| <6KG
Electrodos para pacientes con un peso
m ﬂ x corporal entre 5y 15 kg g] gg% g}?g%
(nifios)
24863 | 5-15kg| SBKG
Electrodos para pacientes con un peso
816-042 818-042
m X & | corora <51g 815-040 817-040
(bebés)
246K | 5:43Kg| <Skg

Electrodos neutros divididos

Si el dispositivo de AF tiene un circuito de control de la calidad del contacto (CQM, por ejemplo: «EASY»,
«REM», «NESSY»), se recomienda siempre el uso de electrodos neutros divididos. Cuando se utilizan
electrodos neutros divididos con un sistema CQM, el contacto con el paciente se monitoriza
automaticamente.

Electrodos neutros de una sola pieza

En el caso de dispositivos de alta frecuencia sin sistema CQM y cuando se utilizan electrodos neutros

de una sola pieza, no se monitoriza el contacto con el paciente.

Compruebe regularmente el contacto de toda la superficie del electrodo neutro y después de reposicionar
al paciente. Un electrodo neutro parcialmente retirado puede provocar dafios en la piel.

4.2 Instrucciones de aplicacién
Lugar de aplicacién adecuado:

* Seleccione el lugar de aplicacion del electrodo neutro de forma que los flujos de corriente entre el
electrodo activo y el neutro sean lo mas cortos posible y discurran en sentido longitudinal o diagonal
respecto al cuerpo, ya que los misculos tienen una mayor conductividad en la direccion de las fibrillas.

* En funcién del drea de operacién, aplique el electrodo neutro preferiblemente en la parte superior del
brazo o del muslo més cercano, pero a una distancia no inferior a 20 cm.

* El electrodo neutro se debe colocar en la parte superior del cuerpo del paciente acostado para evitar
que se acumulen fluidos entre el electrodo y la piel.

* El lugar de aplicacién debe estar seco. Deje que los productos de limpieza utilizados se sequen por completo.

Preparacién del paciente:
S
V]
b

* No aplique el electrodo neutro sobre la piel dafiada o lesionada.

* Retire cualquier joya de metal.

* Retire el vello abundante.

* Limpie el lugar de aplicacién y no utilice alcohol, ya que este reseca la piel y aumenta
la resistencia al contacto.

* Masajee o cepille el lugar de aplicacién si la circulacion sanguinea es deficiente.

Preparacion de los electrodos:

* Antes de utilizar el electrodo neutro, se debe comprobar si esté dafiado.
No utilice el electrodo neutro en caso de encontrar dafios.

* Retire la pelicula protectora.

Aplicacién:

* Pegue el electrodo neutro.

* Asegrese de que el electrodo neutro esté en pleno contacto con el
borde més largo hacia la zona de operacién. De este modo, se evita un
aumento de la densidad de corriente en el borde corto.

Otros tipos de electrodos neutros, por ejemplo, REF 816-092, 818-092,
816-072, 818-072, son independientes de la direcciény se pueden
colocar libremente debido a su disefio.

* Evite la aplicacién del electrodo en tejido graso subcutdneo masivo.

* Asegurese de que el lugar de aplicacién no se encuentre sobre tejido cicatricial,
tatuajes, prominencias 6seas y zonas pilosas.

* Asegurese de que no hay electrodos para ECG ni implantes (por ejemplo, clavos
dseos, placas 6seas, endoprétesis) en la trayectoria de la corriente.

* Evite zonas donde se puedan acumular liquidos.

* Evite colocar el electrodo neutro bajo las nalgas o la espalda del paciente.

* No coloque el flujo de corriente transversalmente a través del térax durante las operaciones y
asegurese de que el corazén nunca se encuentre en el flujo de corriente.
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Contacto:

* Aplique el electrodo neutro firmemente en el cuerpo del paciente.

* Asegurese de que el electrodo neutro se aplica en toda su superficie y sin pliegues para evitar burbujas
de aire bajo el mismo.

* Asegurese de que el borde protector quede adherido al paciente completamente y sin pliegues.

Colocacién del cable de conexién:

* No extienda ni enrolle el cable alrededor del brazo o la pierna del paciente o de un objeto metdlico.

* No permita que el cable de conexién pase por encima o por debajo del paciente.

* No coloque abrazaderas de cable bajo el paciente.

Retirada del electrodo neutro:

* Desconecte siempre el enchufe del cable de conexién de los electrodos.

* Después de su uso, retire con cuidado el electrodo neutro comenzando por una esquina.

* Retirar el electrodo neutro demasiado rapido puede causar irritacién en la piel
(enrojecimiento).

Un solo uso:

* Los electrodos neutros estdn disefiados para un solo uso.

* Nunca vuelva a colocar un electrodo neutro mal aplicado.

* La reutilizacién supone un peligro para el paciente debido a las caracteristicas de rendimiento
posiblemente reducidas del electrodo neutro que podrian causar quemaduras por AF.

Ay
/"~m7

5 Condiciones medioambientales

5.1 Transporte y almacenamiento

* No abra la bolsa de embalaje hasta antes de su uso.
* Electrodos neutros en un empaque abierto tienen una vida Gtil maxima de 7 dfas.
* Guarde los electrodos neutros con su embalaje original en un lugar seco.
* Evite su exposicion a la luz solar directa y el calor.

* La temperatura de almacenamiento recomendada estd entre 0 °Cy 40 °C.

5.2 Funcionamiento 8
A ser posible, use el producto a temperatura ambiente.

6 Eliminacién
Deseche los productos sanitarios, el material de embalaje y los accesorios de acuerdo con las regulaciones
y leyes nacionales aplicables.

7 Simbolos a tener en cuenta

Simbolo Significado

Seguir las instrucciones de uso

Ndmero de articulo

EllEl ElS

Lote

Cantidad
e p de la radiacién sol
- roteger de la radiacion solar
2N

Proteger de la humedad

Fabricante

Eo)

C € Marcado CE y ndmero de identificacién del organismo notificado
0123

UK Marca de aprobacién del Reino Unido

cA
Precaucién:

RxOnIy De conformidad con la legislacion federal de EE. UU., este dispositivo solo puede
ser vendido por médicos o bajo prescripcién médica.

Producto médico

Limite de temperatura

No reutilizable

Usar antes del

Observar las instrucciones de uso o las instrucciones de uso electrénicas

Sin latex

®E~e~[g
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t INDICAGOES DE USO @ Ovservagio
p Eletrodos neutros, de uso Unico No caso de dispositivos médicos combinados, a seguranca técnica apenas esta garantida se
> asrespectivas instrucdes de uso permitirem a combinagdo desejada, ou quando
REF Designagéo Cabo de conexdo > afinalidade prevista e a especificacdo da interface dos produtos utilizados em combinacdo
815-040 | Eletrodos neutros, 40 cm?, indiviso (100 unid.) forle m cgmpatl\fels como usq. S . . - -
S - 0s manuais de instrugdes e as especificagdes das interfaces dos dispositivos médicos usados em
815-070 | Eletrodos neutros, 70 cm*, indiviso (100 unid.) combinagdo devem ser observados com 0 maximo rigor.
815-110 | Eletrodos neutros, 110 cm?, indiviso (100 unid.)
815-140 | Eletrodos neutros, 140 cm?, indiviso (100 unid.) 4 Procedimento de uso
816-042 | Eletrodos neutros, 40 cm?, bipartidos, EASY (100 unid.) 294-050 / 4.1 Selecdo do eletrodo
816-071 | Eletrodos neutros, 70 cm?, bipartidos (100 unid.) 101-150/ Observe as sequintes dreas de aplicagdo do eletrodo neutro:
2 inart : X
816-072 | Eletrodos neutros, 70 cm?, bipartidos, EASY (100 unid.) gggggg / Tlustragao frea de aplicagdo REF sem cabo | REF com cabo
816-092 | Eletrodos neutros, 90 cm?, bipartidos, EASY (100 unid.)
816-112 | Eletrodos neutros, 110 cm?, bipartidos, EASY (100 unid.) Eletrodos universais para pacientes g} ggg% g}gg;g
816-141 | Eletrodos neutros, 140 cm?, bipartidos (100 unid.) * com peso acima de 5 kg 816-112 818-112
816-161 | Eletrodos neutros, 160 cm?, bipartidos (100 unid.) s msl o (adultos e criangas) 815-110 817-110
816-162 | Eletrodos neutros, 160 cm?, bipartidos, EASY (100 unid.) 8 9|+
817-040 | Eletrodos neutros, 40 cm?, indivisos, com cabo de 3 m (15 unid.) Eletrodos para pacientes 816-162 818-162
817-070 | Eletrodos neutros, 70 cm?, indivisos, com cabo de 3 m (15 unid.) com peso acima de 15 kg g} 212] g}g]g}
817-110 | Eletrodos neutros, 110 cm?, indivisos, com cabo de 3 m (15 unid.) (adultos) 815-140 817-140
S - >15kg |5:45Kg| =65
817-140 | Eletrodos neutros, 140 cm?, indivisos, com cabo de 3 m (15 unid.)
818-042 | Eletrodos neutros, 40 cm?, bipartidos, com cabo de 3 m, EASY (15 unid.) Eletrodos para pacientes
818-071 | Eletrodos neutros, 70 cm?, bipartidos, com cabo de 3 m (15 unid.) w x com peso de 5-15 kg g} gg;& g}?g;g
818-072 | Eletrodos neutros, 70 cm?, bipartidos, com cabo de 3 m, EASY (15 unid.) o —c (criangas)
818-092 | Eletrodos neutros, 90 cm?, bipartidos, com cabo de 3 m, EASY (15 unid.) 248K9 | $15ko 5
818-112 | Eletrodos neutros, 110 cm?, bipartidos, com cabo de 3 m, EASY (15 unid.) Eletrodos para pacientes
818-141 | Eletrodos neutros, 140 cm?, bipartidos, com cabo de 3 m (15 unid.) é com peso abaixo de 5 kg g} gg% g};g%
818-161 | Eletrodos neutros, 160 cm?, bipartidos, com cabo de 3 m (15 unid.) (recém-nascidos)
818-162 | Eletrodos neutros, 160 cm? bipartidos, com cabo de 3 m, EASY (15 unid.) 23655 | $455)| <skg

Regulamento Europeu de Dispositivos Médicos
Este dispositivo esta em conformidade com o Regulamento 2017/745 sobre Dispositivos Médicos.

CE.,

1 Finalidade
Equipamento eletrocirdrgico para corte e coagulacdo de tecidos.

1.1 Indicacdes

Os eletrodos neutros descartdveis sdo produtos descartdveis autocolantes, prontos a usar, e constituem
um acessorio de aplicagdo monopolar para a cirurgia de AF. Os eletrodos séo usados para fechar o circuito
entre o gerador de AF e o paciente no lado passivo.

1.2 Contraindicagdes

0 eletrodo neutro ndo deve ser aplicado na pele danificada ou ferida.

Se o ponto de aplicacdo do eletrodo neutro se localizar em dreas de pele tatuada, podem surgir lesGes
cutaneas, dado que a tinta da tatuagem pode conter componentes eletricamente condutores.

Os eletrodos neutros ndo devem ser usados em contato direto com o coragdo, o sistema circulatério cen-
tral ou o sistema nervoso central.

Nao utilizar eletrodos neutros quando as suas técnicas cirtirgicas forem contraindicadas.

Os eletrodos neutros ndo devem ser utilizados quando, na opinido de um médico experiente ou sequndo
a literatura especializada atual, a sua aplicagdo constituir um perigo para o paciente, p. ex., devido ao es-
tado geral do paciente ou outros.

2 Modo de funcionamento fisico
Os eletrodos neutros sdo usados para fechar o circuito entre o gerador de AF e o paciente no lado passivo.

3 Instrucdes de Seguranca

3.1 Relacionado ao produto

* Observe as instruges de uso indicadas na embalagem do eletrodo neutro

* Ndo utilize este produto apds o prazo de validade ter expirado

+ Utilize apenas eletrodos neutros com‘)ativeis com o seu gerador de AF.
Para tal, consulte a lista de compatibilidade (Por favor, informe-se com o fabricante)

* Ao abrir 0 saco da embalagem, o prazo de validade dos eletrodos neutros é de 7 dias no méximo

* Observe as possiveis limitacSes de poténcia do eletrodo neutro ao configurar o gerador AF.

* Observe as instrugdes de uso do gerador de AF e do cabo de ligacdo associado

* A peca de aplicacdo "BF"/"CF" do equipamento de AF usado é ampliada pelo
instrumento a ela conectado

* Qualquer alteragdo do eletrodo neutro (por exemplo, cortes) resulta na exclusdo de
qualquer responsabilidade por parte do fabricante.

3.2 Relacionado a utilizagdo

* Os eletrodos neutros somente podem ser usados pelo pessoal médico qualificado.

* Os usudrios devem ser treinados e familiarizados com os principios basicos, regras de aplicagdo
e riscos da cirurgia de AF.

* Todos os eventos graves relacionados com o produto devem ser comunicados ao fabricante e a
autoridade competente no Estado-membro em que o usudrio estd estabelecido

+ Certifique-se que o eletrodo neutro esteja em condi¢8es impecaveis antes da aplicagdo.

* Assegure-se de que ndo possa ocorrer um curto-circuito na conexdo do eletrodo neutro

* Os eletrodos neutros convencionais sdo fornecidos prontos para uso:
-Né&o use gel de contato adicional
-Os eletrodos neutros ndo sdo produtos estéreis e ndo podem ser esterilizados.

3.3 InformagBes em relagdo a CEM

Os dispositivos médicos elétricos estdo sujeitos a precaugdes especiais relativas a CEM. Por isso, observe

as seguintes instrugdes.

* Os acessérios de BOWA destinam-se apenas a conexdo as unidades AF especificadas.

* A uso do acessério com dispositivos médicos de outros fabricantes, ndo descritos, pode causar
emissdes elevadas ou reduzir aimunidade eletromagnética.

i\
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Eletrodos neutros bipartidos

Se o seu aparelho de AF dispor de um circuito de monitoramento da qualidade de contato (em inglés,
Contact Quality Management ou CQM, por exemplo: "EASY", "REM", "NESSY"), o uso de eletrodos de
neutros bipartidos é sempre recomendado. O contato com o paciente € monitorado automaticamente ao
usar eletrodos neutros bipartidos com um sistema de CQM.

Eletrodo neutro indiviso

0 contato com o paciente ndo é monitorado nos aparelhos AF sem sistema de CQM nem durante o uso de
eletrodos neutros indivisos.

Verifique regularmente e apds o reposicionamento do paciente se o eletrodo neutro apresenta um
contato completo.

Um eletrodo neutro parcialmente retirado pode causar lesdes cutaneas

4.2 Observagdes de aplicacdo
Ponto de aplicagdo adequado:

* Selecione o ponto de aplicagdo do eletrodo neutro, de modo que as vias da corrente entre os eletrodos
ativos e neutros sejam as mais curtas possiveis e percorram o sentido longitudinal ou diagonal do
corpo, uma vez que os musculos tém uma maior condutividade no sentido das fibrilas

* Aplique o eletrodo neutro de acordo com o campo cirdrgico, de preferéncia na parte superior do brago
ou na coxa, a uma distancia minima de 20 cm.

+ 0 eletrodo neutro deve ser posicionado na parte de cima do corpo com o paciente deitado a fim de
prevenir a abrasdo

* 0 ponto de aplicagdo deve estar seco. Se necessario, deixe os produtos de limpeza utilizados secarem

completamente
S
b

Preparagdo do paciente:

* 0 eletrodo neutro ndo pode ser aplicado na pele danificada ou ferida

* Remova as joias de metal

* Remova o excesso de cabelo

* Limpe o ponto de aplicacdo e ndo utilize dlcool, dado este desidratar a pele e
aumentar a resisténcia de transferéncia

* No caso de md circulagdo, massageie ou escove o ponto de aplicagdo

Preparagdo do eletrodo:

» 0 eletrodo neutro deve ser verificado visualmente quanto a danos antes do seu uso.
N&o use o eletrodo neutro caso ele apresente danos

* Retire a pelicula protetora

Aplicagdo:

* Cole o eletrodo neutro

* Certifique-se de que o eletrodo neutro tenha contato completo com a
pele com a borda mais comprida até o campo operatdrio.
Evita-se assim um aumento da densidade da corrente na borda curta
Outros tipos de eletrodos neutros, por exemplo, REF 816-092, 818-092,
816-072, 818-072, devido ao seu design, ndo dependem da direcdo
e podem ser posicionados livremente

* Evite a aplicacdo em gordura subcutanea excessiva

* Assegure-se de que o ponto de aplicagdo ndo apresente tecido cicatrizado,
tatuagens, proeminéncias 6sseas e areas peludas

* Certifique-se que ndo existam eletrodos de ECG ou implantes (por exemplo,
parafusos dsseos, placas 6sseas, endopréteses) no percurso da corrente elétrica

* Evite pontos de acimulo de liquidos

* Evite posicionar o eletrodo neutro debaixo das nadegas ou das costas do paciente

* Nas opera?(”)es realizadas na regido tordcica, certifique-se de que o percurso da corrente ndo é
transversal e que o coragdo nunca se encontra no percurso da corrente

9/20
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Contato:

* Aplique o eletrodo neutro firmemente no corpo do paciente esfregando-o

* Assegure-se de que o eletrodo neutro esteja aplicado por toda a superficie e sem pregas, a fim de
evitar a formacdo de bolhas de ar embaixo do eletrodo neutro

* Preste atengdo para que a borda protetora cole completamente e sem pregas no paciente

Posicionamento do cabo de conexdo:

* Ndo conduza nem enrole o cabo de conexcdo em torno dos bracos, das pernas ou de objetos de metal
* Néo passe o cabo de conexdo por cima ou por baixo do paciente

* Ndo posicione clipes de cabo debaixo do paciente

Remogéo do eletrodo neutro:

* Desconecte o cabo de conexdo do eletrodo puxando-o sempre pelo plugue

* Apés usar o eletrodo neutro, retire-o cuidadosamente por um dos cantos

* Se 0 eletrodo neutro for retirado muito rapidamente, podem surgir irritagdes
cutaneas (vermelhidao)

Uso dinico:

* Os eletrodos neutros destinam-se exclusivamente a serem usados uma Unica vez

* Eletrodos neutros aplicados de forma incorreta ndo devem ser utilizados novamente

* Devido a possiveis limitacBes das caracteristicas de desempenho do eletrodo neutro, o reuso pode
lesar o paciente através de queimaduras induzidas por AF

7Y
~,

5 Condi¢des ambientais

5.1 Transporte e armazenamento

* Abra o saco da embalagem somente pouco antes do uso

* Ao abrir o0 saco da embalagem, o prazo de validade dos eletrodos neutros é de 7 dias
no maximo

+ Conserve os eletrodos neutros na embalagem original em um local seco

* Evite a exposicdo a luz solar direta e a fontes de calor

* A temperatura de armazenamento admissivel é de 0°C a 40°C

5.2 Operacdo E E

Utilize o produto a temperatura ambiente.

6 Descarte

Elimine os dispositivos médicos, o material de embalagem e os acessérios em conformidade com os re-
gulamentos e leis especificas do pais em questdo.

7 Simbolos a observar

Simbolo Significado

Siga 0 manual de instrucBes

NUmero de referéncia

ke

LOT Lote

QTY Quantidade

PR daluz sol
A& Prot

’/-\|\ roteger da luz solar

Proteger da umidade

E

Fabricante
C E Marca CE e nimero de identificacdo do organismo notificado
0123
UK Marca de aprovacdo Gra-Bretanha
provag
cA
Cuidado:
Rx 0n|y De acordo com a lei federal estadunidense, este aparelho sé pode ser vendido por

médicos ou sob prescri¢do médica

Dispositivo médico

Limites de temperatura

Utilizagdo Gnica

Prazo de validade

Observar as instru¢es de uso ou as instrugdes eletronicas de uso

Isento de latex

®Ee~F
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ISTRUZIONI PER L'USO
Elettrodi neutri monouso

it

RIF Denominazione Cavo di collegamento
815-040 | Elettrodi neutri, 40 cm? monopartiti (100 pz.)

815-070 | Elettrodi neutri, 70 cm? monopartiti (100 pz.)

815-110 | Elettrodi neutri, 110 cm? monopartiti (100 pz.)

815-140 | Elettrodi neutri, 140 cm? monopartiti (100 pz.)

816-042 | Elettrodi neutri, 40 cm? bipartiti, EASY (100 pz.) 294-050 /
816-071 | Elettrodi neutri, 70 cm? bipartiti (100 pz.) 101-150/
816-072 | Elettrodi neutri, 70 cm?, bipartiti, EASY (100 pz.) 380-050/
816-092 | Elettrodi neutri, 90 cm? bipartiti, EASY (100 pz.) 386-050
816-112 | Elettrodi neutri, 110 cm?, bipartiti, EASY (100 pz.)

816-141 | Elettrodi neutri, 140 cm?, bipartiti (100 pz.)

816-161 | Elettrodi neutri, 160 cm?, bipartiti (100 pz.)

816-162 | Elettrodi neutri, 160 cm?, bipartiti, EASY (100 pz.)

817-040 | Elettrodi neutri, 40 cm? monopartiti, con cavo da 3 m (15 pz.)

817-070 | Elettrodi neutri, 70 cm? monopartiti, con cavo da 3 m (15 pz.)

817-110 | Elettrodi neutri, 110 cm? monopartiti, con cavo da 3 m (15 pz)

817-140 | Elettrodi neutri, 140 cm? monopartiti, con cavo da 3 m (15 pz.)

818-042 | Elettrodi neutri, 40 cm? bipartiti, con cavo da3 m, EASY (15 pz.)

818-071 | Elettrodi neutri, 70 cm? bipartiti, con cavo da3 m (15 pz.)

818-072 | Elettrodi neutri, 70 cm? bipartiti, con cavo da 3 m, EASY (15 pz.)

818-092 | Elettrodi neutri, 90 cm? bipartiti, con cavo da3 m, EASY (15 pz.)

818-112 | Elettrodi neutri, 110 cm?, bipartiti, con cavo da 3 m, EASY (15 pz.)

818-141 | Elettrodi neutri, 140 cm?, bipartiti, con cavo da3 m (15 pz.)

818-161 | Elettrodi neutri, 160 cm? bipartiti, con cavo da3m (15 pz.)

818-162 | Elettrodi neutri, 160 cm?, bipartiti, con cavo da 3 m, EASY (15 pz.)

Regolamento europeo sui dispositivi medici
Questo prodotto & conforme al regolamento 2017/745 sui dispositivi medici.

CE..

1 Destinazione d'uso
Dispositivo elettrochirurgico per il taglio e la coagulazione dei tessuti.

1.1 Indicazioni

Gli elettrodi neutri monouso sono prodotti monouso autoadesivi, pronti all'uso e sono un accessorio per
la chirurgia HF nelle applicazioni monopolari. Gli elettrodi servono per chiudere il circuito tra il generatore
HF e il paziente sul lato passivo.

1.2 Controindicazioni

L'elettrodo neutro non deve essere applicato su cute danneggiata o lesionata.

Seil sito di apflicazione degli elettrodi neutri si trova su aree cutanee tatuate, la cute potrebbe danneg-
giarsi, poiché I'inchiostro del tatuaggio pud contenere componenti elettricamente conduttivi.

Gli elettrodi neutri non devono essere utilizzati a contatto diretto con il cuore, il sistema circolatorio cen-
trale o il sistema nervoso centrale.

Non utilizzare gli elettrodi neutri se le relative tecniche chirurgiche sono controindicate.

Non utilizzare gli elettrodi neutri se, a giudizio di un medico esperto o in base all'attuale letteratura spe-
cialistica, tale applicazione pud causare un rischio per il paziente, ad esempio date le condizioni generali
del paziente o altro.

2 Funzionamento fisico
Gli elettrodi neutri servono per chiudere il circuito tra il generatore HF e il paziente sul lato passivo.

3 Indicazioni di sicurezza

3.1 Attinenti al prodotto

* Osservare le istruzioni per I'uso riportate sulla confezione dell’elettrodo neutro

* Non utilizzare il prodotto dopo la data di scadenza

+ Utilizzare esclusivamente elettrodi neutri compatibili con il generatore HF.
Fare riferimento all'elenco di compatibilita (richiederlo al produttore)

* Dopo I'apertura della confezione, gli elettrodi neutri hanno una durata di conservazione
di massimo 7 giorni

* Osservare le possibili limitazioni di potenza dell’elettrodo neutro durante I'impostazione
del generatore HF.

* Seguire le istruzioni per I'uso del generatore HF e del relativo cavo di collegamento

* La parte applicata “BF"/“CF" del dispositivo HF utilizzato si estende
dallo strumento cui ¢ collegato

» Qualsiasi modifica dell'elettrodo neutro (ad es. taglio su misura) comporta I'esclusione della
responsabilita del produttore.

3.2 Attinenti all'applicazione

* Gli elettrodi neutri possono essere utilizzati solo da personale medico qualificato

* Gli utilizzatori devono essere formati e avere familiarita con le impostazioni di base, le regole di
applicazione e i rischi della chirurgia HF.

» Tutti gli incidenti gravi riguardanti il prodotto devono essere segnalati al produttore e all'autorita
competente dello Stato membro in cui l'utente esercita la professione

* Prima dell'applicazione, assicurarsi che I'elettrodo neutro sia in perfette condizioni.

* Accertarsi che non si verifichino cortocircuiti sul collegamento dell’elettrodo neutro

* Gli elettrodi neutri convenzionali sono pronti per I'uso:
-Non utilizzare gel di contatto supplementare
- Gli elettrodi neutri non sono prodotti sterili e non devono essere sterilizzati.

3.3 Awisi CEM

Le apparecchiature elettromedicali sono soggette a particolari precauzioni per quanto riguarda la CEM,

ed e quindi essenziale osservare le seguenti avvertenze.

* Gli accessori BOWA sono destinati esclusivamente al collegamento con i dispositivi HF indicati.

* L'uso di accessori su dispositivi medici di produttori diversi da quelli descritti pud far aumentare le
emissioni o ridurre I'immunita alle interferenze.

/i)
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6 AWISO

La sicurezza tecnica in caso di combinazioni di dispositivi medici & garantita solo quando
> lerispettive istruzioni per I'uso consentono la combinazione desiderata, oppure

> loscopo e le specifiche di interfacciamento dei prodotti utilizzati insieme consentono tale
combinazione.
Le istruzioni per I'uso e le specifiche di interfacciamento dei dispositivi medici utilizzati in
combinazione devono essere rispettate rigorosamente.

4 Procedura di utilizzo

4.1 Selezione dell'elettrodo
Osservare i seguenti campi di applicazione per I'elettrodo neutro:

Pittogramma Campo di applicazione RIF senza cavo | RIF con cavo
Elettrodi universali per pazienti g} ggg% g}gg;g
* di peso corporeo >5 kg 816-112 818-112
(adulti e bambini) 815-110 817-110
>15kg | 5-15kg| s6%G
Elettrodi per pazienti di peso corporeo g} g} 2% g} g] g%
x :;u‘fg) 816-141 818-141
815-140 817-140
>15kg |5:3%g| 564G
Elettrodi per pazienti di peso
m “ x compresotra5e15kg g}gg% g}?g%
(bambini)
236Kg | 5-15kg| s6KG
é ElseLtde per pazienti di peso corporeo 816-042 818-042
9 815-040 817-040
(neonati)
238Kg [ 5:48Kg| <Skg

Elettrodi neutri bipartiti

Se il dispositivo HF dispone di circuiti di monitoraggio della qualita del contatto (CQM, ad es. EASY, REM,
NESSY), si consiglia sempre 'utilizzo di elettrodi neutri bipartiti. Quando si utilizzano elettrodi neutri
bipartiti con un sistema CQM, il contatto con il paziente viene monitorato automaticamente.

Elettrodi neutri monopartiti

Per i dispositivi HF senza sistema CQM e quando si utilizzano elettrodi neutri monopartiti, il contatto conil
paziente non viene monitorato.

Controllare il contatto dell'intera superficie dell'elettrodo neutro regolarmente e dopo aver riposizionato
il paziente. Un elettrodo neutro parzialmente rimosso pud causare danni cutanei

4.2 Istruzioni per I'applicazione
Sito di applicazione adatto:

* Selezionare il sito di applicazione dell'elettrodo neutro in modo che i percorsi di corrente tra elettrodo
attivo e neutro siano i piti corti possibile e corrano in direzione longitudinale o diagonale verso il corpo
(poiché i muscoli in direzione delle fibrille hanno una conducibilita maggiore).

+ A seconda del campo operatorio, applicare possibilmente I'elettrodo neutro al braccio o alla coscia pit
vicini, ma non pit vicino di 20 cm.

* L'elettrodo neutro deve essere posizionato sul paziente sdraiato, sulla parte superiore del corpo per
evitare che si bagni.

« Il sito di applicazione deve essere asciutto. Se necessario, lasciare asciugare completamente il
detergente utilizzato.

Preparazione del paziente:

* L'elettrodo neutro non deve essere applicato su cute danneggiata o lesionata =7
* Rimuovere gioielli in metallo

* Rimuovere la peluria, se abbondante ®
* Pulire il sito di applicazione e non utilizzare alcool, perché asciuga la cute e aumenta - j

la resistenza al contatto
* Massaggiare o spazzolare il sito di applicazione se la circolazione del sangue &
insufficiente

Preparazione degli elettrodi:

* Prima dell'uso effettuare un controllo visivo per assicurarsi che I'elettrodo neutro non sia danneggiato.
Se danneggiato, I'elettrodo neutro non deve pitl essere utilizzato

* Staccare la pellicola protettiva

Applicazione:

* Attaccare l'elettrodo neutro

* Assicurarsi che |'elettrodo neutro con il bordo piti lungo rivolto verso
il sito chirurgico sia completamente a contatto con la cute.
In questo modo si evita un eccessivo aumento della densita di
corrente sul bordo corto
Altri tipi di elettrodi neutri, ad es. RIF 816-092, 818-092,
816-072, 818-072 sono indipendenti dalla direzione e orientabili
liberamente grazie alla loro struttura

« Evitare I'applicazione su tessuto adiposo sottocutaneo spesso

* Assicurarsi che il sito di applicazione sia privo di cicatrici, tatuaggi,
sporgenze ossee e aree pelose

* Assicurarsi che non vi siano elettrodi ECG o impianti
(ad es. chiodi ossei, placche ossee, endoprotesi) lungo il percorso della corrente

« Evitare siti in cui possono accumularsi liquidi

« Evitare di posizionare I'elettrodo neutro sotto i glutei o sul dorso del paziente

* Durante la chirurgia toracica, accertarsi che il percorso della corrente non sia trasversale e che il cuore
non si trovi mai sul percorso della corrente

11720
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Realizzazione del contatto:

* Posizionare saldamente I'elettrodo neutro sul corpo del paziente

* Assicurarsi che I'elettrodo neutro sia applicato su tutta la superficie e non faccia grinze al fine di evitare
la presenza di bolle d'aria sotto I'elettrodo neutro

* Assicurarsi che il bordo protettivo sia completamente fissato al paziente e senza grinze

Posizionamento del cavo di collegamento:

* Non far scorrere o avvolgere il cavo di collegamento attorno a un braccio, una gamba o un oggetto
metallico

* Non lasciar passare il cavo di collegamento sopra o sotto il paziente

* Non posizionare fermacavi sotto il paziente

Rimozione dell’elettrodo neutro:

* Scollegare sempre il cavo di collegamento dell’elettrodo dalla spina

* Dopo I'uso, rimuovere con cautela I'elettrodo neutro iniziando da un angolo

* Se I'elettrodo neutro viene rimosso troppo velocemente, la cute puo irritarsi
(arrossamento)

Monouso:

* Gli elettrodi neutri sono concepiti solo per uso singolo

* Non riapplicare un elettrodo neutro applicato per errore

« Il riutilizzo rappresenta un pericolo per il paziente che pud subire ustioni da HF a causa delle
caratteristiche prestazionali possibilmente compromesse dell'elettrodo neutro

Ay
/"~m7

5 Fattori ambientali

5.1 Trasporto e stoccaggio

* Aprire la confezione immediatamente prima dell'uso

* Dopo I'apertura della confezione, gli elettrodi neutri hanno una durata di
conservazione
di massimo 7 giorni

« Conservare gli elettrodi neutri nella loro confezione originale in un luogo asciutto

» Evitare la luce diretta del sole e la vicinanza a fonti di calore

* La temperatura di stoccaggio consentita @ compresa tra 0 °C e 40 °C

5.2 Utilizzo -7«

Utilizzare il prodotto a temperatura ambiente.

6 Smaltimento

Smaltire i dispositivi medici, il materiale di imballaggio e gli accessori in conformita con le normative e le
leggi nazionali applicabili.

7 Simboli da osservare

Significato

Seguire le istruzioni per I'uso

Codice articolo

FO)
o

Lotto

-
o
-

Quantita

E
—
=<

/,
LS
\

Proteggere dalla luce solare

o)
Z

.

Proteggere dall'umidita

Produttore

EO)

C € Marchio CE e numero di identificazione dell'organismo notificato
0123
UK

Marchio di omologazione Regno Unito

Attenzione:
Rxonly La Legge federale degli Stati Uniti d’America limita la vendita del dispositivo ai
medici 0 su prescrizione medica.

Dispositivo medico

Limite di temperatura

Monouso

Data di scadenza

Osservare le istruzioni per I'uso cartacee o elettroniche

Senza lattice

®Ee~F
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| INSTRUKCJA OBSEUGI
Elektrody neutralne, jednorazowego uzytku

REF Nazwa Kabel przytaczeniowy
815-040 | Elektrody neutralne, 40 cm?, niedzielone (100 szt.)

815-070 | Elektrody neutralne, 70 cm?, niedzielone (100 szt.)

815-110 | Elektrody neutralne, 110 cm?, niedzielone (100 szt.)

815-140 | Elektrody neutralne, 140 cm?, niedzielone (100 szt.)

816-042 | Elektrody neutralne, 40 cm?, dzielone, EASY (100 szt.) 294-050 /
816-071 | Elektrody neutralne, 70 cm?, dzielone (100 szt.) 101-150 /
816-072 | Elektrody neutralne, 70 cm?, dzielone, EASY (100 szt.) 380-050/
816-092 | Elektrody neutralne, 90 cm?, dzielone, EASY (100 szt.) 386-050
816-112 | Elektrody neutralne, 110 cm?, dzielone, EASY (100 szt.)

816-141 | Elektrody neutralne, 140 cm?, dzielone (100 szt.)

816-161 | Elektrody neutralne, 160 cm?, dzielone (100 szt.)

816-162 | Elektrody neutralne, 160 cm?, dzielone, EASY (100 szt.)

817-040 | Elektrody neutralne, 40 cm?, niedzielone, z kablem 3 m (15 szt.)

817-070 | Elektrody neutralne, 70 cm?, niedzielone, z kablem 3 m (15 szt.)

817-110 | Elektrody neutralne, 110 cm?, niedzielone, z kablem 3 m (15 szt.)

817-140 | Elektrody neutralne, 140 cm?, niedzielone, z kablem 3 m (15 szt.)

818-042 | Elektrody neutralne, 40 cm?, dzielone, z kablem 3 m, EASY (15 szt.)

818-071 | Elektrody neutralne, 70 cm?, dzielone, z kablem 3 m (15 szt.)

818-072 | Elektrody neutralne, 70 cm?, dzielone, z kablem 3 m, EASY (15 szt.)

818-092 | Elektrody neutralne, 90 cm?, dzielone, z kablem 3 m, EASY (15 szt.)

818-112 | Elektrody neutralne, 110 cm?, dzielone, z kablem 3 m, EASY (15 szt.)

818-141 | Elektrody neutralne, 140 cm?, dzielone, zkablem 3 m (15 szt.)

818-161 | Elektrody neutralne, 160 cm?, dzielone, zkablem 3 m (15szt.)

818-162 | Elektrody neutralne, 160 cm?, dzielone, z kablem 3 m, EASY (15 szt.)

Unijne rozporzadzenie o wyrobach medycznych
Produkt spetnia wymogi rozporzadzenia 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych. C €u123

1 Przeznaczenie
Sprzet elektrochirurgiczny do ciecia i koagulacji tkanek.

1.1 Wskazania

Elektrody neutralne jednorazowego uzytku to samoprzylepne, gotowe do uzycia produkty do jednorazo-
wego zastosowania, zaliczane do akcesoriéw chirurgii HF do uzytku monopolarnego. Elektrody stuza do
zamykania obwodu pradu miedzy generatorem HF a pacjentem po stronie pasywnej.

1.2 Przeciwwskazania

Elektrody neutralnej nie wolno aplikowac na uszkodzong lub zraniong skére.

Jesli miejsce aplikacji elektrod neutralnych znajduije sie w obrebie skéry z tatuazami, moze to prowadzi¢
do uszkodzenia skry, poniewaz tusz tatuazy moze zawiera¢ komponenty przewodzace elektrycznosc.
Elektrody neutralne nie mogg by¢ stosowane w bezposrednim kontakcie z sercem, centralnym uktadem
krazenia lub centralnym ukfadem nerwowym.

Nie stosowac elektrod neutralnych, jesli WystepuH'q przeciwwskazania dla danych technik operacyjnych.
Elektrody neutralne nie mo%(q by¢ stosowane, jesli w opinii doswiadczonego lekarza lub wedtug aktualnej
literatury specjalistyczne] takie zastosowanie powodowatoby zagrozenie dla pacjenta, np. ze wzgledu na
ogélny stan pacjenta lub inne czynniki.

2 Fizyczna zasada dziatania
Elektrody neutralne stuza do zamykania obwodu pradu miedzy generatorem HF a pacjentem po stronie pasywnej.

3 Zasady bezpieczeristwa

3.1 Odnoszce sie do produktu
* Przestrzegac wskazéwek dotyczacych uzycia podanych na opakowaniu elektrody neutralnej
* Nie stosowac tego produktu po uptywie daty waznosci
* Uzywac elektrod neutralnych kompatybilnych z generatorem HF. Przestrzegac listy g
kompatybilnosci (w tym zakresie nalezy skonsultowac sie z producentem)
* Elektrody neutralne w otwartym opakowaniu majg okres wazno$ci wynoszacy
maksymalnie 7 dni
* Przestrzegac ewentualnych limitow mocy dla elektrody neutralnej przy podfaczaniu
do generatora HF.
* Przestrzegac instrukcji uzycia generatora HF i dotaczonego kabla przytaczeniowego &
* Cze$¢ uzytkowa ,BF"/, CF” uzywanego urzadzenia HF jest rozszerzona o podfaczony
do niej instrument
* Kazda modyfikacja (np. przyciecie) elektrody neutralnej prowadzi do wytaczenia odpowiedzialnosci
producenta.

3.2 Odnosz3ce sie do sposobu pracy

* Elektrody neutralne moga by¢ stosowane tylko przez wykwalifikowany personel medyczny

* Uzytkownicy musza by¢ przeszkoleni i zna¢ podstawy chirurgii HF, zasady stosowania i zwigzane z nig
zagrozenia.

. Wgzystkie powazne incydenty wystepujace w zwigzku z produktem nalezy zgtasza¢ producentowi
i whasciwemu urzedowi w kraju cztonkowskim, w ktérym uzytkownik ma siedzibe

* Przed zastosowaniem upewnic sie, ze elektroda neutralna jest w nienaruszonym stanie.

* Nalezy upewnic sig, ze na przytaczu elektrody neutralnej nie moze wystapic zwarcie

« Standardowe elektrody neutralne sg gotowe do uzycia:
-nie stosowa¢ dodatkowego zelu
- Elektrody neutralne nie sg produktami sterylnymi i nie wymagaja poddawania sterylizacji.

3.3 Wskazéwki dot. kompatybilnosci elektromagnetycznej

Medyczne urzadzenia elektryczne podlegajg szczegélnym Srodkom ostroznosci w zakresie kompatybilno-

éci elektromagnetycznej i dlatego nalezy przestrzegac ponizszych wskazéwek.

* Akcesoria BOWA sg przeznaczone do podtaczania wytacznie do wymienionych urzadzen HF.

* Uzywanie tych akcesoriéw z wyrobami medycznymi innych producentéw moze skutkowac
zwigkszeniem emisji lub zmniejszeniem odpornosci na zakt6cenia.
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Bezpieczne faczenie wyrobéw medycznych jest dopuszczalne tylko wtedy, gdy

> potaczenie danych urzadzen jest dopuszczone w ich instrukcjach uzycia lub

> dopuszczalnosc takiego potaczenia wynika z przeznaczenia tych wyrobdw oraz specyfikadji Zaczy.
Naleiy $cisle przestrzegac instrukeji uzycia oraz specyfikacji ztaczy uzywanych w potaczeniu wyrobéw
medycznych.

4 Procedura uiytkowania
4.1 Wyboér elektrody

Przestrzegac nastepujacych obszaréw zastosowania elektrody neutralnej:

Tlustracja Zakres zastosowania REF bez kabla | REFzkablem
Elektrody uniwersalne dla pacjentéw g} ggg% g}gg;g
* o0 masie ciata > 5 kg Hreth 818092
(dorodli i dzieci) 1o 818112
>15kg | 5-15kg| s6¥G
x Elektrody dla pacjentéw o masie ciata g} g} g% g}gl g%
(>d105rcl)<5%i) 816-141 818-141
815-140 817-140
>15kg | 5:48%g| s6¥g
x Elekirody dla pacjentéw o masie ciafa | o . S18.07
ﬁ o 5 d'o 15kg 815-070 817-070
(dzieci)
1853 | 5-15kg| s5%G
Elektrody dla pacjentéw o masie ciata 816-042 £18.042
é o ol 815-040 817-040
(noworodki)
18K | 5:48Kg| <skg

Dzielone elektrody neutralne

Jesli urzadzenie HF ma uktad monitorowania jakosci kontaktu (CQM, np.: ,EASY”, ,REM”, ,NESSY"),
kazdorazowo zaleca sie zastosowanie dzielonych elektrod neutralnych. W przypadku uzywania dzielonych
elektrod neutralnych z systemem CQM, kontakt z pacjentem podlega automatycznemu monitorowaniu.

Niedzielone elektrody neutralne

w przKpadku generatoréw HF bez systemu CQM oraz przy stosowaniu niedzielonych elektrod neutralnych
kontakt z pacjentem nie jest monitorowanly‘

Nalezy sprawdzac catkowite przyleganie elektrody neutralnej do ciata pacjenta w regularnych odstepach
czasowych i po kazdej zmianie pozycji pacjenta.

Czedciowo Sodklejona elektroda neutralna moze prowadzi¢ do uszkodzenia skéry

4.2 Wskazéwki dotyczace aplikacji
Odpowiednie miejsce aplikacji:

* Nalezy wybrac miejsce aplikacji elektrody neutralnej tak, by drogi pradu migdzy elektroda aktywna i
neutralng byty mozliwie najkrotsze i przebiegaty w kierunku wzdtuznym lub diagonalnym w stosunku
do ciafa, poniewaz miesnie maja wyzszg przewodnos¢ w kierunku przebiegu widkien

* W zaleznosci od lokalizacji pola operacgjnego nalezy umieszczac elektrode neutralng w miare
mozliwosci na najblizszym ramieniu lub udzie, jednak nie blizej niz 20 cm.

* Elektrode neutralng nalezy usytuowac na lezacym pacjencie na gornej czesci ciata, co zapobiegnie jej
podmyciu wodg lub ptynami fizjologicznymi

* Miejsce zastosowania musi by¢ suche. Ewentualne stosowane Srodki czyszczace pozostawi¢ do

catkowitego wyschniecia

Przygotowanie pacjenta:
* Elektrody neutralnej nie wolno przykleja¢ na uszkodzong lub zraniong skére =
* Zdja¢ metalowa bizuterie
* Usunac silne owtosienie ®
* Oczysci¢ miejsce zastosowania bez uzycia alkoholu, poniewaz alkohol wysusza skére i 7
zwieksza opor przy przeptywie pradu X
W przyFadku stabego ukrwienia miejsca zastosowania nalezy zrobi¢ miejscowy
masaz lub szczotkowanie

Przygotowanie elektrody:

* Przed zastosowaniem nalezy sprawdzi¢ wzrokowo elektrode neutralng pod katem uszkodzen.
Nie wolno uzywac uszkodzonej elektrody neutralnej

» Zdja¢ folie ochronng

Aplikacja:

* Naklei¢ elektrode neutralng

* Upewnic sie, ze elektroda neutralna ma
petny kontakt ze skéra, z dtusza krawedzig skierowana do obszaru
operacyjnego. W ten sposéb unika sie zwiekszenia natezenia pradu
na krétkiej krawedzi
Inne typy elektrod neutralnych REF 816-092, 818-092, 816-072,
818-072 ze wzgledu na design sg niezalezne od kierunku
i umotzliwiaja dowolne ustawienie

* Unikac aplikacji na masywnej podskérnej tkance ttuszczowej

* Upewnic sig, ze w miejscu aplikacji nie ma blizn, tatuazy, wystajacych kosci i owtosienia

* Upewnic sie, ze na drodze pradu nie ma elektrod EKG lub implantéw
(np. gwoidzi do kosci, ptyt do kosci, endoprotez)

* Unikac¢ miejsc, w ktérych moga zbierac sie ptyny

* Unika¢ pozycjonowania elektrody neutralnej pod posladkami lub plecami pacjenta
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* W przypadku operowania w strefie klatki piersiowej, nie nalezy wybiera¢ drogi przeptywu pradu
w poprzek ciata, nalezyzwrdci¢ uwage, aby serce nie znajdowato sie na drodze przeptywu pradu

Kontakt:

* Doktadnie naklei¢ elektrode neutralng na ciele pacjenta

* Uwazac, by elektroda neutralna zostata rozprowadzona na ciele pacjenta na catej powierzchni
ibez zmarszczek co pozwoli unikna¢ powstawania pod nig pecherzykdw powietrza

* Zwréci¢ uwage, by krawedz ochronna catkowicie i bez zmarszczek przylegata do ciata pacjenta

Ulozenie kabla przytaczeniowego:
* Kabla przytaczeniowego nie wolno owija¢ wokét reki badZ nogi pacjenta ani wokét metalowych przedmiotéw

* Nie uktadac kabla przytaczeniowego na pacjencie lub pod nim
* Nie umieszczac klipséw kabla pod pacjentem

Zdejmowanie elektrody neutralnej:

* Kabel przytaczeniowy elektrody nalezy zawsze wyjac z gniazdka

* Po uzyciu ostroznie usuna¢ elektrode, rozpoczynajac od jednego z naroznikéw

* Zbyt gwattowne $cigganie elektrody neutralnej moze wywotywa¢ podraznienia
(zaczerwienienia)

Jednorazowe uZycie:

* Elektrody neutralne sa przeznaczone wytacznie do jednorazowego zastosowania

* Niewtasciwie zatozonej elektrody neutralnej nie mozna przykleja¢ ponownie

* Ponowne zastosowanie ze wzgledu na ograniczone cechy uzytkowe elektrody neutralnej stanowi
zagrozenie dla pacjenta w postaci oparzenia HF

7Y
~,

5 Warunki $rodowiskowe

5.1 Transport | przechowywanie

* Opakowanie nalezy otworzy¢ dopiero bezposrednio przed uzyciem

* Elektrody neutralne w otwartym opakowaniu majg okres waznosci
maksymalnie 7 dni

* Elektrody neutralne nalezy przechowywac w oryginalnym opakowaniu w suchym miejscu

* Unikac bezposredniego nastonecznienia i bliskosci Zrédet ciepta

* Dopuszczalna temperatura przechowywania miesci sie w przedziale od 0°C

do 40°C 8
5.2 Eksploatacja

Stosowac produkt w temperaturze pokojowej.

6 Utylizacja
Wyroby medyczne, materiaty opakowaniowe i akcesoria nalezy utylizowac¢ zgodnie z obowiazujacymi
przepisami i regulacjami obowigzujacymi w danym kraju.

7 Watne symbole

Znaczenie

Symbol
Przestrzegac instrukcji uzytkowania
REF Numer artykutu

LOT Partia
QTyY Tlog¢
7

Chroni¢ przed dziataniem promieni stonecznych

Chroni¢ przed wilgocia

“ Producent

C € Inak CE z numerem identyfikacyjnym jednostki notyfikowanej
0123

Brytyjski znak homologacji

Uwaga
TyIko Rx Zgodgnle z prawem federalnym USA, urzadzenie to moze by¢ sprzedawane
wyfacznie przez lekarza lub na jego Zlecenie

Wyréb medyczny

Ograniczenie temperatury

| MD |
@ Do jednorazowego uzytku

Data waznosci

Przestrzegac instrukcji obstugi lub elektronicznej instrukcji obstugi

Nie zawiera lateksu
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WHCTPYKLIMA MO SKCNYATALIMA

ru HeiiTpanbHble 31eKTPoAbl 0AHOPa30Bbie

CoeMHNTENbHII
Aptukyn | HaumeHoBaHHe Eom
815-040 HeWTpasnbHblii 31eKTPOZ 0AHOPa30BbIiA, 40 CM?, LieNbHbIN
(100 wr.)
815-070 HeWTpasnbHblii 31EKTPOZ 0AHOPA30BbIiA, 70 CM?, LiENbHbIN
(100 wr.)
815-110 HeWTpanbHblii 31eKTpOg 0AHOPa30BbIN, 110 CM?, LiesbHbIiA
(100 wr.)
815140 HeWTpanbHblii 31eKTPOg 0AHOPa30BbIN, 140 CM?, LiesbHbIiA
(100 wr.)
816-042 HeWTpanbHblii 31eKTPOZ 0AHOPa30BbIiA, 40 CM?, COCTaBHOI,
EASY (100 wr.)
816-071 HeliTpanbHblii 31€KTPOZ 0/AHOPa30BbIiA, 70 CM?, COCTaBHOM 294-050 /
(100 wwr.) 101-150/
] HelATpanbHbIi 37eKTPOA 0AHOPa30BbIiA, 70 CMZ, COCTaBHOI, 380050/
816-072 | ASY (100 W) 386-050
816-092 HeTpanbHblii 31eKTPOZ 0AHOPa30BbIiA, 90 CM?, COCTABHOI,
EASY (100 wr.)
816-112 HeWTpasnbHblii 31eKTPOZ 0AHOPa30BbIiA, 110 CM?, COCTaBHOIA,
EASY (100 wr.)
816-141 HeWTpanbHblii 31eKTPOg 0AHOPa30BbIN, 140 cM?, cOCTaBHO
(100 wr.)
816-161 HeWTpanbHblii 31eKTPOg 0AHOPa30BbIN, 160 CM?, COCTaBHO
(100 wr.)
816162 HeTpasnbHblii 31eKTPOZ 0AHOPa30BbIiA, 160 CM?, COCTABHOI,
EASY (100 wr.)
817-040 HeWTpanbHblii 31eKTPOZ 0AHOPa30BbIN, 40 CM?, LeNbHbI,
Kkabenb 3 m (15 wr.)
817-070 HeWTpanbHblii 31eKTPOZ 0AHOPA30BbIN, 70 CM?, LieNbHbIA,
Kkabenb 3 m (15 wr.)
817-110 HeWTpanbHblii 31eKTPOZ 0AHOPa30BbIiA, 110 CM?, LenbHbIlA,
Kkabenb 3 m (15 wr.)
817-140 HeWTpanbHblii 31eKTPOZ 0AHOPa30BbIiA, 140 CM?, LeNbHbITA,
Kkabenb 3 m (15 wr.)
818-042 HeWTpanbHblii 31eKTPOZ 0AHOPa30BbIiA, 40 CM?, COCTaBHOI,
Kkabenb 3 m, EASY(15 wr.)
818-071 HeTpanbHblii 31EKTPOZ 0AHOPa30BbIiA, 70 CM?, COCTABHOI,
Kabenb 3 m (15 wwT.)
818072 He#TpanbHblii 31eKTPOZ 0AHOPa30BbIiA, 70 CM?, COCTABHOI,
Kabenb 3 M, EASY(15 wr.)
818-092 HeTpanbHblii 31eKTPOZ 0AHOPa30BbIiA, 90 CM?, COCTABHOI,
Kkabenb 3 m, EASY(15 wwr.)
818-112 HeiTpasnbHblii 31eKTPOZ 0AHOPa30BbIiA, 110 cM?, coCTaBHoI,
Kkabenb 3 m, EASY(15 wr.)
818141 HeiTpasbHblii 31eKTPOZ 0AHOPa30BbIiA, 140 CM?, COCTaBHOI,
Kkabenb 3 m (15 wr.)
818161 HelTpasbHblii 31eKTPOZ 0AHOPa30BbIiA, 160 CM?, COCTABHOIA,
Kkabenb 3 m (15 wr.)
818-162 HeiTpasbHblii 31eKTPOZ 0AHOPa30BbIiA, 160 CM?, COCTABHOI,
Kabenb 3 M, EASY(15 w.)

EBponeiickuii pernamMeHT 0 MeAMLMHCKUX U3ZENUX
[aHHoe u3genne cooTBeTcTByeT PernamenTy 2017/745 0 MeAULIMHCKNX U3ZENNSX.

CE.

1 Ha3sHaueHue
IneKTPOXMPYpPryeckoe 060pyA0BaHME ANS PacceYerms U KoaryasaLmum TkaHei.

1.1 MokasaHus

O,qupasoable HeﬁTpaanble 3NeKTPoAbI NpeACTaBNAT coboii camoknesuimecs, rotosble K
NCnonb30BaHMIO U3Aenna 04HOPa3oBOro NpUMeHeHus, NpejHasHayeHHble ANA 3NeKTPOXUPYPruvecknx
onepaLuii, BbINOAHAEMbIX B MOHOMOASPHOM pexume. 3 HeldTpanbHble 31eKTPOAbI 3aMblKatoT
3NEKTPUYECKYH Lenb Mexay naLneHTom n BY annapaTom Ha NacCMBHOIA CTOpOHeE.

1.2 NpoTuBonoKasaHus

HeliTpanbHblii 31eKTpoZ 3anpelLaeTcs HakaAblBaTb Ha MOPaXeHHYH NN NOBPEX/EHHYIO KOXY.
HanodeHue HeiATpanbHbIX 31€KTPOAOB Ha TaTyUpOBaHHbIE Y4aCTKN KOXI MOXET NPUBECTM K
NOBPEeXAEHMIO KOXI, NOCKOMbKY YepHWNa 1St TATYMPOBKIA MOTYT COAEPXKATb 3eKTPONPOBOASLMe
KOMMOHEHTBI.

HeliTpanbHble 371eKTPOAbI 3aNpeLLaeTcs NCnob3oBaTh B MPAMOM KOHTaKTe C CePALIEM, LieHTPanbHOIA
HepPBHOIA CUCTEMOI MW LIEHTPaNbHOI CUCTeMOii KpOBOOBPaLLIEHMS.

3anpeLLaeTcs UCNoNb30BaTb HeiATPabHbIe 3NeKTPOAbI, eI NPOTUBOMOKAa3aHb! XUPYPruyeckie MeTogbl
C UX NPUMEHeHeM.

3arpeLLaeTcs MCnoNb30BaTh HeliTpasbHble 3NeKTPO/b], CIN, IO MHEHMIO OMbITHOTO Bpa4a uiu
COrNaCcHO akTyaNbHbIM laHHbIM HayuHbIX MY6AMKALMIA, TaKOe NCMOb30BaHIE MOXET ObITb OMaCcHbIM A5
naLyenTa, Hanpyumep B CBA3M C 00LMM COCTOSIHMEM NaLjMeHTa WA MO MHBIM NPUYNHaM.

2 MpuvHLMN paboTbl

Heﬁrpaanble 3NeKTPOAbI 3aMbIKaOT 3NEKTPUUECKYHO LieNb MexXay nauneHTom n BY annapaTtom Ha
naccuBHOM CTOpOHe.
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3 YkasaHusi o TexHuke 6e30nacHocTy

3.1 MpuUMeHMTENbHO K M3aennio

+ CobntoganiTe MHCTPYKLWKM NO 3KCMAYaTaLMIN Ha YNakoBKe HeTPanbHOro 3nekTposa.

* 3anpeLLaeTca NCNoNb30BaTb 3TOT NPOAYKT NOCNE UCTEYEHUS CPOKa FOAHOCTA.

* Wcnonb3yiite ToNbKO HeliTpanbHble 31eKTPOAbI, COBMECTUMbIE C BaLLMM
BYrenepatopom.Moxanyiicta, 06paTuTech k CUCKy COBMECTUMOCTY
(NS 370r0 HE06X0AMMO CBA3ATLCA C NPON3BOAUTENEM).

* B OTKpBITOI ynakoBKe HeliTpanbHble 3NeKTPO/bI MOTYT XpaHUTLCA He bonee 7 fHei.

+ CobntogaiiTe BO3MOXHbIE OTPAHUYEHINS MOLYHOCTI HEATPANbHOTO 31eKTPOAA NpK
HacTpoiike BUreHepatopa.

+ CobntopaiiTe TpeboBaHMS PYKOBOACTBA N0 3KCMyaTaLuy BUreHepatopa &
11 COOTBETCTBYHOLLIEr0 CORAMHUTENLHOTO Kabens.

* Mpu NOAKNOUEHUMN MEANLIMHCKOTO YCTPOICTBA paboyas YacTb Tuna BF / CF
ucnonb3yemoro BY reseparopa paciimpsercs

* BHeceHe N1to6bIX M3MEHeHWiA B KOHCTPYKLMIO HEATPaNbHOTO 31eKTPOAA (Hanpumep, obpeska)
CHUMaeT OTBETCTBEHHOCTH C IPOU3BOAUTENS.

3.2 Yka3aHus, OTHOCALMECS K TPUMEHEHUIO
K pa60Te C HelﬁTpaanblMM 3NEKTPOAAMU AOMNYCKAETCA TONIbKO I'IOp,I’OTOBI'IeHHbIﬁ Me,un,MHCKMVI nepcoHan.
* Monb30oBaTeny JONXHbI NPOIATH 06y4eHme 1 3HaTb 0CHOBbLI BY xupypruu, npasuna pabotb
1 BO3MOXHble pVICKI/I.
* 060 BCex CepPbe3HbIX NHUUAEHTAX, CBA3aHHBIX C NPOAYKTOM, H606XO,D,VIMO COOﬁI.LtaTb npon3BoAnTENtO
11 perynmpytoLeMy opraHy CTpaHbl, B KOTOPOM HaX0AMTCS N0Nb30BaTeb.
. I'Iepen MCN0Nb30BaHUEM HeﬁTpaanOFO 3nekTpoAa yﬁe,qI/ITer B €ro McnpaBHOCTU.
* Y6eanTeCh, UTO NPU NOAKNOUEHUM HEIATPANbHOTO 3NeKTPO/AA He NPOM30IAET KOPOTKOE 3aMblKaHWe.
* O6bluHbIE HeVITpaﬂbeIe 3N1eKTPOAbI rOTOBbI K UCMO/Ib30BAHNIO:
-He I/ICI'IOI1b3yI7ITe AONONHUTENBHO KOHTAKTHBbIVA renb.
- HeMTpaanble 3N1EKTPOAbI ABNAKOTCA HECTEPUIbHBIMU U3AENNAMU U HE NOANEXaT CTepunmsaunu.

3.3 YKka3aHusl no IneKTpOMarHUTHol coBMectmocTn (3MC)

MeaunuynHcKoe 371eKTpo060opyoBaHIe TpebyeT 0Co6bIX Mep MPeA0CTOPOXHOCTI B OTHOLLIEHUM

3/1eKTPOMArHUTHOI COBMECTUMOCTM, MO3TOMY CO6/I0AaATe CrIeAyIoLMe YKa3aHNs.

* MpuHagnexuoct BOWA npejHasHaueHbl TOIbKO /1S MOAKNOUEHNS K YKa3aHHbIM BYannapatam.

* Micnonb3oBaHue NPUHAANEXHOCTEN C MEAULMHCKMMI U3ALAVSMI ADYTYUX, HE YKa3aHHbIX
NPOM3BOANTENEIA MOXET NPUBECTY K MOBBILLEHHOMY U3MTYYeHUI0 U CHUKEHVIO
NOMEXOYCTONUMBOCTH.

6 YKA3AHME

I'Ipm MUCNoNb30BaHUN MeANLUNHCKNX VI3,U,EI'II/1I7I B KOM6I/IHaL|I/WI APYr C ApyroM TexHuyeckas
6€30MacHOCTb rapaHTUpyeTcsa T0AbKO Npu CneayoLinx ycnoBuax:

> Takas KoM6UHaLus paspeLleHa COOTBETCTBYHOLYMMM MHCTPYKLMAMM N0 NPUMEHEHWIO N
> ECv cOBMECTUMbI MHTEPGEIACHI U3ZEANH, UCIONb3YEMbIX B KOMGUHALMN.

Heobxoanmo CTporo cobnoaath WHCTPYKLMKM N0 3KCNNyaTaunn n TeXHnyeckme napameTpbl
MHTep¢eMCOB COBMECTHO UCNoNb3yeMblX MEANLIMHCKUX YCTPOUCTB.

4 TlopsiAoK NPUMEHeHHs

4.1 Bblbop 3nekTpoga
06paTuTe BHUMaHWeE Ha Cnefytolyne 061acTn NPUMEHEHINS HeATPaNbHOT0 3NeKTpoja:

TMukTorpamma 06nacTb NpUMeHeHus Ap;:gyeﬂgea cll\(g%mm
YHWUBEpCa/bHbIe 31eKTPOAbI AN g}ggg g}ggg
* NaLMEHTOB C Maccoii Tena > 5 kr 816-112 818-112
(B3pocnble 1 4etn) 815-110 817-110
>15kg | 5-15kg| s6¥g
3NeKTPOALI ANS NaLMeHTOB g}g}g% g}g]g%
€ Maccoii Tena > 15 kr 816:141 818:141
(B3pocrsie) 815-140 817-140
>15kg | 5:43%g| s6KG
INeKTPOAbI ANS NALMEHTOB C Maccoi
816-071 818-071
m ’H‘ x Tena =15kt 815-070 817-070
(zetn)
>16Kq | 5-15kg| s6KG
3NeKTPOALI ANS NaLMeHTOB
m K é CMaccoii Tena <5kr g} gg% 2}?8%
(HOBOPOX/EHHbIE)
214K | 5:-18Fg| <Skg

CocraBHble HeiiTpabHbIe 3NEKTPOABI

Ecnm Baw BY annapat ocHalLieH cucteMoii KOHTpons kayecTsa koHTakta (CQM) (Hanpumep, EASY, REM,
NESSY) Bcerga ucnonb3yiite cocTaBHble HeliTpabHble 31eKTposbl. KOHTaKT 3/1eKTPO/a C NaLIeHTOM
KOHTPO/INPYETCS aBTOMATUYECKW, eC/IN Bbl UCMO/b3YeTe COCTaBHOI HEiTPanbHbIN 3NEKTPOA C CCTEMOIA
KOHTPONIS KauecTBa KOHTaKTa.

LienbHble HeliTpanbHbIe 31€KTPOALI

Mpy ncnonb3oBaHUK LieNbHbIX HETPanbHbIX 31eKTpoA0B ¢ BY annapatom, He nmetoLum cuctemsl CQM,
KauecTBO KOHTaKTa HeTPabHOTO 371eKTPOAA C NALMEHTOM He KOHTPOMPYeTCS.

PerynsipHo npoBepsiiTe, YTO6bI HEATPAbHBINA 3NEKTPOA KOHTAKTUPOBAN BCeli MOBEPXHOCTbIO C KOXEH,
0C0beHHO NOC/e KaX/A0ro NepeMeLLeHIs NaLyeHTa.

HenonHoe 1 YacTnyHoe NpuneraHne HeiiTpanbHOro 3NeKTPOAA MOXET MPUBECTY K OXOTY.
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4.2 Yka3aHus no npuMEHEHNI0
Bbibop MecTa HanoxeHus

* BbibepuTe MeCTo HanoXeHUs HelMTPanbHOTO 3N1eKTPo/Aa TakiM 06pa3oM, YTOBbI MyTb TOKa MeXAy
AKTUBHBIM W HeiiTpanbHbIM 31eKTpoAami 6bin Kak MOXHO KOPOUe 1 NPOXOAUN BAONb Tena v no

[AvaroHany (Tak KaK MblLLLbI UMET bonee BbICOKYH MPOBOANMOCTL B HanpaB/€HNN MblLLIEYHbIX BOJIOKOH).

* B 3aBMCMOCTY OT ONEepaLIMOHHOrO NOAIS, HEATPaNbHBbI 31eKTPOA NPeANOUTUTENLHO HaKNaAbIBaTb Ha
6anxaiiiuee nneyo nam 6egpo, Ho He Ganxe 20 cm.

* HeiATpanbHbIii 31eKTPOZ AOMKEH pacnonaratbCs Ha BepXHel CTOPOHe Tea Nexallero naluexTa,
4To6bI NPeAyNpeANTbL NONagaHne XAKOCTU.

* MecTo HanoxeHuns 0MKHO bbITb Cyxum. Nocne 06paboTKM KOXM OUMLLAIOLLMM CPEACTBOM, AaiiTe
BPEMS eMy NONHOCTHH0 BbICOXHYTb.

MoaroToBka nauyeHTa

* HeliTpanbHblid 3neKTPOA 3anpeLyaeTcs HaknaAbIBaTb Ha MOPAXEHHYH NN

NOBPEeX/EHHYIO KOXY ~
* CHUMUTe MeTannnyeckmne yKpaLeHns ®
* YpanuTe 6puTBOIA rycTOi BONOCAHOI MOKPOB K
* QUNCTUTE MECTO HANOXEHNS, HO He UCNONb3YITE CIUPT, TaK Kak OH CYLINT KOXY

1 NOBBbILLAET CONPOTUBEHIE KOHTaKTa
* [PV NNOXOM KPOBOOBPALLIEHMI NOMACCUPYIATE UK PA30TPUTE MECTO HANIOXKEHIS LLETKO
NogroToska 3nexkTpoaa
* Mepep NCMONb30BaHNEM HEOBXOAMMO OCMOTPETb HEITPAbHBINA 3NEKTPOA HA HANMYNe MOBPEX/AEHMA.

B cnyuae nospexzeHns 3anpeLyaercs NpoAoXaTb UCM0b30BaTb HENTPaNbHbIi INEKTPOA
* CHUMUTE 3aLLMUTHYIO NNEHKY
Hanoxenue
* Hakneiite HelTpanbHblii 31eKTPOA

* [PV NCMONB30BAHMI HEATPaNBHOTO 31eKTPOAA Y/AIMHEHHOTO T Ma
YAOCTOBEPLTECh, YTO OH NOAHOCTLH) KOHTAKTUPYET C KOXeN naLeHTa,
a bonee ANVHHbIN kpaii 3NeKTPOAA HanpaB/eH B CTOPOHY
onepaunoHHOro nong. 370 NO3BOANT U36EXaTb NOBbILIEHNS NIOTHOCTYA —~
TOKa Ha KOPOTKOM Kpae.

[Jlpyrue TNkl HeliTpanbHbIX 31eKTPO/0B, Hanpumep, 816-092, 818-092,

816-072, 818-072 gonyckatoT Ntobyto opureHTaLyto bnaroaaps ceoeit
KOHCTPYKLWM.

* 136eraTb HanoXeHs B MeCTax € 60bLLIMM CNOEM MOAKOXHOI XMPOBOI TKaHM

* YbeauTech, UTo Ha MeCTe Ha/lOXXEHNS HET LIPaMOB, PybLIOB, TaTyMPOBOK, KOCTHBIX
HapOCTOB 1 rYCTbIX BOAIOC.

* Y6eauTech, UTo Ha NMyTH NPOXOXAeHMs Toka HeT IKI 371eKTPOA0B UK MMMNAHTATOB
(TaKuX, KaK KOCTHble mmgnal, KOCTHbI@ MAACTUHBI, 3HAOMPOTE3b).

* He pa3meLLaiite 3neKTPO/ B MeCTax, rAe MOXeT CKannnBaTbCs XUAKOCTb.

* He pa3meLuaiite HeiATpanbHbIi 31eKTPOZA MOA ArOAVLIAMMU MW CMIMHON NaLyeHTa.

* Mpu onepavusx B 061acTi rpyAHOIE KNeTkN He fomyckaiiTe NPOXOX/AEeHNs Toka nonepek Tena
naLueHTa 1 cnefuTe, 4Tobbl CepALie HUKOTAA He HaXOANO0Ch Ha MYTY TOKa.

KoHrakr

* Pa3rnaxmBas, HaieXHo 3aKpenuTe HeiiTpanbHbIA 3NeKTPOA Ha Tene nalmeHTa.

* Y6eauTech, 4T0 31EKTPO/A POBHO NPUIEraer Beeil NOBEPXHOCTBIO K TeNly NauyeHTa, 4tobbl n3bexatb
BO3/YLLHbIX My3bIPbKOB N0/ HENTPaNbHbLIM 31EKTPOAOM.

* Y6eanTeCh, UTO 3aLLMTHBI Kpaii NOHOCTLIO MPUEraeT K NaLMeHTy 1 He UMeeT CKNagokK.

Mpoknagka coegnHUTENbHOrO Kabens

* He HamaTbIBaliTe kabenb Ha pyKy, HOTY UMW MeTananyeckuii npegmer.

* He npoknageiBaiite kabesb Haz NaLMEHTOM UAN NOZ HAM.

* He pa3meLLaiite KOHHEKTOPbI Kabensi Nog naLueHToMm.

CHsITWe HeliTpanbHOro AnekTpoaa

* Bcerga oTcoegnHsiiTe Wrekep kabens 3nekTpoAa oT annapara.

* Mow1e MCNoNb30BaHWs OCTOPOXHO CHAMMTE HEITPaNbHbIA SNEKTPOZ, HAUNHAS Cyra.

* He oTpblBaiiTe 6bICTPO 31EKTPOZ OT KOXM, 3TO MOXET BbI3BaTb €€ pasapaxeHue
(nokpacHeHue).

Q4HOPA30BOE NPHMEHEHNE

* HeiiTpanbHble 31eKTPOAbI NpeAHa3HaUYeHbI TONBKO A4S 0AHOPA30BOT0 UCMO/b30BAHMS.

* HenpaBubHO HaNoXEHHbIN HETPabHBIi INEKTPO/ HENb3A HaKNaAbIBATL MOBTOPHO.

* TIOBTOPHOE NpUMeHeHMe HEATPaNbHOro 31eKTPoAa OMacHo ANs MaLMeHTa PUCKOM NoyYeHUs
0XOrOB, MOCKONLKY MOTYT 6bITb HApYLUEHbI €70 OCHOBHBIE PaBoume XapaKTepucTUkM.

Ay
/"~m7

5 Ycnosus okpyxatoLueii cpeapl

5.1 TpaHcnopTMpOBKa M XpaHeHue

. BCKprBaVITe YynakoBKy HenocpeACTBEHHO Nnepej 1Ucnosb3oBaHMEM.

* B oTKpbITOIi ynakoBke HeiATpanbHble 31eKTPOALI MOTYT XPaHWUTLCA He 6onee 7 AHei.
. XpaHVITe HeVITpaJ‘IbeIe 3NEKTPoAbI B OpVII'VIHaﬂbHOVI ynakoBKe B CyXxoMm MecTe.

* He AOI‘IyCKaVITe nonaAaHna NPAMbIX CONMHEYHbIX nyueﬁ 11 6/M30CTV K MCTOYHMKAM Tenna.

* [lonycTUMBIiA TeMnepaTypHbIi A1nana3oH npu xpaHeHuu ot 0°C go 40°C

5.2 3kcnnyataums E

Mcnonb3yiite n3genve npu KOMHaTHOI Temnepatype.

6 Yrnmsaums

YTI/I}'II/I3Mp0BaTb MeJNLUNHCKNE n3genns, ynakoBoyHble MaTepuansl U NPUHaANEXHOCTU B COOTBETCTBUU
C AEMCTBymmMMM HaUMOHaNbHbIMU NPEeANNCAHNAMM U 3aKOHaMW.
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CumMBon

3HayeHue

I'Iepe,q MCnoib30BaHNEM BHUMATENbHO 03HAKOMbTECH C PYKOBOACTBOM

Homep apTukyna

Ko naptumn

Konuuectso

He Aonyckatb BO3/eNCTBNS CONTHEYHOTO CBeTa

bepeub ot Bnarn

lNpounssoautens

Mapkuposka CE ¢ HOMepOM YMOJHOMOYEHHOTO OpraHa

3HaK COOTBETCTBUSA CTaHfapTaM BeﬂVIKO6pVITaHVIVI

BHumaHwe!
CornacHo pepepanbHomy 3akoHy CLUA, 370 ycTpOACTBO MOXeET bbITb NpoAaHO
TONLKO BPaYy MW MO ero 3akasy

MeauuuHckoe nsgenve

TemnepaTypHblii AnanasoH

nOBTOPHOG npumMeHeHune 3anpeLeHo

Wcnonb3oBath A0

Cobniogatb WHCTPYKLWMIO N0 3KCNNyaTaln uau 31eKTpPOHHOE PyKOBOACTBO MO
aKcnnyataumm

He COAEePXUT natekc

BOWA-IFU-MN031-517-NEUTRAL-ELECTRODE-SINGLE-USE-57-ML-20221128
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KULLANIM KILAVUZU
notr elektrotlar, tek kullanimlik

tr

REF Tanim Baglanti kablosu
815-040 | Notr elektrotlar, 40 cm?, tek yiizeyli (100 adet)

815-070 | Notr elektrotlar, 70 cm?, tek yiizeyli (100 adet)

815-110 | Nétr elektrotlar, 110 cm?, tek yiizeyli (100 adet)

815-140 | Notr elektrotlar, 140 cm?, tek yiizeyli (100 adet)

816-042 | Notr elektrotlar, 40 cm?, ikili, EASY (100 adet) 294050 /
816-071 | Natr elektrotlar, 70 cm?, ikili (100 adet) 101-150/
816-072 | Notr elektrotlar, 70 cm?, ikili, EASY (100 adet) 380-050/
816-092 | Notr elektrotlar, 90 cm?, ikili, EASY (100 adet) 386-050
816-112 | Notr elektrotlar, 110 cm?, ikili, EASY (100 adet)

816-141 | Notr elektrotlar, 140 cm?, ikili (100 adet)

816-161 | Notr elektrotlar, 160 cm?, ikili (100 adet)

816-162 | Notr elektrotlar, 160 cm?, ikili, EASY (100 adet)

817-040 | Notr elektrotlar, 40 cm?, tek yiizeyli, 3 m kablolu (15 adet)

817-070 | Notr elektrotlar, 70 cm?, tek yiizeyli, 3 m kablolu (15 adet)

817-110 | Nétr elektrotlar, 110 cm?, tek yiizeyli, 3 m kablolu (15 adet)

817-140 | Notr elektrotlar, 140 cm? tek yiizeyli, 3 m kablolu (15 adet)

818-042 | Nétr elektrotlar, 40 cm?, ikili, 3 m kablolu, EASY (15 adet)

818-071 | Nétr elektrotlar, 70 cm?, ikili, 3 m kablolu (15 adet)

818-072 | Nétr elektrotlar, 70 cm?, ikili, 3 m kablolu, EASY (15 adet)

818-092 | Nétr elektrotlar, 90 cm?, ikili, 3 m kablolu, EASY (15 adet)

818-112 | Nétr elektrotlar, 110 cm? ikili, 3 m kablolu, EASY (15 adet)

818-141 | Nétr elektrotlar, 140 cm?, ikili, 3 m kablolu (15 adet)

818-161 | Nétr elektrotlar, 160 cm?, ikili, 3 m kablolu (15 adet)

818-162 | Notr elektrotlar, 160 cm?, ikili, 3 m kablolu, EASY (15 adet)

AB tibbi drtinler yénetmeligi

Bu Griin, tibbi drtnlerle ilgili 2017/745 ydnetmeligine uygundur. C €n123

1 Amag

Dokularin kesilmesi ve koagiile edilmesinde kullanilan elektrocerrahi ekipmani.

1.1 Endikasyonlar

Tek kullanimlik notr elektrotlar kendinden yapiskanli, kullanima hazir tek kullanimlik Griinlerdir ve
monopolar uygulamalarda kullanilan YF cihazlarinin aksesuarlaridir Elektrotlar, YF jeneratdrii ile hasta
arasinda devreyi tamamlamak icin kullanilir.

1.2 Kontrendikasyonlar

Notr elektrot hasarli veya yarali cilde uygulanmamalidir.

Notr elektrot uygulama bolgesi dovmeli cilt bolgelerinde bulunuyorsa, ddvme miirekkebi elektrik ileten
bilegenler icerebilecedi icin bu durum cilt hasarina neden olabilir.

Notr elektrotlar kalp, merkezi dolagim sistemi veya merkezi sinir sistemi ile dogrudan temas halinde
kullanilmamalidir.

Cerrahi teknikleri kontrendike ise nétr elektrotlari kullanmayin.

Deneyimli bir hekimin gériisiine gére veya giincel literatirde bu tip bir kullanimin hastanin genel durumu
vs. nedeniyle hastayi tehlikeye atma ihtimali sdz konusu ise, nétr elektrotlar kullanilmamalidir.

2 Fiziksel calisma sekli

Notr elektrotlar, yiiksek frekans jeneratorii ile hasta arasinda devreyi tamamlamak icin kullanilir.

3 Giivenlik uyarilan

3.1 Uriin ile ilgili
* Nétr elektrodun ambalaji iizerindeki kullanim talimatlarina uyun
* Bu Uriinii son kullanma tarihinden sonra kullanmayin

* Sadece yiiksek frekans jeneratériiniizle uyumlu nétr elektrotlar kullanin.
Bunun igin uyumluluk listesini dikkate alin (litfen dreticiden isteyin)
* Agilmis ambalaj posetindeki nétr elektrotlar en fazla 7 giin raf dmriine sahiptir
* YF jeneratdriindi ayarlarken nétr elektrodun olasi gii¢ sinirlamalarina dikkat edin.
* Yiiksek frekans jeneratorii ve ilgili baglanti kablosu iin kullanim talimatlarini dikkate alin
* Kullanilan yiiksek frekans cihazinin "BF"/ "CF" 6zelligi
kullanilan aksesuarin ucuna kadar gegerlidir
* Notr elektrotta yapilacak herhangi bir degisiklik (6rn. keserek kisaltma) ireticinin
sorumlulugunun ortadan kalkmasina neden olur.

/)
£

3.2 Uygulamaile ilgili

* Nétr elektrotlar sadece egitimli ve uzman tibbi personel tarafindan kullanilabilir

* Kullanicilar yiiksek frekansli cerrahinin esaslari, kullanim kurallari ve riskleri hakkinda egitimli ve bilgi
sahibi olmalidir.

+ Uriin ile ilgili olusacak her tiirlii ciddi durum, ireticiye ve kullanicinin yasadigi AB ilkesinin yetkili
kurumlarina bildirilmelidir

* Kullanmadan dnce nétr elektrodun kusursuz durumda oldugundan emin olun.

* Notr elektrot baglantisinda kisa devre olusmadi§indan emin olun

* Klasik nétr elektrotlar kullanima hazirdir:
-Tlave olarak jel kullanmayin
-Nétr elektrotlar steril driinler degildir ve sterilize edilmemelidir.

3.3 EMU uyarilari
Elektrikli tibbi cihazlar, EMU bakimindan &zel tedbirlere tabidir, bu nedenle asagidaki uyarilari dikkate alin.
+ BOWA aksesuarlari sadece belirtilen yiiksek frekansli cihazlara takilmak igin tasarlanmistir.
* Aksesuarlar belirtilenler haricindeki markalarin tibbi iiriinlerinde kullanildi§inda, yiiksek
radyasyon veya diisiik elektromanyetik bagisiklik olusabilir.
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6 NOT

Tibbi trtinler kombine edildiginde, sadece agagidaki kosullar mevcut oldugunda zararsizlik s6z konusudur:
> Kullanim kilavuzlari istenen kombinasyona izin verilmelidir veya
> Kombinasyonda kullanilan iiriinlerin amaci ve arabirim ozellikleri buna izin vermelidir.

Kombinasyonda kullanilan tibbi iriinlerin kullanim kilavuzlari ve arabirim ozellikleri tamamen
dikkate alinmalidir.

4 Kullanim siireci

4.1 Elektrot secimi
Notr elektrot icin asagidaki uygulama alanlarini dikkate alin:

Gorsel Uygulama alani Kablosuz REF | Kablolu REF
Viicut kiitlesi 816-072 818-072
> 816-092 818-092
w * x olan %astalar icin genel amach 816-112 818-112
elektrotlar (yetiskinler ve cocuklar) |815-110 817-110
>15kg | 5-15kg| s6KG
816-162 818-162
Viicut kiitlesi > 15 kg 816-161 818-161
olan hastalar icin elektrotlar 816-141 818-141
(yetiskinler) 815-140 817-140
>15kg | $:43%g| s6KG
816-071 818-071
Viicut kiitlesi 5- 15 kg 815-070 817-070
w olan hastalar icin elektrotlar
(cocuklar)
236Kg | 5-15kg| s6KG
816-042 818-042
Viicut kiitlesi < 5 kg 815-040 817-040
é olan hastalar icin elektrotlar (yeni
doganlar)
218%g | 5:49%g| <ka

ikili nétr elektrotlar

Yiiksek frekansli cihazinizda temas kalitesi izleme devresi (CQM, érnegin: "EASY", "REM", "NESSY") varsa,
ikili ndtr elektrotlarin kullanilmasi dnerilir. Bir CQM sistemi ile bélinmiig nétr elektrotlar kullanildiginda,
hastaya temas otomatik olarak izlenir.

Tek par¢a notr elektrotlar

CQM sistemi olmayan yiiksek frekansli cihazlarda ve tek parca notr elektrotlar kullanildiginda hastayla
temas izlenmez.

Diizenli olarak ve hastay yeniden konumlandirdiktan sonra nétr elektrodun tamamen yerinde olup
olmadigini kontrol edin.

Kismen ¢ikarilmig bir ndtr elektrot cilt hasarina yol agabilir

4.2 Uygulama uyarilari
Uygun uygulama noktast:

* Notr elektrodun uygulama yerini, aktif ve nétr elektrotlar arasindaki akim yollari miimkiin oldugunca
kisa ve kaslarliflerinin yoniinde olacak sekilde seginiz.

* Cerrahi alana bagli olarak ntr elektrodu, 20 cm'den daha yakin olmayacak sekilde miimkiinse en yakin
Uist kola veya uyluga uygulayin. Elektrot baglann noktasiayak veya ele dogru olmalidir.

* Notr elektrot, altta kalmayi 6nlemek icin yatarken hastanin viicudunun Ust tarafina yerlestirilmelidir

* Uygulama noktasi kuru olmalidir. Kullanilan temizlik maddelerinin tamamen kurumasini bekleyin

Hastayi hazirlama:

* N6tr elektrot hasarli veya yarali cilde uygulanmamalidir
* Metal takilari gikarin

* Yogun kil varsa temizleyin

. Uyﬁulama noktasini temizleyin ve cildi kuruttugu ve gegis direncini artirdigi icin alkol gj

ullanmayin
* Kan dolagimi zayifsa uygulama bélgesine masaj yapin veya fircalayin

Elektrodu hazirlama:

* Notr elektrot kullanilmadan énce hasar bakimindan gérsel olarak kontrol edilmelidir.
Notr elektrot hasar gérmiigse kullaniimamalidir

* Koruyucu folyoyu cekerek ¢ikarin

Uygulama:

* Notr elektrodu yapistirin

* Notr elektrodun cerrahi bélgenin uzun kenari ile tam cilt temasi
sagladigindan emin olun.
Boylece kisa kenardaki akim yogunlugundaki artis 6nlenir
Diger notr elektrot tipleri 6rn. REF 816-092, 818-092, 816-072,
818-072 tasarim bakimindan yonden bag|m5|zd|rve istenen §ek|Ide
yerle§tlrlleb|I|r

* Deri alti ya§ dokusunun yogun oldugu bélgelerin izerine
uygulamadan kaginin

. U?agulama noktasmln yara dokusu, dévme, kemik gikintilari ve killardan arindiriimis

ugundan emin olun

* Akim {olunda EKG elektrotlarinin veya implantlarin
(8rn. kemik civileri, kemik plakalari, endoprotezler) bulunmadigindan emin olun

* Sivilarin birikebilecegi yerlerden kaginin

* N6tr elektrodu hastanin kalgasinin veya sirtinin altina yerlestirmekten kaginin

* Toraks iizerinde caligirken akim yolunu enlemesine ddsemeyin ve kalbin asla akim yolunda
olmadigindan emin olun
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Temas:
* N6tr elektrodu hastanin viicuduna sikica yerlestirin

* Notr elektrodun altinda hava kabarciklari olusmasini énlemek icin nétr elektrodun tiim yiizeye ve
kingiklik olmadan uygulandigindan emin olun
* Koruyucu kenarin hastaya tamamen ve kirismadan yapistigindan emin olun

Baglanti hattini yerlegtirme:
* Baglanti hattini kol, bacak veya metal bir nesnenin etrafindan gegirmeyin veya sarmayin
* Baglanti hattinin hastanin iizerinden veya altindan gegmesine izin vermeyin
* Kablo kelepgelerini hastanin altina yerlestirmeyin

Notr elektrodu ¢lkarma:

* Elektrot kablosunu her zaman cihazdan ayirin

* Kullanimdan sonra nétr elektrodu bir kdseden dikkatlice ¢ikarin

* Nétr elektrodun ¢ok hizli cekilmesi ciltte tahrige (kizariklik) neden olabilir

Tek kullamm:
* Nétr elektrotlar sadece tek kullanim icin tasarlanmigtir
* Yanlig uygulanmis bir nétr elektrodu tekrar uygulamayin

* Yeniden kullanim, nétr elektrodun kisith performans 6zellikleri nedeniyle hastada yiiksek frekans
yaniklari olusma riskini artirir

7Y
~,

5 Ortam kogullan

5.1 Tasima ve depolama

* Ambalaj posetini her zaman kullanmadan hemen dnce agin
* Agilmis ambalaj posetindeki ntr elektrotlar en fazla 7 giin raf dmriine sahiptir
* Nétr elektrotlari orijinal ambalajinda kuru bir yerde saklayin

* Dogrudan giines isigindan ve 1si kaynaklarina yakin olmaktan kaginin
+ izin verilen depolama sicakligi 0°C ile 40°C arasindadir

5.2 isletim 8 - 7x

Uriinii oda sicakliginda kullanin.

6 Imha etme
Tibbi Uriinleri, ambalaj malzemelerini ve aksesuarlari iilkede gegerli yénetmeliklere ve yasalara gére imha
edin.

7 Dikkate alinmasi gereken semboller

Sembol Anlami

Kullanim kilavuzuna uyun

Uriin numarasi

Bl

LOT Parti
QTyY Miktar

Giines isinlarindan koruyun

Islanmaya karsi koruyun

Uretici

TN

C € CE isareti ve adi gegen kurumun kod numarasi
0123

UK Biiyiik Britanya onay isareti

Dikkat:
Rx 0n|y ABDyasalarina gére bu cihaz sadece doktorlar tarafindan veya doktorlarin direktifi
dogrultusunda satilabilir

Tibbi Grtin

Sicaklik sinirlamasi

Tek kullanim

Son kullanma tarihi

Kullanim kilavuzunu dikkate alin veya elektronik kullanim kilavuzunu dikkate alin

Lateks icermez

®=e~F
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fi KAYTTOOHJEET
Neutraalielektrodit, kertakdyttdinen

REF Nimitys Liiténtdjohto
815-040 | Neutraalielektrodit, 40 cm?, yksiosainen (100 kpl)

815-070 | Neutraalielektrodit, 70 cm?, yksiosainen (100 kpl)

815-110 | Neutraalielektrodit, 110 cm? yksiosainen (100 kpl)

815-140 | Neutraalielektrodit, 140 cm? yksiosainen (100 kpl)

816-042 | Neutraalielektrodit, 40 cm?, kaksiosainen, EASY (100 kpl) 294-050 /
816-071 | Neutraalielektrodit, 70 cm? kaksiosainen (100 kpl) 101-150/
816-072 | Neutraalielektrodiit, 70 cm?, kaksiosainen, EASY (100 kpl) 380-050 /
816-092 | Neutraalielektrodit, 90 cm?, kaksiosainen, EASY (100 kpl) 386-050
816-112 | Neutraalielektrodit, 110 cm? kaksiosainen, EASY (100 kpl)

816-141 | Neutraalielektrodit, 140 cm? kaksiosainen (100 kpl)

816-161 | Neutraalielektrodit, 160 cm? kaksiosainen (100 kpl)

816-162 | Neutraalielektrodit, 160 cm? kaksiosainen, EASY (100 kpl)

817-040 | Neutraalielektrodit, 40 cm?, yksiosainen, 3 m:n johdolla (15 kpl)

817-070 | Neutraalielektrodit, 70 cm?, yksiosainen, 3 m:n johdolla (15 kpl)

817-110 | Neutraalielektrodit, 110 cm? yksiosainen, 3 m:n johdolla (15 kpl)

817-140 | Neutraalielektrodit, 140 cm?, yksiosainen, 3 m:n johdolla (15 kpl)

818-042 | Neutraalielektrodit, 40 cm?, kaksiosainen, 3 m:n johdolla, EASY (15 kpl)

818-071 | Neutraalielektrodit, 70 cm? kaksiosainen, 3 m:n johdolla (15 kpl)

818-072 | Neutraalielektrodit, 70 cm? kaksiosainen, 3 m:n johdolla, EASY (15 kpl)

818-092 | Neutraalielektrodit, 90 cm?, kaksiosainen, 3 m:n johdolla, EASY (15 kpl)

818-112 | Neutraalielektrodit, 110 cm? kaksiosainen, 3 m:n johdolla, EASY (15 kpl)

818-141 | Neutraalielektrodit, 140 cm? kaksiosainen, 3 m:n johdolla (15 kpl)

818-161 | Neutraalielektrodit, 160 cm?, kaksiosainen, 3 m:n johdolla (15 kpl)

818-162 | Neutraalielektrodit, 160 cm? kaksiosainen, 3 m:n johdolla, EASY (15 kpl)

Eurooppalainen la@kinnallisid laitteita koskeva asetus

Téma tuote noudattaa laakinnallisi laitteita koskevaa asetusta 2017/745. C €n123
1 Kéyttdtarkoitus

Séhkokirurgiset laitteet kudosten leikkaamiseen ja koagulointiin.

1.1 Kéyttdaiheet

Kertakayttdiset neutraalielektrodit ovat itsestddn tarttuvia, kdyttovalmiita kertakdyttotuotteita ja
monopolaarisessa HF-kirurgiassa kaytettdvia lisalaitteita. Elektrodien tarkoitus on sulkea virtapiiri
passiiviselta puolelta potilaan ja HF-generaattorin valilld.

1.2 Vasta-aiheet

Neutraalielektrodeja ei saa asettaa vahingoittuneelle tai vaurioituneelle iholle.

Jos neutraalielektrodien kiinnit?/skohdat sijaitsevat tatuoiduilla ihoalueilla, voi syntyd ihovaurioita, sillé
tatuointimusteet saattavat sisdltda sahkod johtavia aineosia.

Neutraalielektrodeja ei saa kdyttad suorassa kosketuksessa syddmeen, keskushermostoon tai
keskusverenkiertojdrjestelmdan.

Ala kaytd neutraalielektrodeja, jos niiden kirurgiset tekniikat ovat vasta-aiheisia.

Neutraalielektrodeja ei saa kdyttdd, jos kokeneen |ddkérin mielesta tai nyk?/isen ammattikirjallisuuden
mukaan tallainen kdytt6 aiheuttaisi potilaalle vaaran esimerkiksi potilaan y!

2 Fyysinen toimintatapa
Neutraalielektrodien tarkoitus on sulkea virtapiiri passiiviselta puolelta potilaan ja HF-generaattorin
valilla.

3 Turvallisuusohjeet

3.1 Tuotteeseen liittyvét
* Lue kdyttoohjeet neutraalielektrodipakkauksen kyljestd.
* Ald kdyta tuotetta pakkauksessa lukevan viimeisen kdyttopdivan jalkeen.
* Kdytd vain neutraalielektrodeja, jotka ovat yhteensopivia kaytdssé olevan
HF-generaattorin kanssa.
Tutustu yhteensopivien laitteiden luetteloon (ota yhteyttd laitevalmistajaan).
* Neutraalielektrodit sdilyvét avatussa pussissa korkeintaan seitseman pdivaa.
*» Huomaa mahdolliset kuormitusrajoitukset liittdessdsi neutraalielektrodia
HF-generaattoriin.
* Noudata HF-generaattorin ja liiténtajohdon kéyttdohjeita. &
. KéytetP(n korkeataajuuslaitteen BF/CF-kdyttdosaa pidennetddn
liitetylld instrumentilla.
* Mika tahansa neutraalielektrodeihin tehtava muutos (esim. leikkaaminen) merkitsee valmistajan
vastuun paattymista.

3.2 Kayttoon liittyvat
* Neutraalielektrodeja saavat kdyttda ainoastaan koulutetut terveydenhuollon ammattilaiset.
* Kéyttdjan tulee olla koulutettu ja tuntea korkeataajuuskirurgian perusteet, kayttdsaanndét ja riskit.
* Kaikki tuotteen kdyton yhteydessa ilmenneet vakavat onnettomuudet on ilmoitettava valmistajalle ja
sen jasenvaltion vastaaville viranomaisille, jossa kayttdja toimii.
* Varmista ennen neutraalielektrodin kiinnittamista paikoilleen, ettd se on moitteettomassa kunnossa.
* Varmista, ettd neutraalielektrodien liiténtépisteessa ei voi tapahtua oikosulkua.
* Perinteiset neutraalielektrodit ovat kdyttovalmiita:
-Ald kdytd kontaktigeelid.
-Neutraalielektrodit eivat ole steriilejd tuotteita, eika niita saa steriloida.

3.3 EMC-ohjeet

Ladkinnallisiin sahkolaitteisiin liittyy erikoisvarotoimia séhkémagneettisen yhteensopivuuden suhteen,

joten huomioi seuraavat.

* BOWA-lisdtarvikkeet on tarkoitettu ainoastaan madritettyihin HF-laitteisiin tapahtuvaan liiténtaan.

* Muiden kuin valmistajan suosittelemien lisatarvikkeiden kdytté voi johtaa kohonneisiin
héiriénpaastdihin ja vahentaa hairionsietoa.
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6 HUOMAUTUS

Ladketieteellisid laitteita yhdistettdessa turvallisuustekninen esteettdmyys on ilmoitettu vain, kun
> halutun yhdistelmén kéyttGohje niin sallii tai
> yhdistettyjen tuotteiden kéyttétarkoitus ja kdyttgliittyman ohjeet sallivat timéan.

Kéyttoohijeita ja kdytettyjen lddkinndllisten laitteiden kdyttdliittymien ohjeita tdytyy noudattaa
ehdottomasti.

4 Kayttd

4.1 Elektrodien valinta
Huomaa neutraalielektrodin seuraavat kayttdalueet:

. L REF ilman .
Esitys Kéyttoalue _ REF kaapelilla
kaapelia
Vieiselektrodit potilaille, e HEyse
’k Joiden paino on > 5 kg 816-112 818112
(aikuiset ja lapset) 815-110 817-110
>15kg | 5-15kg| s6¥F
Elektrodit potilaille, joiden paino on g} g} g% g}g] g%
x ;?E’u'i‘sget) 6141 g1g141
815-14 17-14
>15kg | $:43%g| sBKG
x Elie:(;rlt()dlt potilaille, joiden paino on 816-071 818-071
9 815-070 817-070
(lapset)
238K0 | 5-15kg| S6KG
é Elrflitgogglt potilaille, joiden paino 816-042 818-042
815-040 817-040
(vastasyntyneet)
238Fg [5:457g| <Skg

Kaksiosaiset neutraalielektrodit

Jos kaytossdsi olevassa HF-laitteessa on kontaktin laadun valvontaliitantd (CQM, esim. EASY, REM, NESSY),
kaytd aina kaksiosaisia neutraalielektrodeja. Kaytettdessa kaksiosaisia neutraalielektrodeja yhdessa
CQM-jdrjestelmdn kanssa potilaskontaktia valvotaan automaattisesti.

Yksiosaiset neutraalielektrodit

KéP/tettéessé yksiosaisia neutraalielektrodeja ja HF-laitteita, joissa CQM-jdrjestelmaa ei ole, potilaskontaktia ei
valvota.

Varmista neutraalielektrodien taydellinen kunto sdannéllisin valiajoin ja sen jalkeen, kun potilaan asentoa on
muutettu.

Osittain irronnut neutraalielektrodi voi aiheuttaa ihovaurioita.

4.2 Kiinnitysohjeet
Sopivat kilnnityskohdat:

» Valitse neutraalielektrodin kiinnityskohta niin, ettd virran siirtotiet aktiivi- ja neutraalielektrodien valilla
ovat mahdollisimman Iyhyet ja kulkevat vartaloon nahden pituus- tai diagonaalisuunnassa, koska
lihasten sahkdnjohtokyky on fibrillien suuntaisesti suurempi.

* Aseta neutraalielektrodit leikkausalueesta riippuen mahdollisesti Idhimpana olevaan olkavarteen tai
reiteen, ei kuitenkaan lahemmaksi kuin 20 cm.

* Neutraalielektrodit on sijoitettava makuulla olevan potilaan ylévartaloon sydpymisen ehkdisemiseksi.

* Kiinnityskohdan on oltava kuiva. Tarvittaessa kdytetyn puhdistusaineen on annettava kuivua kokonaan.

Potilaan valmisteleminen:
S
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* Neutraalielektrodeja ei saa asettaa vahingoittuneelle tai vaurioituneelle iholle.

* Riisu metallikorut.

* Poista voimakas karvoitus.

* Puhdista kiinnityskohta, mutta &ld kayta alkoholia, silld se kuivattaa ihoa ja liséa
kosketusresistenssia.

* Jos verenkierto on heikkoa, hiero tai harjaa kiinnityskohtaa.

Elektrodien valmistelu:

* Varmista ennen neutraalielektrodien kayttdd, ettei niissd ole vaurioita.
Jos neutraalielektrodi on vahingoittunut, sitd ei voida endd kéyttaa.

+ Irrota suojakalvo.

Kiinnittdminen:

* Kiinnitd neutraalielektrodi.

« Varmista, ettd neutraalielektrodin
pidempi sivu on leikkausaluetta kohti tdydellisessd ihokontaktissa.
Ndin valtetadn sahkovirran tiheyden kohoaminen lyhyelld sivulla.
Muun tyyppiset neutraalielektrodit, esim. REF 816-092, 818-092,
816-072, 818-072 voidaan mallinsa vuoksi kiinnittad vapaasti
suunnasta riippumatta.

« Valta kiinnittamista kohtiin, joissa on runsaasti ihonalaista
rasvakudosta.

* Huolehdi siitd, ettd kiinnityskohdassa ei ole arpikudosta, tatuointeja, luun
muodostamia ulokkeita tai karvoitusta.

* Varmista, ettei virtareitilld ole EKG-elektrodeja tai implantteja
(esim. luunauloja, luulevyjd, endoproteeseja).

+ Vdltd kohtia, joihin voi kertyd nesteitd.

+ Vélta neutraalielektrodien sijoittamista potilaan pakaroiden tai seldn alle.

* Ald aseta virtareittid rintakehdn alueella suoritettavien toimenpiteiden aikana poikittain ja varmista,
ettei syddn ole koskaan virtareitilla.
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Kontaktin luominen:
* Sivele neutraalielektrodi tiukasti kiinni potilaan vartaloon.

MN031-517-S7

BOWA MEDICAL

Heinrich-Hertz-Str. 4-10
72810 Gomaringen/Germany
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* Varmista, ettd neutraalielektrodi on kokonaan ja poimuitta kiinni ihossa, jotta valtytaan ilmakuplilta

neutraalielektrodin alla.
* Varmista, ettd suojareunus on kokonaan ja poimuitta kiinni potilaassa.
Liiténtajohdon asettaminen:

« Ald kiedo tai kierrd liitantdjohtoa kaden, jalan tai metalliesineen ympérille.
+ Ald anna liitdntdjohdon kulkea potilaan padlld tai alla.
* Ald aseta liittimia potilaan alle.

Neutraalielektrodin poistaminen:
« Irrota elektrodien liitdntdjohto aina pistokkeesta.
« Irrota neutraalielektrodi kdyton jélkeen varovasti yhdesta kulmasta vetamalla.

* Neutraalielektrodin lilan nopea irrottaminen voi aiheuttaa ihodrsytysta (punoitusta).

Kertakdyttoinen:

* Neutraalielektrodit ovat ehdottomasti kertakayttdisid.

« Vadrin kiinnitettyd neutraalielektrodia ei voi kiinnittaa uudelleen.

* Uudelleen kdyttaminen on vaaraksi potilaille, silld se voi aiheuttaa HF-palovammoja
neutraalielektrodien mahdollisesti heikentyneen suorituskyvyn takia.
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5 Ymparistéolosuhteet

5.1 Kuljetus ja varastointi
* Avaa suojapussi vasta juuri ennen kayttda.
* Neutraalielektrodit séilyvét avatussa pussissa
korkeintaan seitsemén paivaa.
« Sdilyta neutraalielektrodit alkuperdisessd pakkauksessa kuivassa paikassa.
+ Vdltd suoraa auringonvaloa ja [immonlahteiden laheisyytta.

+ Sallittu varastointilampétila on 0-40 °C.

5.2 Kayttd &

-0

Kéytd tuotetta huoneenldammaossa.

6 Havittdminen

Ladkinnallinen laite, pakkaus ja lisdvarusteet on havitettdvd maassa sovellettavien madrdysten ja sdan-

nosten mukaisesti.

7 Huomioi ndm4 symbolit

Symboli Merkitys

Noudata kdyttoohjetta

7S

Tuotenumero
LOT Lataus
QTY Madra
o< lol
AN Suojattava auringonvalolta
Z N e

Suojattava kosteudelta

kO

ladkdreiden kautta tai laakarin madrayksesta.

Valmistaja
C E CE-merkinnét ja ilmoitetun tahon tunnistenumero
0123
UK Hyvéksytty Iso-Britanniassa
cA
Varoitus:
RxOnIy Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaisesti tétd laitetta saadaan myyda ainoastaan

Laakinnallinen laite

Lampétilarajoitus

Kertakdyttéinen

Viimeinen kdyttdpaiva

Tutustu painettuihin tai séhkdisiin kayttdohjeisiin.

Lateksiton
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