B C D E F

REV. | ZONE DESCRIPTION DCO NO. DCO BY UPDATED
001 | N/A |INITIAL RELEASE 2017-MKT-DCO-042 SA AUG 2017
002 | N/A" | ADDED DISPOSAL STATEMENT 2018-MKT-DCO-231 S.A. OCT 2018

E I H l C O N 003 | N/A | UPDATED PER INTERNATIONAL LABELING REQUIREMENTS 2018-MKT-DCO-068 SA. OCT 2018

Megadyne™

Patient Return Electrode Pads

1 NOTES:
U niversd I PI usS 1. TO BE PRINTED ON WHITE 20 LB. BOND (OR EQUIVALENT).
2. IFU TO BE A TWO SIDED BOOKLET.

U nive rsal D ual Pl us 3. SIZE TO BE 8.5 +/-.25 HIGH X 11.0 +/-.25 WIDE.

4. FOR ARTWORK SEE: 3000314-21 UNIVERSAL PLUS AND UNIVERSAL PLUS DUAL.indd

5. IFU TO BE LEGIBLE AND FREE OF ANY SMEARS OR TEARS.
LINES SHOWN FOR REFERENCE ONLY.
SHEETS TO BE FASTENED WITH A SINGLE STAPLE IN THE UPPER LEFT HAND CORNER.
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Universal Plus 0847
Universal Dual Plus 0848

Patient Return Electrode with Polymer
“English”

INDICATIONS FOR USE

This device is designed to be used whenever monopolar electrosurgery
is indicated. The intended use of this device is to conduct monopolar
electrosurgical energy from target tissue of a patient back to one or two
electrosurgical units (ESU), or generators.

Electrosurgical use is restricted to use with isolated monopolar electrosurgical
generators. The device is not intended for RF ablation.

INSTRUCTIONS FOR USE

The device is intended to be used as a 24 month reusable patient return
electrode for all patients from .35 kg (0.8 Ib) and up (no maximum restriction
on weight and no restriction on age). The Universal Plus Patient Return
Electrode has a single cord that connects to one generator. The Universal Dual
Plus Patient Return Electrode has two cords that can connect to one or two
generators.

To Install the Universal Plus or Universal Dual Plus Patient Return
Electrode:

1. Inspect the Patient Return Electrode for damage to the outer skin, cable(s),
or connector(s) (e.g. holes, tears, peeling, damaged insulation). Replace the
Patient Return Electrode or cable(s) before using if electrical components or
cable insulation are damaged or if the month of expiration is reached. Properly
discard after use per institutions’s policy for disposal of biomedical waste. If the
outer skin is damaged, repair before use. See repair instructions below.

2. Place the Patient Return Electrode on the operating surface, green side up.
Do not place the Patient Return Electrode directly onto a metal surface. The
Patient Return Electrode may be placed over positioning devices and frames.

3. Position the patient directly on the Patient Return Electrode to maximize
patient contact area and for best skin shear relief. The Patient Return Electrode
should not be used on top of the patient. Make sure the electrode remains
smooth and prevent wrinkles or folding of electrode under patient.

4. If the Patient Return Electrode requires repositioning under the patient,
please use care to not cause undue stress or stretching which may result in
splitting or damage of the electrode.

5. Do not place excessive amounts of linens or other materials between

the patient and the Patient Return Electrode. The use of excessive material
between the patient and the electrode assembly may result in a diminished
electrosurgical effect. A sheet and draw sheet may be placed over the Patient
Return Electrode; however, this reduces the shear relieving characteristics. If a
sheet is used, it should fit loosely over the electrode and be unstarched and free
of wrinkles or folds.

6.To install the Patient Return Electrode, insert the correct cable connector (REF
M2K-01, M2K01, M2K-02, M2K02, M2K-03, M2K03, M2K-04, M2K04, M2K-05,
M2K05, M2K-06, M2K06, M2K-08, M2K08, M2K-09, or M2K09) for the generator
being used. Ensure cable is not located under patient or where it could be
damaged.

7.The Universal Dual Plus Patient Return Electrode may be used with two
separate generators. When using only one generator with the Universal Dual
Plus Patient Return Electrode, use the pre-attached cap(s) supplied with each
cable to cover the exposed connector and secure the cord out of the way
before starting electrosurgery. If the cap(s) is damaged or lost, call Megadyne
customer service for a replacement. If the generator allows for a single or dual
plate selection, select the single plate option. If the cable is installed correctly,
the generator light will change from red to either no light or a green light
depending on the model of generator. If the light does not change, DO NOT
PROCEED. Contact your Megadyne customer service representative.

8.To install the Patient Return Electrode in a contact quality monitoring (CQM)
dedicated generator, insert the blue cable connector (M2K-08, M2K08, M2K-09
or M2K09) end into the patient return electrode receptacle on the generator.
The CQM light should go green, indicating that the electrode has been
recognized by the generator and allowing for the use of electrosurgery. If the
CQM light of the generator does not illuminate after connecting the electrode
to the generator, DO NOT PROCEED. Contact your Megadyne customer service
representative. Note: The Patient Return Electrode utilizes current limiting
technology which has been determined to be safer than the contact quality
monitoring system regarding pad site burns.

To disassemble the Patient Return Electrode:
9.Turn the generator to the “OFF” position, or “STANDBY" position.

10. Disconnect the cable from the generator by unplugging it. Store the cables
when not in use to prevent a tripping hazard or damage to the cables.

11.The electrode should be stored either on the operating room table or in an
area away from heavy or sharp objects when not in use.

Cleaning and Care Instructions:

12. Clean/disinfect the Patient Return Electrode, and cable with any of the
following solutions:

mild bleach solution (10:1); glutaraldehyde; o-phenylphenol; o-benzyl-p-
chlorophenol; p-tertiary amylphenol. Thoroughly rinse the Patient Return
Electrode with clear water to remove any residue from cleaning solutions.
Failure to remove chemical build up may cause premature failure of the outer
skin.

Alcohol and other strong disinfectants may cause staining or hardening of the
electrode’s outer skin. Cleaning solutions with peroxide should not be used.

13. Do not allow cleaning solutions or rinse water to come in contact with metal
connectors.

14. Dry the return electrode prior to next use.

Transportation:
. Do not pull, lift, or carry by the cord. This may cause electrical failure.

. Always handle the Patient Return Electrode with care. Carefully remove it
from the table or other surgical equipment.

= The Patient Return Electrode should be loosely rolled or folded and
cradled (like a baby) when carried.

] Carrying the electrode unsupported can stretch the outer skin and cause
undue stress that may result in splitting.

] Lifting the product from the corners may stretch the outer skin, causing
stretch marks or tears.

Repair:

. A MEGADYNE Repair Kit and scissors can easily be used to repair damage
to the electrode’s outer film. Follow the instructions for use included with
the repair kit for more information.

. If the Patient Return Electrode is not functioning as expected, a
biomedical technician may measure the resistance of the cables and
corner connection. If the resulting resistance is greater than 3 ohms end
to end for all cables except the M2K-08, M2K08, M2K-09 or M2KQ09, please
remove the electrode and cables from service and contact Megadyne
customer service for Patient Return Electrode or cable replacement
according to the terms of the warranty.

. For the M2K-08, M2K08, M2K-09 or M2K09 cables, a capacitive reading
outside a range of 90 nF and 110 nF, end to end, remove the cable
from service and contact your customer service representative for a
replacement according to the terms of the warranty.

Heating and Cooling:

. The patient may be placed on a pre-warmed Patient Return Electrode in
order to minimize patient heat loss. The Patient Return Electrode may be
pre-warmed by placing it under or over a patient warming device. The
Patient Return Electrode is NOT intended to be used in place of a patient
warming device.

. Follow patient warming device manufacturer’s instructions for use to
prevent patient hyperthermia or thermal insult.

Warnings:

= The Patient Return Electrode utilizes current limiting technology that
automatically limits the circuit current in the event the area of contact
between the electrode and the patient drops below predetermined
levels. Therefore, a CQM generator alarm will not sound if the patient is
not in contact with the electrode. The current limiting technology built
into the electrode is designed to prevent pad site burns by automatically
limiting the circuit current in the event the area of contact between the
patient and the electrode drops below predetermined levels, resulting in a
noticeable reduction in the electrosurgical effect.

. Use the lowest possible power settings to achieve the desired effect.
. Use only with isolated generators.

= The Universal Plus or the Universal Dual Plus Patient Return Electrode may
be used with patients weighing = .35 kg (0.8 Ib). There is no maximum
weight restriction.

= Do not place the Patient Return Electrode directly onto a metal surface.

. Do not use the Patient Return Electrode with specialty modes on
generators. For example, HIGH CUT or ENDO CUT modes when using the
ERBE ICC 200, 300, 350, or VIO series of electrosurgical generator(s). Doing
so may result in a different electrosurgical effect than intended.

. When the generator is operational, keep active accessories away from the
patient and the Patient Return Electrode, when not in use, or store in an
electrically isolated container.

. Do not use the Patient Return Electrode with any cuts or tears that expose
the Polymer until properly repaired.

. The risk of igniting flammable gases or other materials is inherent in
electrosurgery and cannot be eliminated by device design. Precautions
must be taken to avoid contact of flammable materials and substances
with electrosurgical electrodes, whether they are in the form of an
anesthetic or skin preparation agent, are produced by natural processes
within body cavities, or originate in surgical drapes, tracheal tubes, or
other materials. To avoid the risk of tracheal fires, never use electrosurgery
to enter the trachea during tracheostomy procedures.

. For surgical procedures where the high frequency current could flow
through parts of the body having a relatively small cross sectional area
(e.g. circumcisions), the use of bipolar techniques may be desirable in
order to avoid unwanted tissue damage.

. Failure to cap the extra cord of the Universal Dual Plus Patient Return
Electrode during use may result in an electrical hazard.
Cautions:

= Refer to the generator manufacturer’s operating manual for proper usage
of electrosurgical equipment.

. As with other medical devices, avoid pooling of chemicals or fluids that
may contribute to patient skin breakdown or pressure ulcer formation.

. Avoid placing the patient directly on the rigid corner or cable of the
Patient Return Electrode to avoid possible pressure points.

. Follow proper nursing practices and procedures to protect the patient
from pressure ulcers.

. Do not sterilize the Patient Return Electrode.
= Avoid sharp objects and edges at all times.

. Never use disinfectant containing more than 70% alcohol to clean the
Patient Return Electrode. It may cause hardening of the outer skin.

. Only physicians familiar with electrosurgical effects on surgical patients
should operate this device.

Compatibility Statement:

RF Voltage Rating For Neutral Electrodes

The color green as used on Megadyne’s E-Z Clean™ brand non-stick
electrosurgical tips and brand patient return electrode is itself a registered
trademark of Megadyne Medical Products Inc.

The use and proper placement of a patient return electrode is a key
element in the safe and effective use of monopolar electrosurgery,
particularly in the prevention of burns. Follow directions and
recommended practices for the preparation, placement, surveillance, and
use of this patient return electrode.

To reduce the chance of alternate site burns due to alternate current
pathways, the patient, when practical should not be allowed to come
into contact with metal parts that are grounded. It is recognized that
this recommendation may not be practical during certain procedures;
however, to maximize patient safety during the use of electrosurgical
devices, such practices should be minimized.

Electrosurgical cables should be positioned to minimize contact with the
patient and avoid contact with other leads to avoid adversely influencing
the operation of other electronic equipment.

Apparent low power output or failure of the electrosurgical equipment

to function correctly at normal settings may indicate faulty application of
the patient return electrode or failure of an electrical lead. Do not increase
power output before checking for obvious defects or misapplication. For
monopolar surgery, effective contact between the patient and the patient
return electrode must be verified whenever the patient is repositioned.

Use of electrosurgical devices can cause severe electromagnetic
interference in other devices, for patients with cardiac pacemakers,
electrically conductive or other active implants, a possible hazard exists
due to the concentration or re-direction of HF currents. The pacemaker
or other active implant may be damaged due to the interference of HF
currents. In case of doubt, approved qualified advice should be optained
from the device manufacturer.

As with any patient return electrode, skin-to-skin contact (for example
between the arms and body of the patient) should be avoided, for
example by insertion of dry gauze.

When high frequency surgical equipment and physiological monitoring
equipment are used simultaneously on the same patient, any monitoring
electrodes should be placed as far as possible from the surgical
electrodes. Needle monitoring electrodes are not recommended. In all
cases, monitoring systems incorporating high frequency current limiting
devices are recommended.

Megadyne recommends the use of the Patient Return Electrode with the
Megadyne electrosurgical generator and Megadyne accessory devices (i.e.
EZ-CLEAN electrodes and pencils).

Compliant with IEC 60601-2-2 requirements at frequency ratings from 300
to 1,000 kHz.

RF Voltage Rating< 5.5 peak kV, consult electrosurgical generator specifica-
tions.

U.S. Patents 6,053,910 6,214,000 6,454,764 6,544,258 6,582,424, 6,666,859
D707,828, D709,205 Other U.S. and foreign patents issued and pending.
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Universal Plus 0847
Universal Dual Plus 0848

Electrodo de retorno del paciente con polimero
“Espafiol”
INDICACIONES DE USO

Este producto se ha disefiado para utilizarse en intervenciones de
electrocirugia monopolar. El uso previsto de este producto es conducir la
energia electroquirdrgica monopolar del tejido diana de un paciente a una
o dos unidades electroquirdrgicas (UEQ) o generadores.

El uso electroquirurgico esta restringido a generadores electroquirurgicos
monopolares aislados. Este producto no se ha disefiado para
la ablacion por RF.

INSTRUCCIONES DE USO

El producto se ha diseiiado para utilizarse como electrodo de retorno del
paciente y puede reutilizarse durante un periodo de 24 meses en pacientes de
0,35 kg (0,8 libras) o mas (sin restriccion maxima de peso o edad). El electrodo
de retorno del paciente Universal Plus presenta un solo cable, que se conecta
a un generador. El electrodo de retorno del paciente Universal Dual Plus
incorpora dos cables, que se conectan a uno o dos generadores.

Para instalar el electrodo de retorno del paciente Universal Plus o
Universal Dual Plus:

1. Revise el electrodo de retorno del paciente para detectar dafios en el
revestimiento externo, los cables o los conectores (p. ej., agujeros, desgarros,
desgastes o aislamiento deficiente). Cambie el electrodo de retorno del
paciente o los cables antes de usarlos si los componentes eléctricos o

el aislamiento de los cables estan danados o se ha superado la fecha de
caducidad. Deseche correctamente el producto después de su uso, segun
las normas del centro relativas a la eliminacién de residuos biomédicos. Si

el revestimiento externo esta danado, reparelo antes de usarlo. Consulte las
instrucciones de reparacion, que figuran mas abajo.

2. Coloque el electrodo de retorno del paciente en la superficie de
funcionamiento, con el lateral de color verde hacia arriba. No coloque el
electrodo de retorno del paciente directamente sobre una superficie metalica.
El electrodo de retorno del paciente puede colocarse sobre marcos y
dispositivos de posicionamiento.

3. Coloque al paciente directamente sobre el electrodo de retorno del paciente
para maximizar la zona de contacto y aliviar la tension de la elasticidad de la piel.
El electrodo de retorno del paciente no debe colocarse encima del paciente.
Asegurese de que el electrodo permanezca liso y evite que el electrodo se
arrugue o doble bajo el paciente.

4.Si es necesario volver a colocar el electrodo de retorno del paciente bajo este,
tenga cuidado para evitar tensiones excesivas o estiramientos que puedan
provocar la rotura del electrodo u otros dafos.

5. No coloque una cantidad excesiva de ropa de quiréfano u otros materiales
entre el paciente y el electrodo de retorno del paciente. La colocacion de
demasiado material entre el paciente y el electrodo puede reducir el efecto
electroquirurgico. Aunque puede colocar una sdbana y una bajera sobre el
electrodo de retorno del paciente, esto reducira las funciones de alivio de
tensiones. Si utiliza una sébana, deberé colocarla sobre el electrodo y sin
estirarla. Ademads, esta no deberd estar almidonada ni tener arrugas ni dobleces.

6. Para instalar el electrodo de retorno del paciente, introduzca el cable adecuado
(ref. M2K-01, M2K01, M2K-02, M2K02, M2K-03, M2K03, M2K-04, M2K04, M2K-05,
M2K05, M2K-06, M2K06, M2K-08, M2K08, M2K-09 o M2K09) para el generador que
esté usando. Asegurese de que el cable no quede bajo el paciente ni en

una posicion en la que pueda danarse.

7. El electrodo de retorno del paciente Universal Dual Plus puede usarse con
dos generadores independientes. Si utiliza un solo generador con el electrodo
de retorno del paciente Universal Dual Plus, utilice las tapas preacopladas que

se suministran con los cables para cubrir el conector expuesto y recoger el cable
antes de iniciar la intervencion electroquirurgica. Si las tapas estan dafadas o
ausentes, llame al servicio de atencién al cliente de Megadyne y solicite tapas
de repuesto. Si el generador puede utilizarse de acuerdo con una configuracién
simple o doble, utilice la simple. Si el cable estd instalado correctamente, la luz
del generador cambiara de rojo a apagado o a una luz verde en funcién del
modelo de generador. Si la luz no cambia, NO CONTINUE. Péngase en contacto
con el servicio de atencion al cliente de Megadyne.

8. Para instalar el electrodo de retorno del paciente en un generador de
supervisién de la calidad de contacto (CQM), introduzca el extremo del conector
del cable azul (M2K-08, M2K08, M2K-09 o M2K09) en la toma para el electrodo
de retorno del paciente del generador. El indicador luminoso del CQM debera
iluminarse de color verde, indicando que el generador ha reconocido el electrodo
y permite la electrocirugia. Si el indicador luminoso de CQM del generador no
se ilumina tras conectar el electrodo al generador, NO CONTINUE. Péngase en
contacto con el servicio de atencién al cliente de Megadyne. Nota: el electrodo
de retorno del paciente utiliza una tecnologia de limitacion de la corriente que
ha demostrado ser mas segura que el sistema de supervision de la calidad de
contacto por lo que respecta a las quemaduras en el lugar de la almohadilla.

Para desmontar el electrodo de retorno del paciente:

9. Lleve el interruptor del generador a la posicion de apagado o a la posicion
de espera.

10. Desconecte el cable del generador desenchufandolo de la toma. Guarde
los cables cuando no los esté usando para evitar tropezarse o danarlos.

11. El electrodo debe guardarse en la mesa de operaciones o en una zona
alejada de objetos pesados o punzantes cuando no se esté usando.

Instrucciones de limpieza y cuidado:

12. Limpie/desinfecte el electrodo de retorno del paciente y el cable con
cualquiera de las soluciones siguientes:

solucién suave de lejia (10:1); glutaraldehido; o-fenilfenol; o-bencil-p-clorofenol;
p-terciario amilfenol. Aclare minuciosamente el electrodo de retorno del
paciente con agua limpia para eliminar cualquier residuo de las soluciones
de limpieza. Si no se elimina la acumulacion de residuos quimicos, puede
producirse un fallo prematuro del revestimiento externo.

El alcohol y otros desinfectantes potentes pueden generar manchas o el
endurecimiento del revestimiento externo del electrodo. No utilice soluciones
de limpieza gue contengan peréxido.

13. Evite que las soluciones de limpieza o el agua para aclarar entren en
contacto con los conectores metalicos.

14. Seque el electrodo de retorno antes del siguiente uso.

Transporte:

] No tire, levante ni transporte el electrodo por el cable. Podria provocar un
fallo eléctrico.

. Manipule el electrodo de retorno del paciente con cuidado. Retirelo con
cuidado de la mesa o de cualquier otro equipo quirdrgico.

. El electrodo de retorno del paciente debe enrollarse o doblarse sin apretar
y sostenerse con ambos brazos durante el transporte.

. El transporte del electrodo sin una buena sujecion puede provocar el
estiramiento del revestimiento externo, lo que daria lugar a una tension
indebida y a su rotura.

. Silevanta el producto por las esquinas, puede provocar el estiramiento del
revestimiento externo y ocasionar marcas o desgarros.

Reparacion:

. Para reparar los dafnos de la capa externa del electrodo, puede utilizar el kit
de reparacién de MEGADYNE y unas tijeras. Siga las instrucciones de uso
que se suministran con el kit de reparacién para obtener mas informacion.

. Si el electrodo de retorno del paciente no funciona segun lo previsto,
asegurese de que un técnico biomédico mida la resistencia de los cables
y la conexiéon de esquina. Si la resistencia resultante es superior a 3 ohmios
de extremo a extremo para todos los cables excepto para el M2K-08,
M2K08, M2K-09 o M2K09, deje de utilizar el electrodo y los cables y
pdéngase en contacto con el servicio de atencién al cliente de Megadyne
para cambiar el cable o el electrodo de retorno del paciente segun las
condiciones de la garantia.

= Por lo que respecta a los cables M2K-08, M2K08, M2K-09 o M2K09, si la lectura
capacitiva no se ajusta a un intervalo de entre 90 nF y 110 nF de extremo
a extremo, deje de usar el cable y péngase en contacto con el servicio de
atencion al cliente para cambiarlo seguin las condiciones de la garantia.

Calentamiento y enfriamiento:

= Puede colocar al paciente sobre un electrodo de retorno del paciente
precalentado para reducir al minimo la pérdida de calor del paciente.
El electrodo de retorno del paciente puede precalentarse colocandolo
debajo o encima del dispositivo de calentamiento del paciente.
El electrodo de retorno del paciente NO debe usarse en lugar del
dispositivo de calentamiento del paciente.

. Siga las instrucciones de uso del fabricante del dispositivo de
calentamiento del paciente para evitar la hipertermia del
paciente o las lesiones térmicas.

Advertencias:

. El electrodo de retorno del paciente utiliza una tecnologia de limitacién de la
corriente que limita automéaticamente la corriente del circuito en caso de que
la zona de contacto existente entre el electrodo y el paciente sea inferior a los
niveles predeterminados. Por lo tanto, la alarma del generador de CQM no
sonara si el paciente no esté en contacto con el electrodo. La tecnologia
de limitacion de corriente integrada en el electrodo se ha disefiado para
evitar quemaduras en la zona del parche al limitar automaticamente la
corriente del circuito en caso de que la zona de contacto existente entre
el paciente y el electrodo sea inferior a los niveles predeterminados, lo
que provoca una reduccién considerable del efecto electroquirdrgico.

. Utilice los valores de potencia mas bajos posibles para lograr el
efecto deseado.

= Utilicelo solo con generadores aislados.

. El electrodo de retorno del paciente Universal Plus o Universal Dual Plus
puede usarse con pacientes con un peso = 0,35 kg (0,8 Ib). No existe una
restriccion de peso maximo.

. No coloque el electrodo de retorno del paciente directamente sobre una
superficie metalica.

. No utilice el electrodo de retorno del paciente con los modos
especializados de los generadores. Por ejemplo, los modos HIGH CUT
0 ENDO CUT cuando se utilicen las series ERBE ICC 200, 300, 350 o VIO
de generadores electroquirdrgicos. Si lo hace, puede provocar un
efecto electroquirdrgico distinto del previsto.

. Cuando el generador esté en funcionamiento, mantenga los accesorios
activos y el electrodo de retorno del paciente alejados del paciente
(a menos que los esté usando) o guardelos en un recipiente con
aislamiento eléctrico.

= No utilice el electrodo de retorno del paciente si este presenta cortes
o desgarros que expongan el polimero.

. El riesgo de ignicion de gases inflamables o de otros materiales es inherente
ala electrocirugia y no es posible eliminarlo del disefio del producto.
Deben tomarse precauciones para evitar el contacto de los materiales y las
sustancias inflamables con los electrodos electroquirdrgicos, tanto si se trata
de productos de preparacion de la piel o anestésicos, como si se trata de
sustancias derivadas de los procesos naturales del organismo u originadas
en paios quirdrgicos, tubos traqueales u otros materiales. Para evitar el
riesgo de combustion en la traquea, no utilice nunca la electrocirugia para
acceder a la traquea durante una traqueostomia.

. Cuando se lleven a cabo intervenciones quirdrgicas en las que una corriente
de alta frecuencia pueda recorrer partes del cuerpo en una seccion transversal
relativamente pequena (p. ej,, circuncisiones), puede que sea conveniente
utilizar técnicas bipolares para evitar dafios no deseados en los tejidos.

. Sino tapa el cable adicional del electrodo de retorno del paciente Universal
Dual Plus durante el uso, podria originarse un riesgo eléctrico.

Precauciones:

. Consulte el manual de funcionamiento del fabricante del generador
para obtener mas informacion sobre el uso adecuado del equipo
electroquirurgico.

= Como ocurre con otros productos médicos, evite la acumulacién de
productos quimicos o liquidos que puedan contribuir a la ruptura de
la piel del paciente o a la formacién de ulceras por presion.

Evite colocar al paciente directamente sobre la esquina rigida o el cable del
electrodo de retorno del paciente para evitar posibles puntos de presion.

Siga las practicas y los procedimientos de enfermeria adecuados
para proteger al paciente frente a Ulceras por presion.

No esterilice el electrodo de retorno del paciente.
Evite los objetos y los bordes afilados en todo momento.

No utilice nunca desinfectantes que contengan mas de un 70 % de
alcohol para limpiar el electrodo de retorno del paciente. Esto puede
provocar el endurecimiento del revestimiento externo.

Solo deben utilizar este producto aquellos médicos que conozcan
los efectos electroquirurgicos en pacientes de cirugia.

El uso y la colocacion correcta del electrodo de retorno del paciente son
esenciales para garantizar un uso seguro y eficaz de la electrocirugia
monopolar, especialmente para la prevencién de quemaduras. Siga las
directrices y las practicas recomendadas de preparacién, colocacién,
vigilancia y uso de este electrodo de retorno del paciente.

Para reducir las posibilidades de quemaduras en distintos lugares a través
de las distintas vias de la corriente alterna, asegurese de que no entre en
contacto con piezas metalicas conectadas a tierra. Es posible que esta
recomendacion no sea aplicable a determinadas intervenciones. Sin
embargo, para maximizar la seguridad del paciente durante el uso de
dispositivos electroquirdrgicos, conviene reducir al minimo dichas practicas.

Los cables electroquirurgicos deben colocarse de modo que se reduzca
al minimo el contacto con el paciente y se evite el contacto con otros
cables para prevenir la influencia negativa en el funcionamiento de otros
equipos electronicos.

Una salida de potencia aparentemente baja o un funcionamiento incorrecto
del equipo electroquirdirgico con valores normales pueden indicar una
aplicacion incorrecta del electrodo de retorno del paciente o el fallo de un
cable eléctrico. No aumente la potencia de salida a menos que esté seguro de
que no existen daios evidentes y el uso es correcto. Por lo que respecta a la
cirugia monopolar, debe verificar el contacto entre el paciente y el electrodo de
retorno del paciente siempre que se vuelva a colocar al paciente.

El uso de dispositivos electroquirurgicos puede provocar interferencias
electromagnéticas importantes en otros dispositivos. Por lo que respecta
a los marcapasos y otros implantes activos con conduccién eléctrica,
existe cierto riesgo derivado de la concentracion o redireccion de las
corrientes de alta frecuencia. Los marcapasos u otros implantes activos
podrian danarse por interferencia de las corrientes de alta frecuencia.

En caso de duda, péngase en contacto con el fabricante del dispositivo
para obtener mas informacion.

Como ocurre con cualquier otro electrodo de retorno del paciente, debe
evitar el contacto piel con piel (como por ejemplo entre los brazos y el
cuerpo del paciente) colocando, por ejemplo, una gasa seca.

Cuando un equipo quirurgico de alta frecuencia y un equipo de
supervision fisiolégica se utilizan simultdneamente en el mismo paciente,
los electrodos de supervision deben colocarse lo més alejados posible

de los electrodos quirurgicos. No se recomienda el uso de electrodos de
supervision de aguja. En todos los casos, se recomiendan los sistemas de
supervision que incorporan dispositivos de limitacién de corriente de alta
frecuencia.

Declaracion de compatibilidad:

Megadyne recomienda el uso del electrodo de retorno del paciente con
el generador electroquirtrgico Megadyne y los accesorios Megadyne
(es decir, electrodos y bisturies EZ-CLEAN).

Tension nominal de RF para electrodos neutros
Compatible con los requisitos de la norma IEC 60601-2-2 con tensiones
de frecuencia de entre 300y 1.000 kHz.
Valor de voltaje de RF < 5,5 kV méx., consulte las especificaciones del
generador electroquirdrgico.
Patentes estadounidenses 6.053.910; 6.214.000; 6.454.764;
6.544.258; 6.582.424; 6.666.859;

D707,828 y D709,205. Otras patentes estadounidenses y
extranjeras otorgadas y pendientes.

El color verde, tal y como se utiliza en las puntas para electrobisturies
antiadherentes E-Z Clean™ y en el electrodo de retorno del paciente de
Megadyne, es una marca comercial registrada de Megadyne Medical Products Inc.
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Universal Plus 0847
Universal Dual Plus 0848

Patienten-Gegenelektrode mit Polymer
+Deutsch”

INDIKATIONEN ZUM GEBRAUCH

Dieses Gerét ist zum Gebrauch mit monopolarer Elektrochirurgie vorgesehen.
Der vorgesehene Gebrauch dieses Geréts ist die Weiterleitung von monopolarer
elektrochirurgischer Energie vom Zielgewebe eines Patienten zuriick zu einem
oder zwei Elektrochirurgiegeraten (ESU) oder Generatoren.

Elektrochirurgischer Gebrauch ist beschrankt auf die Verwendung mit isolierten
monopolaren elektrochirurgischen Generatoren. Das Gerat ist nicht fir
HF-Ablation geeignet.

GEBRAUCHSANLEITUNG

Das Gerat ist zum Gebrauch (iber 24 Monate als wiederverwendbare Patienten-
Gegenelektrode fiir alle Patienten ab einem Gewicht von 0,35 kg (0,8 Ib) und
ohne Gewichtsobergrenze bzw. Altersbegrenzung vorgesehen. Die Universal
Plus Patienten-Gegenelektrode hat ein einzelnes Kabel, das an einen Generator
angeschlossen wird. Die Universal Dual Plus Patienten-Gegenelektrode hat zwei
Kabel, die an zwei Generatoren angeschlossen werden.

Installation der Universal Plus oder Universal Dual Plus Patienten-
Gegenelektrode:

1. Priifen Sie die Patienten-Gegenelektrode auf Schaden am AuBenmantel,

am Kabel/an den Kabeln oder am Steckverbinder/an den Steckverbindern
(z.B.Locher, Risse, Ablésungen, beschadigte Isolierung). Ersetzen Sie die
Patienten-Gegenelektrode oder das bzw. die Kabel vor dem Gebrauch, wenn
elektrische Komponenten oder die Kabelisolierung beschadigt sind oder wenn

das Ablaufdatum tberschritten wurde. Entsorgen Sie den Filter nach dem
Gebrauch ordnungsgemaB entsprechend der Richtlinie der Institution fiir die
Entsorgung von biomedizinischem Abfall. Wenn der AuBenmantel beschédigt ist,
muss er vor dem Gebrauch repariert werden. Reparaturanweisungen sind

weiter unten zu finden.

2.Legen Sie die Patienten-Gegenelektrode auf die Operationsflache, mit der
griinen Seite nach oben. Legen Sie die Patienten-Gegenelektrode nicht direkt auf
eine Metallfldche. Die Patienten-Gegenelektrode kann auf Positioniervorrichtungen
und Rahmen gelegt werden.

3. Positionieren Sie den Patienten direkt auf der Patienten-Gegenelektrode,
um eine moglichst groBe Patientenkontaktflache und beste Entlastung

von Zugspannungen auf der Hautoberfldche zu erhalten. Die Patienten-
Gegenelektrode nicht auf dem Patienten verwenden. Stellen Sie sicher, dass
die Elektrode glatt bleibt und vermeiden Sie Knitterstellen oder ein Umfalten
der Elektrode unter dem Patienten.

4.Wenn die Patienten-Gegenelektrode unter dem Patienten umplatziert werden
muss, achten Sie darauf, dass keine hohen Zugspannungen oder Dehnungen
entstehen, durch die die Elektrode zerreiBen oder beschadigt werden kann.

5.Legen Sie keine groBen Mengen Laken oder andere Stoffe zwischen den
Patienten und die Patienten-Gegenelektrode. Wenn zwischen Patient und
Elektrode zu viel Material vorhanden ist, wird eventuell der elektrochirurgische
Effekt abgeschwacht. Ein Laken oder Stecklaken kann auf die Patienten-
Gegenelektrode gelegt werden; das verringert jedoch die Eigenschaften

zur Scherkraftverringerung. Wenn ein Laken verwendet wird, muss dieses

lose auf die Elektrode gelegt werden; es darf nicht gestarkt sein und es darf
keine Knitterstellen oder Falten aufweisen.

6. Zur Installation der Patienten-Gegenelektrode muss der richtige
Kabelsteckverbinder fiir den verwendeten Generator angeschlossen werden

(REF M2K-01, M2K01, M2K-02, M2K02, M2K-03, M2K03, M2K-04, M2K04, M2K-05,
M2KO05, M2K-06, M2K06, M2K-08, M2K08, M2K-09 oder M2K09). Achten Sie darauf,
dass sich das Kabel nicht unter dem Patienten oder an einer Stelle befindet, an der
es beschadigt werden konnte.

7. Die Universal Dual Plus Patienten-Gegenelektrode kann mit zwei separaten
Generatoren verwendet werden. Wenn die Universal Dual Plus Patienten-
Gegenelektrode nur mit einem Generator verwendet wird, verschlieen Sie

den freiliegenden Steckverbinder des nicht benétigten Kabels mit dem
angebrachten Verschluss und sichern Sie das Kabel so, dass es nicht im Weg

ist, bevor die elektrochirurgische Operation begonnen wird. Sind Verschliisse
beschadigt oder fehlen sie ganz, wenden Sie sich an den Kundendienst von
Megadyne, um eine Ersatzelektrode anzufordern. Wenn der Generator die Auswahl
einer oder zweier Platten gestattet, wahlen Sie eine Platte als Option aus. Wenn das
Kabel richtig angebracht ist, wechselt die Generatorleuchte je nach Generator von
rot zu griin oder die rote Leuchte erlischt. Wenn die Leuchte unverandert bleibt,
DURFEN SIE NICHT WEITERARBEITEN. Wenden Sie sich an Ihren
Megadyne-Kundendienstberater.

8.Wenn die Patienten-Gegenelektrode in einem Generator mit
Uberwachungssystem (contact quality monitoring, CQM) fiir die
Kontakteigenschaften installiert werden soll, schlieen Sie das Ende mit dem
blauen Kabelsteckverbinder (M2K-08, M2K08, M2K-09 oder M2K09) an die Buchs

e flir die Patienten-Gegenelektrode im Generator an. Die CQM-Leuchte muss nun
griin leuchten. Das zeigt an, dass die Elektrode vom Generator erkannt wurde

und die Anwendung von Elektrochirurgie ermdglicht. Wenn die CQM-Leuchte nach
dem AnschlieBen der Elektrode an den Generator nicht leuchtet, DURFEN SIE NICHT
WEITERARBEITEN. Wenden Sie sich an lhren Megadyne-Kundendienstberater.
Hinweis: Die Patienten-Gegenelektrode nutzt eine Strombegrenzungstechnologie,
die hinsichtlich Verbrennungen an der Elektroden-Anbringungsstelle sicherer ist
als ein Uberwachungssystem fiir die Kontakteigenschaften.

Zerlegen der Patienten-Gegenelektrode:
9. Schalten Sie den Generator AUS oder auf STANDBY.

10. Ziehen Sie das Kabel vom Generator ab. Bewahren Sie die Kabel bei
Nichtgebrauch gesichert auf, damit sie keine Stolpergefahr verursachen oder
beschadigt werden kénnen.

11. Die Elektrode muss bei Nichtgebrauch entweder auf dem Operationstisch oder
in einem Bereich abseits schwerer oder scharfer Gegenstéande aufbewahrt werden.

Anweisungen zur Reinigung und Pflege:

12. Reinigen bzw. desinfizieren Sie die Patienten-Gegenelektrode und das Kabel
mit einer der folgenden Losungen:

milde Bleichmittelldsung (10:1); Glutaraldehyd; o-Phenylphenol; o-Benzyl-p-
Chlorophenol; p-tertidres Amylphenol. Spiilen Sie die Patienten-Gegenelektrode
griindlich mit sauberem Wasser, um Riicksténde der Reinigungslosung zu
entfernen. Wenn Chemikalienablagerungen nicht

komplett entfernt werden, kann der AuBenmantel vorzeitig versagen.

Alkohol und andere starke Desinfektionsmittel konnen Flecken verursachen
oder den AuBBenmantel der Elektrode verspréden. Keine Reinigungslésungen

mit Peroxid verwenden.

13.Verhindern Sie, dass Reinigungslosung oder Spilwasser in Kontakt mit
den Metallsteckverbindern gelangt.

14.Trocknen Sie die Gegenelektrode vor dem nachsten Gebrauch.

Transport:

= Ziehen, heben oder tragen Sie die Elektrode nicht am Kabel. Das kann
zu einem elektrischen Schaden fiihren.

. Gehen Sie stets sorgfaltig mit der Patienten-Gegenelektrode um. Entfernen
Sie sie behutsam vom Tisch oder von anderen chirurgischen Instrumenten.

. Die Patienten-Gegenelektrode muss lose aufgerollt oder gefaltet und
beim Tragen flach gewogen gehalten werden (wie ein Baby).

. Wenn die Elektrode frei hdngend getragen wird, kann sich der AuBenmantel
dehnen und Spannungen erzeugen, die zu einer Auftrennung fiihren.

= Wenn Sie das Produkt an den Ecken anheben, kann sich der AuBenmantel
dehnen und Dehnungsstreifen oder Risse verursachen.

Reparatur:

. Die AuBBenbeschichtung der Elektrode kann mit einem MEGADYNE-
Reparatursatz und einer Schere einfach repariert werden. Weitere
Informationen finden Sie in den Anweisungen, die mit dem Reparatursatz
mitgeliefert werden.

. Falls die Patienten-Gegenelektrode nicht wie erwartet funktioniert, kann
ein Biomedizintechniker den Widerstand der Kabel und der Eckverbindung
messen. Wenn der resultierende Widerstand bei allen Kabeln mit Ausnahme
der Kabel M2K-08, M2K08, M2K-09 oder M2K09 groBer als 3 Ohm
(Durchgang) ist, entfernen Sie die Elektrode und die Kabel aus dem Einsatz
und wenden Sie sich an den Megadyne-Kundendienst, um unter den
geltenden Garantiebedingungen eine Patienten-Gegenelektrode als Ersatz
oder ein Ersatzkabel zu erhalten.

. Bei den Kabeln M2K-08, M2K08, M2K-09 oder M2K09 muss das jeweilige
Kabel aus dem Einsatz entfernt werden, wenn ein kapazitiver Messwert
auBBerhalb des Bereichs 90 nF bis 110 nF (Durchgang) erhalten wird; wenden
Sie sich flr Ersatz entsprechend den Garantiebestimmungen an lhren
Kundendienstberater.

Vorwarmen und Kiihlen:

. Der Patient kann auf eine vorgewarmte Patienten-Gegenelektrode gelegt
werden, um den Warmeverlust des Patienten gering zu halten. Die Patienten-
Gegenelektrode kann vorgewarmt werden, indem sie unter oder tiber eine
Patienten-Warmevorrichtung platziert wird. Die Patienten-Gegenelektrode
darf NICHT anstelle einer Patienten-Warmevorrichtung verwendet werden.

= Befolgen Sie die Gebrauchsanweisungen des Herstellers der Patienten-
Warmevorrichtung, um Hyperthermie oder thermische Verletzungen
des Patienten zu vermeiden.

Warnhinweise:

= Die Patienten-Gegenelektrode nutzt eine Strombegrenzungstechnologie,
die die Stromstarke automatisch begrenzt, wenn die Kontaktflache
zwischen der Elektrode und dem Patienten unter einen vorbestimmten
Pegel abfallt. Daher ertont kein CQM-Generatoralarm, wenn der Patient
keinen Kontakt mit der Elektrode hat. Die in die Elektrode eingebaute
Strombegrenzungstechnologie soll Verbrennungen an der Elektroden-
Anbringungsstelle verhindern, indem die Stromstarke im Stromkreis
automatisch begrenzt wird, wenn die Kontaktflache zwischen Patient und
Elektrode unter einen vorbestimmten Pegel abfllt; das fiihrt zu
einer merklichen Verringerung des elektrochirurgischen Effekts.

= Verwenden Sie die niedrigst mogliche Leistungseinstellung, um den
gewiinschten Effekt zu erzielen.

. Die Elektrode darf nur mit isolierten Generatoren verwendet werden.

. Die Patienten-Gegenelektroden Universal Plus oder Universal Dual Plus
konnen fir Patienten mit einem Gewicht von > 0,35 kg (0,8 Ib) verwendet
werden. Es gibt kein zuldssiges Hochstgewicht.

. Legen Sie die Patienten-Gegenelektrode nicht direkt auf eine Metallfléche.

. Verwenden Sie die Patienten-Gegenelektrode nicht mit Spezialbetriebsarten
des Generators. Beispielsweise mit den Betriebsarten HIGH CUT oder ENDO
CUT der Elektrochirurgie-Generatoren der Serie ERBE ICC 200, 300, 350 oder
VIO. Das konnte zu einem unerwartet andersartigen elektrochirurgischen
Effekt fiihren.

= Wenn der Generator betriebsbereit ist, halten Sie aktive Zubehérteile vom
Patienten und von der Patienten-Gegenelektrode fern, wenn diese nicht
verwendet wird, oder bewahren Sie sie in einem elektrisch isolierten
Behélter auf.

= Verwenden Sie keine Patienten-Gegenelektroden mit Schnitten oder Rissen,
die das Polymer offenlegen; solche Elektroden mussen vor dem Gebrauch
repariert werden.

. Das Risiko einer Entziindung brennbarer Gase oder anderer Stoffe ist
bei der Elektrochirurgie unvermeidlich und kann durch das Geratedesign
nicht eliminiert werden. Es missen VorsichtsmaBnahmen getroffen
werden, um den Kontakt von brennbaren Materialien und Stoffen mit
elektrochirurgischen Elektroden zu vermeiden; diese konnen die Form
eines Anasthetikums oder Hautpraparats haben und werden durch nattirliche
Vorgange in Kdrperhohlen gebildet oder entstehen in OP-Abdecktiichern,
Trachealtuben oder anderen Materialien. Zur Vermeidung des Risikos von
Trachealfeuer darf bei Tracheostomie-Verfahren niemals anhand
von Elektrochirurgie in die Trachea eingedrungen werden.

. Bei chirurgischen Verfahren, in denen hochfrequenter Strom
durch Korperteile mit einem relativ kleinen Querschnitt stromt
(z. B. Beschneidungen), kann die Anwendung von bipolaren Techniken
wiinschenswert sein, um unerwiinschte Gewebeschaden zu vermeiden.

. Wenn das zusétzliche Kabel der Universal Dual Plus Patienten-
Gegenelektrode beim Gebrauch nicht verschlossen wird, besteht
Stromschlaggefahr.

Vorsichtshinweise:

. Die korrekte Verwendung von elektrochirurgischen Instrumenten kann in
der Bedienungsanleitung des Generatorherstellers nachgeschlagen werden.

. Wie bei anderen medizinischen Geréten dirfen sich keine Chemikalien oder
Flissigkeiten ansammeln, die eine Zustandsverschlechterung der Haut des
Patienten oder Dekubitusbildung erleichtern.

L] Platzieren Sie den Patienten nicht direkt auf der festen Kante oder auf
dem Kabel der Patienten-Gegenelektrode, um Druckstellen zu vermeiden.

L] Befolgen Sie angemessene Pflegemethoden und -verfahren, um den
Patienten vor Dekubitusbildung zu schiitzen.

L] Sterilisieren Sie die Patienten-Gegenelektrode nicht.
= Vermeiden Sie stets scharfe Gegenstande und Kanten.

L] Verwenden Sie niemals Desinfektionsmittel mit mehr als 70 % Alkohol zum
Reinigen der Patienten-Gegenelektrode. Das kdnnte zur Versprodung des
AuBenmantels fihren.

. Nur Arzte, die mit elektrochirurgischen Effekten von OP-Patienten vertraut
sind, diirfen dieses Gerat bedienen.

L] Der Gebrauch und die korrekte Platzierung einer Patienten-Gegenelektrode
ist fur die sichere und effektive Nutzung monopolarer Elektrochirurgie
entscheidend, besonders zur Vermeidung von Verbrennungen. Befolgen
Sie die Anweisungen und empfohlenen Praktiken fiir die Vorbereitung,
Platzierung, Beaufsichtigung und Verwendung dieser
Patienten-Gegenelektrode.

. Um die Gefahr von Verbrennungen an anderen als den gewtinschten Stellen
aufgrund des Stromflusses zu vermindern, sollte der Patient, wenn maoglich,
nicht mit geerdeten Metallteilen in Beriihrung kommen. Es ist uns bewusst,
dass diese Empfehlung bei bestimmten Verfahren nicht praktikabel ist; fur
hochste Patientensicherheit bei der Anwendung von elektrochirurgischen
Instrumenten sollten solche Praktiken jedoch mdglichst minimiert werden.

. Elektrochirurgische Kabel miissen so verlegt werden, dass der Kontakt
mit dem Patienten moglichst minimal gehalten wird; auerdem sollte
der Kontakt mit anderen Leitungen vermieden werden, damit der Betrieb
anderer elektronischer Ausrlistungen nicht gestort wird.

L] Offensichtliche schwache Leistung oder inkorrekte Funktionsweise der
elektrochirurgischen Instrumente bei normalen Einstellungen kann auf
eine fehlerhafte Anwendung der Patienten-Gegenelektrode oder den Ausfall
eines elektrischen Kabels hinweisen. Erhohen Sie die Leistung nicht, bevor
nicht eine Prifung auf offensichtliche Fehler oder falsche Anwendung
durchgefiihrt wurde. Bei monopolarer Chirurgie muss der effektive Kontakt
zwischen Patient und Patienten-Gegenelektrode immer dann Uberpriift
werden, wenn der Patient umplatziert wird.

L] Die Verwendung von elektrochirurgischen Instrumenten kann zu schweren
elektromagnetischen Stérungen anderer Gerate flihren, fiir Patienten
mit Herzschrittmachern stellen elektrisch leitfahige oder sonstige aktive
Implantate aufgrund der Konzentration oder Umleitung von HF-Strémen
eine potenzielle Gefahr dar. Der Herzschrittmacher oder sonstige aktive
Implantate kdnnen aufgrund der Stérungen durch HF-Stréme beschadigt
werden. Im Zweifelsfall wenden Sie sich an den Gerétehersteller, um eine
qualifizierte Beratung zum Sachverhalt sowie eine abschlieBende Bestatigung
der richtigen Vorgehensweise einzuholen.

. Wie bei allen Patienten-Gegenelektroden sollte Haut-Haut-Kontakt
(beispielsweise zwischen Armen und Rumpf des Patienten) vermieden
werden, beispielsweise durch Einlegen von trockener Gaze.

L] Wenn hochfrequente chirurgische Instrumente und physiologische
Uberwachungsgerite gleichzeitig am selben Patienten verwendet
werden, miissen Uberwachungselektroden so weit wie méglich von
den chirurgischen Elektroden entfernt gelegt werden. Nadelelektroden
sind nicht als Uberwachungselektroden empfehlenswert. In allen Féllen
sind Uberwachungssysteme mit Hochfrequenz-Strombegrenzergeriten
empfehlenswert.

Kompatibilitdtserklarung:

L] Megadyne empfiehlt den Gebrauch der Patienten-Gegenelektrode mit
dem Megadyne-Elektrochirurgie-Generator und Megadyne-Zubehorgeréten
(d. h. EZ-CLEAN-Elektroden und -Stifte).

HF-Spannungsnennwert fiir neutrale Elektroden
Konform mit den Anforderungen von IEC 60601-2-2 bei Frequenzwerten
zwischen 300 bis 1000 kHz.
HF-Spannungsleistung < 5,5 kV; bitte technische Daten des
Elektrochirurgiegenerators nachlesen.

US-Patente 6,053,910 6,214,000 6,454,764 6,544,258 6,582,424, 6,666,859
D707,828, D709,205 Andere US-Patente und
auslandische Patente ausgestellt und angemeldet.
Die bei haftfreien elektrochirurgischen Spitzen der Marke Megadyne E-Z
CLEAN™ und bei Marken-Patienten-Gegenelektroden verwendete Farbe
Grin ist selbst eine eingetragene Marke von Megadyne Medical Products Inc.
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Electrode de retour patient avec polymére
« Francais »

INDICATIONS

Cet appareil est prévu pour étre utilisé lorsque I'électrochirurgie monopolaire
est conseillée. Lappareil est congu pour conduire I'énergie électrochirurgicale
monopolaire du tissu cible d’un patient vers un ou deux appareils
d‘électrochirurgie, ou générateurs.

L'utilisation en électrochirurgie est limitée aux générateurs électrochirurgicaux
monopolaires isolés. L'appareil n'est pas prévu pour des interventions d'ablation
par radiofréquence.

MODE D’EMPLOI

L'appareil doit étre utilisé en tant quélectrode de retour patient réutilisable pendant
24 mois pour tous les patients de 0,35 kg et plus (sans limitation maximale de poids
et d'age). Lélectrode de retour patient Universal Plus posséde un seul cable qui se
connecte a un générateur. Lélectrode de retour patient Universal

Dual Plus posséde deux cables qui se connectent a un ou deux générateurs.

Pour installer I'électrode de retour patient Universal Plus ou Universal
Dual Plus :

1. Inspectez I'électrode de retour patient pour détecter tout dommage

sur le revétement extérieur, le ou les cables ou le ou les connecteurs (par
exemple des trous, des accrocs, des écailles, une isolation endommagée).
Remplacez I'électrode de retour patient ou le ou les cables avant utilisation
si les composants électriques ou l'isolation des cables sont endommagés ou
si la date d'expiration est atteinte. Mettez ce produit au rebut conformément
ala réglementation de 'établissement concernant I'élimination des déchets
biomédicaux. Si le revétement extérieur est endommagé, réparez-le avant
utilisation. Voir les instructions de réparation ci-dessous.

2. Placez I'électrode de retour patient sur la surface d'intervention, en
orientant la face verte vers le haut. Ne placez pas I'électrode de retour patient
directement sur une surface métallique. Lélectrode de retour patient peut étre
placée sur des dispositifs de positionnement et des chassis.

3. Placez le patient directement sur I'électrode de retour patient pour maximiser
la zone de contact avec le patient et réduire le cisaillement de la peau. Lélectrode
de retour patient ne doit pas reposer sur le patient. Assurez-vous que |'électrode
reste lisse et évitez les pliures de I'électrode sous le patient.

4., Si I'électrode de retour patient doit étre repositionnée sous le patient,
prenez soin de ne pas provoquer d'étirement pouvant endommager ou
rompre I'électrode.

5. Ne placez pas de quantités excessives de draps ou d'autres tissus entre le patient
et électrode de retour patient. Une épaisseur trop importante de tissus entre le
patient et électrode peut conduire a une réduction de l'effet électrochirurgical. Un
drap ou une alaise peut étre placé sur I'électrode de retour ; toutefois, cela réduit les
caractéristiques de réduction du cisaillement. Si un drap est utilisé, il doit reposer de
maniere souple sur I‘électrode et il ne doit pas étre amidonné ni comporter de plis.

6. Pour installer I'électrode de retour patient, insérez le connecteur de cable
qui convient (REF. M2K-01, M2K01, M2K-02, M2K02, M2K-03, M2K03, M2K-04,
M2K04, M2K-05, M2K05, M2K-06, M2K06, M2K-08, M2K08, M2K-09 ou M2K09)
pour le générateur qui va étre utilisé. Assurez-vous que le cable n'est pas placé
sous le patient ou dans un endroit ou il pourrait étre endommagé.

7. Lélectrode de retour patient Universal Dual Plus peut étre utilisée avec deux
générateurs distincts. Lorsque vous utilisez un seul generateur avec I'électrode
de retour patient Universal Dual Plus, utilisez le capuchon pré-attaché fourni
avec chaque cable pour recouvrir le connecteur exposé, puis éloignez le

cable avant de commencer l'intervention électrochirurgicale. Si le capuchon
est endommagé ou perdu, contactez le service clientele Megadyne pour le
remplacer. Si le générateur permet de sélectionner une ou deux plaques,
sélectionnez l'option a une seule plaque. Si le cable est correctement installé,
le voyant du générateur passe du rouge au vert ou séteint, selon le modéle

du générateur. Si le voyant ne change pas, NE POURSUIVEZ PAS LA

PROCEDURE. Contactez votre représentant du service clientéle Megadyne.

8. Pour installer I'électrode de retour patient dans un générateur dédié de
controle de la qualité de contact (CQM), insérez le connecteur du céble bleu
(M2K-08, M2K08, M2K-09 ou M2K09) dans la prise de I'électrode de retour
patient sur le générateur. Le voyant CQM devrait passer au vert, indiquant
que l'électrode a été reconnue par le générateur et peut étre utilisée pour
I'électrochirurgie. Si le voyant CQM ne s'allume pas une fois que vous avez
connecté I'électrode au générateur, NE POURSUIVEZ PAS LA PROCEDURE.
Contactez votre représentant du service clientéle Megadyne. Remarque :
I'électrode de retour patient utilise une technologie de limitation de courant
qui est plus stre que le systeme de contrdle de la qualité de contact pour
les briilures de contact au niveau de la plaque.

Pour démonter I'électrode de retour patient :
9. Mettez le générateur sur la position « OFF » ou « STANDBY ».

10. Déconnectez le cable du générateur en le débranchant. Rangez les cables
lorsqu'ils ne sont pas utilisés pour éviter de les endommager ou de trébucher.

11. Lélectrode doit étre rangée soit sur la table de salle d'opération soit dans
une zone éloignée des objets lourds ou tranchants lorsqu'elle n'est pas utilisée.

Instructions de nettoyage et d’entretien :

12. Nettoyez/désinfectez I'électrode de retour patient et le cable avec I'une des
solutions suivantes :

solution d’eau de Javel (10 mesures d’eau pour 1 mesure d'eau de javel) ;
glutaraldéhyde ; o-phénylphénol ; o-benzyle-p-chlorophénol ; p-amylphénol
tertiaire. Rincez soigneusement I'électrode de retour patient avec de I'eau
claire pour enlever tout résidu de solution de nettoyage. L'accumulation
de résidus chimiques peut causer une défaillance prématurée du revétement
extérieur.

L'alcool et autres désinfectants forts peuvent tacher le revétement extérieur
de I'électrode ou provoquer son durcissement. Ne pas utiliser les solutions de
nettoyage contenant du peroxyde.

13. Evitez tout contact entre la solution de nettoyage ou l'eau de rincage et
les connecteurs métalliques.

14. Séchez I'électrode de retour avant la prochaine utilisation.

Transport:

= Ne tirez pas sur le cable et ne portez pas I'appareil par le cable. Cela peut
provoquer une panne électrique.

. Manipulez toujours avec soin I'électrode de retour patient. Retirez-la
délicatement de la table ou d'un autre équipement chirurgical.

. L'électrode de retour patient doit étre enroulée ou pliée lachement,
et tenue délicatement (comme un bébé) lorsqu'elle est transportée.

= Letransport négligent de I'électrode risque d’étirer le revétement
extérieur et de le rompre.

. Soulever le produit par les coins risque également d’étirer le revétement
extérieur et de le déchirer.

Réparation :

=  Lesdommages causés au revétement externe de I'électrode peuvent étre
facilement réparés a I'aide du kit de réparation MEGADYNE et de ciseaux.
Suivez le mode d’emploi fourni avec le kit de réparation pour obtenir plus
d'informations.

. Si I'électrode de retour patient ne fonctionne pas comme prévu,
un technicien biomédical peut mesurer la résistance des cables et des
connexions. Si la résistance obtenue est supérieure a 3 ohms de bout
en bout pour tous les cables a I'exception des cables M2K-08, M2K08,
M2K-09 ou M2K09, cessez d'utiliser I'électrode et les cables, puis
contactez le service clientéle Megadyne pour remplacer I'électrode
ou les cables selon les conditions de la garantie.

. Pour les cables M2K-08, M2K08, M2K-09 ou M2K09, lorsque la mesure
relevée se situe en dehors d'une plage de 90 a 110 nF, de bout en bout,
cessez d'utiliser le cable, puis contactez le service clientéle pour un
remplacement selon les conditions de la garantie.

Réchauffement et refroidissement : .

Le patient peut étre placé sur une électrode de retour patient préchauffée =
afin de minimiser sa perte de chaleur. Lélectrode de retour patient
peut étre préchauffée en la placant sous ou dessus I'appareil servant a
réchauffer les patients. L'électrode de retour patient N'EST PAS prévue
pour remplacer un appareil chauffant.

Suivez le mode d’emploi du fabricant de I'appareil chauffant pour éviter
tout risque d’hyperthermie ou d’'agression thermique du patient.

Avertissements :

L'électrode de retour patient utilise une technologie de limitation

de courant qui limite automatiquement le courant lorsque la surface

de contact entre I'électrode et le patient descend au-dessous des

niveaux prédéterminés. Par conséquent, une alarme retentit sur le
générateur CQM lorsque le patient n'est pas en contact avec I'électrode. La
technologie de limitation de courant intégrée dans I'électrode est congue
pour prévenir les briilures au niveau des zones de contact en limitant
automatiquement le courant lorsque la surface de contact entre le patient
et I'électrode devient inférieure a un niveau prédéterminé,

ce qui entraine une réduction notable de I'effet électrochirurgical.

Utilisez les parametres de puissance les plus bas possibles pour obtenir
l'effet désiré.
Utilisez uniquement avec des générateurs isolés.

L'électrode de retour patient Universal Plus ou Universal Dual Plus peut
étre utilisée avec les patients pesant 0,35 kg ou plus. Il nexiste pas de L]
restriction maximale de poids.

Ne placez pas I'électrode de retour patient directement sur une
surface métallique.

N'utilisez pas I'électrode de retour patient avec les modes spécialisés des
générateurs. Par exemple, les modes « HIGH CUT » ou « ENDO CUT »
avec les générateurs électrochirurgicaux ERBE ICC 200, 300, 350 ou VIO.
Cela peut entrainer un effet électrochirurgical imprévu.

Lorsque le générateur est en service, éloignez les accessoires actifs
du patient et de I'électrode de retour patient s'ils ne sont pas utilisés,
ou rangez-les dans un conteneur isolé électriquement.

Si I'électrode de retour patient présente des coupures ou des déchirures
exposant le polymere, ne I'utilisez pas tant qu'il n'est pas réparé.

Le risque de mise a feu de gaz inflammables ou d’'autres matériaux est
inhérent a I'électrochirurgie et ne peut étre éliminé par I'appareil. Des
précautions doivent étre prises pour éviter tout contact entre les matériaux
et substances inflammables avec les électrodes électrochirurgicales, qu'ils
se présentent sous la forme d'anesthésique ou d'agent de préparation de .
la peau, qu'ils soient produits par des processus naturels dans les cavités

du corps, ou qu'ils proviennent de champs opératoires, tubes trachéaux ou
autres matériaux. Pour éviter les risques de feu trachéal, n'utilisez jamais
I'électrochirurgie pour pénétrer dans la trachée au cours des interventions

de trachéotomie.

Pour les interventions chirurgicales dans lesquelles le courant a haute
fréquence pourrait traverser des parties du corps présentant une
section transversale relativement réduite (circoncisions par exemple),
I'utilisation de techniques bipolaires peut étre préférable afin d'éviter
'endommagement indésirable des tissus.

Il existe un risque de choc électrique lorsque le cable libre de I'électrode
de retour patient Universal Dual Plus n'est pas recouvert de son capuchon
pendant I'utilisation.

Précautions :

Reportez-vous au manuel d'utilisation du fabricant du générateur pour
déterminer I'utilisation appropriée de I'équipement d'électrochirurgie.

Comme pour d'autres appareils médicaux, évitez la stagnation de produits
chimiques ou liquides susceptibles de contribuer a la formation de Iésions
cutanées ou d'escarres.

Evitez de placer le patient directement sur le coin rigide ou sur le cable de
I'électrode de retour patient pour éviter les points de pression possibles.

Suivez les pratiques et les procédures de soins infirmiers appropriées pour
éviter la formation d'escarres sur le patient.

Ne stérilisez pas I'électrode de retour patient.
Evitez toujours la proximité d’arétes et d'objets tranchants.

N'utilisez jamais de produit désinfectant contenant plus de 70 % d’alcool
pour nettoyer I'électrode de retour patient. Cela peut provoquer le
durcissement du revétement extérieur.

Seuls les médecins familiarisés avec les effets électrochirurgicaux sur les
patients doivent utiliser cet appareil.

L'utilisation et la mise en place correcte d’une électrode de retour

patient est capitale pour I'utilisation s(ire et efficace de I'électrochirurgie
monopolaire, en particulier pour la prévention des brlures. Suivez

les indications et les pratiques recommandées pour la préparation, le
placement, le contrdle et I'utilisation de cette électrode de retour patient.

Afin de réduire la possibilité de bralures au niveau d’autres zones de
contact dues a des déviations du courant, le patient ne doit pas étre, dans
la mesure du possible, en contact avec des pieces métalliques mises a la
terre. Cette recommandation peut ne pas étre pratique lors de certaines
interventions. Toutefois, afin de maximiser la sécurité des patients au
cours de I'utilisation d’appareils électrochirurgicaux, ces pratiques
doivent étre réduites au minimum.

Les cables électrochirurgicaux doivent étre positionnés de maniere a
minimiser le contact avec le patient et a éviter tout contact avec d'autres
fils, afin d’éviter toute incidence négative sur le fonctionnement des autres
équipements électroniques.

Une faible puissance de sortie ou le dysfonctionnement de I'¢quipement
d‘électrochirurgie aux réglages normaux peuvent indiquer une mauvaise
application de I'électrode de retour patient ou un défaut de conducteur
électrique. Ne pas augmenter la puissance de sortie avant d’avoir vérifié
I'absence de défaut manifeste ou d'erreur d’application. Pour la chirurgie
monopolaire, le contact efficace entre le patient et I'électrode de retour
patient doit étre vérifié a chaque fois que le patient est repositionné.

L'utilisation d’appareils d'électrochirurgie peut provoquer de sévéres
interférences électromagnétiques dans d'autres appareils : chez les
patients porteurs d'un stimulateur cardiaque, d'un dispositif conducteur
ou de tout autre implant actif, il existe un risque potentiel lié a la
concentration ou a la redirection des courants HF. Le stimulateur ou
I'implant actif peut étre endommagé en raison de l'interférence des
courants HF. En cas de doute, il convient de demander I'avis d’un
professionnel qualifié agréé aupres du fabricant du dispositif.

Comme avec toute électrode de retour patient, les contacts de peau
a peau (par exemple entre les bras et le corps du patient) doivent étre
évités, par exemple grace a l'insertion d’une gaze séche.

Lorsqu’un équipement chirurgical a haute fréquence et un équipement
de surveillance physiologique sont utilisés simultanément sur le méme
patient, les électrodes de surveillance doivent étre placées aussi loin
que possible des électrodes chirurgicales. Les électrodes de surveillance
a aiguilles ne sont pas recommandées. Dans tous les cas, I'utilisation

de systémes incorporant un dispositif de limitation du courant haute
fréquence est recommandée.

Déclaration de compatibilité :

Megadyne recommande I'utilisation de I'électrode de retour patient avec
le générateur électrochirurgical Megadyne et les accessoires Megadyne
(électrodes et bistouris EZ-CLEAN).

Tension aux fréquences radioélectriques nominale pour électrodes neutres
Conforme aux exigences CEl 60601-2-2 a des fréquences de
300 a 1000 kHz.
Tension nominale de RF < 5,5 kV, consulter les spécifications du générateur
chirurgical.

Brevets américains 6 053 910, 6 214 000, 6 454 764, 6 544 258,
6582424, 6 666 859,
D707 828 et D709 205. Autres brevets américains et
étrangers délivrés et en instance.

La couleur verte utilisée sur les pointes électrochirurgicales anti-adhésives
E-Z Clean™ de Megadyne et sur I'électrode de retour patient est une marque
déposée de Megadyne Medical Products Inc.

French EU

THIS DRAWING WAS RE-CREATED IN ADOBE INDESIGN

SIZE PART NUMBER

B 3000314-01

003

DO NOT SCALE PRINT [SCALE N/A

SHEET 5 OF 27




C

D

E F

ETHICON

Megadyne™
M Megadyne Medical Products Inc.
11506 South State Street
Draper, Utah 84020 USA
Tel.: +1(801) 576-9669

Universal Plus 0847
Universal Dual Plus 0848

Elettrodo di ritorno del paziente con polimero
“Italiano”

INDICAZIONI D’'USO

Il presente dispositivo & progettato per essere impiegato ogni qualvolta sia indicata
I'elettrochirurgia monopolare. Luso previsto del dispositivo & quello di ricondurre la
corrente elettrochirurgica monopolare dal tessuto bersaglio del paziente a una

o due unita elettrochirurgiche (ESU) o generatori.

Limpiego in elettrochirurgia é limitato all'uso con generatori elettrochirurgici
monopolari isolati. Il dispositivo non & indicato per I'ablazione a RF.

ISTRUZIONI PER L'USO

Il dispositivo & progettato per essere utilizzato come elettrodo di ritorno del
paziente riutilizzabile per 24 mesi, per tutti i pazienti con peso da 0,35 kg

(0,8 libbre) in su (senza limite massimo di peso e senza limite di eta). Lelettrodo
di ritorno del paziente Universal Plus € provvisto di un unico cavo che si collega
a un generatore. Lelettrodo di ritorno del paziente Universal Dual Plus &
provvisto di due cavi che possono essere collegati a uno o due generatori.

Per installare I'elettrodo di ritorno del paziente Universal Plus o Universal
Dual Plus:

1.Ispezionare l'elettrodo di ritorno del paziente per verificare che non presenti
danni al rivestimento esterno, al/i cavo/i o al/i connettore/i (ad esempio fori,
lacerazioni, distacco del rivestimento, danni al materiale isolante). Sostituire
l'elettrodo di ritorno del paziente o il/i cavo/i prima dell’'uso, qualora i componenti
elettrici o il rivestimento isolante del/i cavo/i siano danneggiati o sia stato
raggiunto il mese di scadenza. Smaltire dopo I'uso in conformita alle politiche
dell'istituto in materia di smaltimento dei rifiuti biomedici. Se il rivestimento
esterno e danneggiato, ripararlo prima dell’'uso. Consultare le istruzioni per la
riparazione indicate di seguito.

2. Collocare I'elettrodo di ritorno del paziente sulla superficie operatoria, con il
lato verde rivolto verso I'alto. Non poggiare I'elettrodo di ritorno del paziente
direttamente su una superficie metallica. Lelettrodo di ritorno del paziente
puo essere collocato su dispositivi e strutture di posizionamento.

3. Posizionare il paziente direttamente sull'elettrodo di ritorno del paziente
per massimizzare I'area di contatto e per attenuare le forze di taglio sulla cute.
Lelettrodo di ritorno del paziente non deve essere utilizzato sopra il paziente.
Accertarsi che la superficie dell'elettrodo rimanga liscia ed evitare increspature
o il ripiegamento dell’elettrodo sotto il paziente.

4. Qualora sia necessario riposizionare I'elettrodo di ritorno del paziente sotto
il paziente, fare attenzione ad evitare sollecitazioni o uno stiramento eccessivi
che potrebbero causare la rottura o danni all'elettrodo.

5. Non collocare un numero eccessivo di teli o altri materiali tra il paziente

e l'elettrodo di ritorno del paziente, poiché cio potrebbe ridurre l'effetto
elettrochirurgico. Sull'elettrodo di ritorno del paziente possono essere disposti
un lenzuolo o una traversa; tuttavia cio riduce le caratteristiche di attenuazione
delle forze di taglio. Se si utilizza un lenzuolo, questo deve ricoprire I'elettrodo
senza costringerlo e deve essere privo di grinze e non inamidato.

6. Per installare I'elettrodo di ritorno del paziente, inserire il connettore del
cavo adeguato (Art. n. M2K-01, M2K01, M2K-02, M2K02, M2K-03, M2K03,
M2K-04, M2K04, M2K-05, M2K05, M2K-06, M2K06, M2K-08, M2K08, M2K-09 o
M2K09) per il generatore che verra utilizzato. Accertarsi che il cavo non si trovi
sotto il paziente o in una posizione in cui potrebbe essere danneggiato.

7. Lelettrodo di ritorno del paziente Universal Dual Plus puo essere utilizzato
con due generatori distinti. Quando con I'elettrodo di ritorno del paziente
Universal Dual Plus si impiega un solo generatore, utilizzare il cappuccio o i
cappucci pre-inseriti forniti con ciascun cavo per coprire il connettore esposto
e fissare il cavo in una posizione che non sia di intralcio prima di cominciare la

procedura di elettrochirurgia. Se il cappuccio o i cappucci sono danneggiati

o sono stati smarriti, rivolgersi all'assistenza clienti Megadyne per ottenere
cappucci sostitutivi. Se il generatore consente la selezione di una piastra
singola o doppia, selezionare l'opzione per la piastra singola. Se il cavo &
installato correttamente, I'indicatore luminoso del generatore passera da rosso
a verde o si spegnera del tutto, in base al modello del generatore. Se il colore
dell'indicatore luminoso non cambia, NON PROCEDERE e contattare il proprio
rappresentante del servizio clienti Megadyne.

8. Per installare I'elettrodo di ritorno del paziente in un generatore

preposto al monitoraggio della qualita del contatto (CQM), inserire I'estremita
del connettore del cavo blu (M2K-08, M2K08, M2K-09 o M2K09) nella presa
dell’elettrodo di ritorno del paziente situata sul generatore. La spia CQM deve
diventare verde, a indicare che l'elettrodo € stato riconosciuto dal generatore
e che é possibile utilizzarlo per la procedura di elettrochirurgia. Se dopo il
collegamento dell’elettrodo al generatore la spia CQM del generatore non si
accende, NON PROCEDERE e contattare il proprio rappresentante del servizio
clienti Megadyne. Nota: I'elettrodo di ritorno del paziente utilizza la tecnologia
di limitazione della corrente, che e stata considerata piu sicura del sistema

di monitoraggio della qualita del contatto per quanto riguarda le ustioni in
corrispondenza del punto di contatto con la piastra.

Per smontare I'elettrodo di ritorno del paziente:
9. Portare il generatore in posizione “OFF” (spento) o “STANDBY".

10. Scollegare il cavo dal generatore. Quando non in uso, conservare i cavi in
modo da evitare di danneggiarli e di inciamparvi.

11. Quando non in uso, I'elettrodo deve essere conservato sul tavolo della
sala operatoria o lontano da oggetti pesanti o taglienti.

Istruzioni per la pulizia e la manutenzione:

12. Pulire/disinfettare I'elettrodo di ritorno del paziente e il cavo con una delle
seguenti soluzioni:

soluzione di candeggina delicata (10:1); glutaraldeide; o-fenilfenolo; o-benzil-p-
clorofenolo; amilfenolo p-terziario. Sciacquare accuratamente l'elettrodo di
ritorno del paziente con acqua pulita per rimuovere eventuali residui delle
soluzioni detergenti. La mancata rimozione dei residui chimici puo causare la
rottura prematura del rivestimento esterno.

L'alcol e altri disinfettanti aggressivi possono macchiare o provocare
I'indurimento del rivestimento esterno dell’elettrodo. Non devono essere
utilizzate soluzioni detergenti a base di perossido.

13. Evitare che le soluzioni detergenti o I'acqua del risciacquo entrino a contatto
con i connettori metallici.

14. Asciugare l'elettrodo di ritorno prima dell’'uso successivo.

Trasporto:

. Non tirare, sollevare o trasportare I'elettrodo reggendolo dal cavo,
poiché cio potrebbe causare un guasto elettrico.

. Maneggiare sempre con cura l'elettrodo di ritorno del paziente. Rimuoverlo
delicatamente dal tavolo operatorio o da altre apparecchiature chirurgiche.

. Lelettrodo di ritorno del paziente deve essere avvolto su se stesso
lasciandolo lasco o ripiegato e tenuto fra le braccia (cosi come si farebbe
con un neonato) durante il trasporto.

. Il trasporto dell'elettrodo senza sorreggerlo adeguatamente puo
provocare lo stiramento del rivestimento esterno determinando
sollecitazioni eccessive che potrebbero causarne la rottura.

. I sollevamento del prodotto dagli angoli puo provocare lo stiramento
del rivestimento esterno, causando strappi o lacerazioni.

Riparazione:

. Eventuali danni alla pellicola esterna dell’elettrodo possono essere
facilmente riparati con il Kit di riparazione MEGADYNE e un paio
di forbici. Per ulteriori informazioni, seguire le istruzioni per I'uso
accluse al kit di riparazione.

. Se l'elettrodo di ritorno del paziente non funziona come previsto, un
tecnico biomedico pud misurare la resistenza dei cavi e del collegamento
in corrispondenza dell'angolo. Se la resistenza rilevata da un'estremita
all'altra e superiore a 3 ohm per qualsiasi cavo eccetto M2K-08, M2K08,
M2K-09 o M2KQ9, ritirare dall’'uso l'elettrodo e i cavi e contattare il servizio
clienti Megadyne per ottenere un elettrodo di ritorno del paziente o un
cavo sostitutivo, in base ai termini della garanzia.

= Per i cavi M2K-08, M2K08, M2K-09 o0 M2K09, se la lettura della capacita non
rientra nell'intervallo di 90-110 nF, da un’estremita all’altra, ritirare il cavo
dall’'uso e contattare il servizio clienti per ottenerne uno sostitutivo, in
base ai termini della garanzia.

Riscaldamento e raffreddamento:

. Per ridurre al minimo la perdita di calore da parte del paziente,
quest’ultimo puo essere posizionato su un elettrodo di ritorno del paziente
pre-riscaldato. Lelettrodo di ritorno del paziente puo essere pre-riscaldato
collocandolo al di sotto o al di sopra di un dispositivo per il riscaldamento
del paziente. Lelettrodo di ritorno del paziente NON deve essere utilizzato in
sostituzione di un dispositivo per il riscaldamento del paziente.

. Seguire le istruzioni per I'uso del produttore del dispositivo per
il riscaldamento del paziente per prevenire I'ipertermia o insulti
termici al paziente.

Avvertenze:

= Lelettrodo di ritorno del paziente utilizza la tecnologia di limitazione
della corrente, che limita automaticamente la corrente del circuito nel
caso in cui I'area di contatto tra I'elettrodo e il paziente scenda al di
sotto dei livelli prestabiliti. Pertanto, I'allarme CQM del generatore non
si attivera se il paziente non e a contatto con l'elettrodo. La tecnologia
di limitazione della corrente integrata nell'elettrodo & progettata per
prevenire ustioni in corrispondenza del punto di contatto con la piastra,
limitando automaticamente la corrente del circuito nel caso in cui l'area di
contatto tra l'elettrodo e il paziente scenda al di sotto dei livelli prestabiliti,
determinando una notevole riduzione dell’effetto elettrochirurgico.

. Impiegare le impostazioni di corrente pili basse possibili per ottenere
l'effetto desiderato.

. Utilizzare solo con generatori isolati.

. Lelettrodo di ritorno del paziente Universal Plus o Universal Dual Plus pud
essere utilizzato con pazienti di peso =0,35 kg (0,8 libbre). Non esistono
limitazioni riguardo al peso massimo.

. Non poggiare I'elettrodo di ritorno del paziente direttamente su una
superficie metallica.

. Non utilizzare I'elettrodo di ritorno del paziente con modalita particolari
dei generatori, come ad esempio le modalita HIGH CUT o ENDO CUT
quando si utilizzano generatori per elettrochirurgia ERBE ICC 200, 300, 350
o della serie VIO, poiché cio potrebbe determinare effetti elettrochirurgici
diversi da quelli previsti.

. Quando il generatore & in funzione, mantenere gli accessori attivi lontano
dal paziente e dall’elettrodo di ritorno del paziente quando non sono in
uso oppure riporli in un contenitore elettricamente isolato.

. Non utilizzare I'elettrodo di ritorno del paziente se presenta tagli o
lacerazioni che provocano l'esposizione del polimero fino a quandoiil
dispositivo non sara stato debitamente riparato.

. I rischio di accensione di gas o altri materiali infiammabili & insito
all'elettrochirurgia e non puo essere eliminato dalle caratteristiche del
dispositivo. E necessario prendere precauzioni per evitare che gli elettrodi
elettrochirurgici vengano a contatto con materiali e sostanze infiammabili,
sia che si tratti di un anestetico o di agenti per la preparazione della cute, sia
che vengano prodotti da processi naturali allinterno di cavita corporee o
provengano da teli chirurgici, tubi endotracheali o altri materiali. Per evitare il
rischio di incendio del tubo endotracheale, non utilizzare mai l'elettrochirurgia
per accedere alla trachea durante procedure di tracheostomia.

= Per le procedure chirurgiche in cui la corrente ad alta frequenza puo
attraversare parti del corpo che presentano un’area in sezione trasversale
relativamente ridotta (ad esempio circoncisioni), puo essere preferibile
I'uso di tecniche bipolari al fine di evitare danni tissutali indesiderati.

. La mancata copertura con cappuccio del cavo supplementare dell'elettrodo
diritorno del paziente Universal Dual Plus durante I'uso puo costituire un
pericolo elettrico.

Precauzioni:

. Consultare il manuale d’uso del produttore del generatore per il corretto
uso dell'apparecchiatura elettrochirurgica.

. Cosi come per qualsiasi dispositivo medico, evitare I'accumulo di liquidi o
sostanze chimiche che potrebbero contribuire a causare lesioni cutanee o
alla formazione di ulcere da decubito al paziente.

Evitare di posizionare il paziente direttamente sull'angolo rigido
o sul cavo dell’elettrodo di ritorno del paziente per evitare possibili
punti di pressione.

Seguire le pratiche e procedure infermieristiche corrette per
proteggere il paziente dalla formazione di ulcere da decubito.

Non sterilizzare l'elettrodo di ritorno del paziente.
Evitare sempre il contatto con oggetti taglienti e acuminati.

Non utilizzare mai soluzioni disinfettanti contenenti piu del 70% di alcol
per pulire I'elettrodo di ritorno del paziente, poiché potrebbero causare
I'indurimento del rivestimento esterno.

Il dispositivo deve essere adoperato solo da medici che abbiano
familiarita con gli effetti elettrochirurgici sui pazienti operati.

Il corretto impiego e posizionamento dell'elettrodo di ritorno del
paziente sono elementi fondamentali per I'uso efficace e in sicurezza
dell’elettrochirurgia monopolare, specialmente per la prevenzione
di ustioni. Seguire le indicazioni e pratiche raccomandate per la
preparazione, il posizionamento, la sorveglianza e I'uso di questo
elettrodo di ritorno del paziente.

Per ridurre il rischio di ustioni in corrispondenza di altri siti dovute

a percorsi alternativi della corrente, quando possibile occorre impedire
che il paziente entri in contatto con parti metalliche dotate di messa

a terra. Si riconosce che questa raccomandazione potrebbe non essere
attuabile durante determinate procedure; tuttavia, tali pratiche devono
essere ridotte al minimo per ottimizzare la sicurezza del paziente durante
I'uso di dispositivi elettrochirurgici.

| cavi per elettrochirurgia devono essere posizionati in modo da
ridurre al minimo il contatto con il paziente e da evitare il contatto
con altri conduttori che potrebbero interferire negativamente coniil
funzionamento di altre apparecchiature elettroniche.

Un'apparente bassa potenza in uscita o il cattivo funzionamento
dell'apparecchiatura elettrochirurgica con le impostazioni normali puo
indicare un'errata applicazione dell'elettrodo di ritorno del paziente

o il guasto di un conduttore elettrico. Non aumentare la potenza in

uscita prima di aver verificato la presenza di difetti evidenti o un’errata
applicazione. Per la chirurgia monopolare, ogni volta che il paziente viene
riposizionato occorre verificare il contatto effettivo tra il paziente

e l'elettrodo di ritorno del paziente.

L'uso di dispositivi elettrochirurgici puod causare gravi interferenze
elettromagnetiche in altri dispositivi; per i pazienti portatori di pacemaker
cardiaco, di impianti elettricamente conduttivi o di impianti attivi di

altro tipo, esiste un possibile rischio legato alla concentrazione o al
reindirizzamento delle correnti HF. [l pacemaker o I'impianto attivo di altro
tipo potrebbero subire danni a causa dell'interferenza delle correnti HF.

In caso di dubbi, occorre chiedere al produttore del dispositivo un parere
qualificato approvato.

Come con qualsiasi elettrodo di ritorno del paziente, va evitato il contatto
pelle-pelle (ad esempio tra le braccia e il corpo del paziente), utilizzando
accorgimenti quali Iinterposizione di una garza asciutta.

Quando si utilizzano simultaneamente sullo stesso paziente
apparecchiature chirurgiche ad alta frequenza e apparecchiature per il
monitoraggio fisiologico, tutti gli elettrodi di monitoraggio devono essere
collocati il piu lontano possibile dagli elettrodi chirurgici. Si sconsiglia
I'impiego di elettrodi di monitoraggio ad ago. In tutti i casi, si consiglia
I'uso di sistemi di monitoraggio nei quali siano incorporati dispositivi di
limitazione della corrente ad alta frequenza.

Dichiarazione di compatibilita:

Megadyne raccomanda di utilizzare I'elettrodo di ritorno del paziente
con il generatore elettrochirurgico Megadyne e i dispositivi accessori
Megadyne (ad esempio manipoli ed elettrodi EZ-CLEAN).

Tensione nominale RF per elettrodi neutri

Conforme ai requisiti della norma IEC 60601-2-2 a frequenze nominali
da 300 a 1.000 kHz.
Tensione nominale RF < 5,5 kV picco, consultare le specifiche del

generatore elettrochirurgico.

Brevetti USA 6,053,910 6,214,000 6,454,764 6,544,258 6,582,424, 6,666,859
D707,828, D709,205. Altri brevetti USA e stranieri rilasciati e depositati.

Il colore verde, cosi come utilizzato sull'elettrodo di ritorno del paziente e sulle
punte antiaderenti per elettrochirurgia di marca E-Z Clean™ di Megadyne,
€ esso stesso un marchio registrato di Megadyne Medical Products Inc.
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Universal Plus 0847
Universal Dual Plus 0848

Patientreturelektrode med polymer
“Dansk”

INDIKATIONER

Denne enhed er beregnet til at blive brugt, nar der er indikation for monopolaer
elektrokirurgi. Enhedens funktion bestar i at lede monopolaer elektrokirurgisk
energi fra mélvaev hos en patient tilbage til en eller to elektrokirurgiske
apparater (ESU) eller generatorer.

Elektrokirurgisk anvendelse er begraenset til brug med isolerede monopolaere
elektrokirurgiske generatorer. Udstyret er ikke beregnet til RF-ablation.

BRUGSANVISNING

Enheden er beregnet til brug som patientreturelektrode, genanvendelig

i 24 maneder, til alle patienter, der vejer 0,35 kg (0,8 Ib) og derover

(ingen maksimumbegraensning pé vaegt og ingen restriktioner pa alder).
Universal Plus patientreturelektroden har en enkelt ledning til forbindelse
til en generator. Universal Plus patientreturelektroden har to ledninger til
forbindelse til en eller to generatorer.

Tilslutning af en Universal Plus eller Universal Dual Plus patientreturelektrode:

1. Se patientreturelektroden efter for skade pa yderkappen, ledning(er) eller stik
(f.eks. huller, rifter, afskalning, isoleringsdefekter). Udskift patientreturelektrode
eller ledning(er) inden brug, hvis el-komponenter eller ledningsisolering er
beskadiget, eller hvis udlgbsmaneden er passeret. Skal affaldshandteres korrekt
ifolge institutionens politikker for bortskaffelse af biomedicinsk udstyr. Hvis
yderkappen er beskadiget, repareres den for brug. Se reparationsanvisning
nedenfor.

2. Placér patientreturelektroden pa operationsbordet med den grenne side
opad. Patientreturelektroden ma ikke placeres direkte pa en metalflade.
Patientreturelektroden kan placeres over positioneringsenheder og rammer.

3. Placér patienten direkte pa patientreturelektroden for at maksimere
patientkontaktomradet og for at fa den bedst mulige aflastning af huden.
Patientreturelektroden ma ikke placeres ovenpé patienten. Serg for, at
elektroden forbliver glat og undga rynker og folder i elektroden under patienten.

4. Hvis man er ngdt til at genplacere patientreturelektroden under patienten,
skal der udvises forsigtighed, sa den ikke bliver trykket eller strakt ungdigt,
hvilket kan resultere i iturivning eller beskadigelse af elektroden.

5. Der ber ikke laegges et tykt lag sengetgj eller andet materiale mellem
patienten og patientreturelektroden. Anvendelse af et for tykt lag materiale
mellem patient og elektrode kan resultere i en reduceret elektrokirurgisk effekt.
Der kan lzegges et lagen og straeklagen over patientreturelektroden, men dette
vil reducere aflastningen af huden. Hvis der anvendes et lagen, skal det lzegges
lost over elektroden og veere ustivet og uden rynker og folder.

6.Ved installering af patientreturelektroden indszettes det korrekte ledningsstik
(REF M2K-01, M2K01, M2K-02, M2K02, M2K-03, M2K03, M2K-04, M2K04, M2K-05,
M2K05, M2K-06, M2K06, M2K-08, M2K08, M2K-09, eller M2K09) til den aktuelt
anvendte generatortype. Serg for at kablet ikke er placeret under patienten,
hvor det kan blive beskadiget.

7. Universal Dual Plus patientreturelektroden kan anvendes med to

separate generatorer. Ved brug af kun én generator til Universal Dual Plus
patientreturelektroden benyttes de(n) formonterede hatte(r) pa ledningerne
til pasaetning pé det stik, der ikke er i brug, og ledningen feestnes sa den er

af vejen, inden elektrokirurgi pabegyndes. Hvis heetten(-erne) bortkommer
eller er beskadigede, ring da til Megadyne kundeservice for at fa en
erstatning. Hvis generatoren muligger valg mellem enkelt- og dobbeltplade,
vaelges enkeltplade-muligheden. Hvis ledningen er isat korrekt, skifter
generatorindikatorlyset fra rgdt til enten intet lys eller gront lys alt efter
generatormodellen. Hvis lyset ikke skifter farve, MA DER IKKE FORTSATTES.

Kontakt din Megadyne kundeservicerepraesentant. 11

8. Hvis patientreturelektroden tilsluttes en generator med kontaktkvalitets-
overvagning (CQM), saettes det bla ledningsstik (model M2K-08, M2K08,
M2K-09 eller M2K09) ind i patientreturelektrodestikket pa generatoren.
CQM-indikatoren ber derpa lyse grent som tegn pa, at generatoren har
registreret elektroden og er klar til elektrokirurgi. Hvis CQM-indikatoren

pé generatoren ikke lyser efter tilslutning af elektroden, MA DER IKKE
FORTSATTES. Kontakt din Megadyne kundeservicerepraesentant. Bemaerk:
Patientreturelektroden har strambegraensende teknologi, der er blevet fastslaet
til at veere mere sikker end kontaktkvalitets-overvagningssystemet med hensyn
til forbraendinger pa pad-stedet.

Afmontering af patientreturelektroden:
9. Sluk for generatoren (OFF), eller szt den pd “STANDBY".

10. Tag elektrodeledningen ud af generatoren. Laeg ledningerne til side, nar
de ikke er i brug, sa der hverken er risiko for at snuble over dem eller for at de
bliver beskadigede.

11. Elektroder bor enten opbevares pa operationsbordet eller pé et sted uden
tunge og skarpe genstande, nar de ikke er i brug.

Renggring og vedligeholdelse:

12. Patientelektroder og ledninger rengores/desinficeres med en af
felgende oplgsninger:

Mild klor-oplasning (10:1), glutaraldehyd, o-phenylphenol, o-benzyl-p-
chlorphenol, p-tertizer amylphenol. Skyl patientreturelektroden grundigt
med rent vand for at fjerne eventuelle rester af renggringsmidler.
Fjerner man ikke kemiske ansamlinger, kan det forarsage for tidlig svigt af
yderbelaegningen.

Alkohol og andre steerke desinfektionsmidler kan forarsage pletter eller
haerdning af elektrodernes yderbelaegning. Rengeringsmidler med brintoverilte

ber ikke anvendes.

13. Renggringsmidler og skyllevand ma aldrig komme i kontakt
med metalstikkene.

14.Tor returelektroden for naeste brug.

Transport:

Ll Traek, loft, eller baer aldrig udstyret ved hjaelp af ledningen. Dette kan
medfare en elektrisk fejl.

. Patientreturelektroden skal altid handteres med omhu. Fjern den
forsigtigt fra bordet eller fra andet kirurgisk udstyr.

. Patientreturelektroden skal rulles Igst eller foldes sammen og omsvebes
(,som en baby”) under transport.

= Baeres elektroden uden understotning, kan det straekke yderbelaegningen
og belaste den unedigt, sa den gar i stykker.

. Lofter man dem i hjernerne, kan det straekke yderbelaegningen, sé den far
streekmaerker eller revner.

Reparation:

. Skader pa elektrodens yderste filmbelaegning kan nemt repareres med
MEGADYNE reparationssat og saks. Felg brugsanvisningen, der folger
med reparationssaettet.

Hvis patientreturelektroden ikke fungerer som forventet, kan en
biomedicintekniker male modstanden i ledninger og hjerneforbindelse.
Hvis der er over 3 ohm modstand i ledningerne - gaelder ikke M2K-08,
M2K08, M2K-09 og M2K09 - ber elektroden ikke tages i brug, og man kan
henvende sig til Megadyne kundeservice for ombytning af Megadyne
patientreturelektroden eller ledningen iht. garantibetingelserne.

. Hvis kapaciteten i M2K-08, M2K08, M2K-09 eller M2K09 ledningerne
er uden for omradet 90 - 110 nF, ende til ende, bor ledningen
ikke tages i brug, og man skal henvende sig til Megadyne
kundeservicerepraesentanten for at fa den udskiftet.

Opvarmning og afkeling:

Patienten kan anbringes pa en forvarmet patientreturelektrode for at
minimere patientens varmetab. Patientreturelektroden kan forvarmes
ved at placere den under eller over et patientopvarmningskabinet
Patientreturelektroden er IKKE beregnet til anvendelse i stedet for

e patientopvarmningskabinet.

Felg brugsanvisningen til patientopvarmningskabinettet for at forhindre,
at patienten udsaettes for hypertermi eller termisk skade.

Advarsler:

Patientreturelektroden har indbygget stremstyrkebegraensning,
sa stramstyrken i kredsen automatisk begraenses i tilfeelde af, at

kontaktfladen mellem elektrode og patient falder til under et givet niveau.

Derfor bliver der ikke udlgst en alarm pd CQM-generatorer, hvis patienten
ikke er i kontakt med elektroden. Denne stremstyrkebegraensning,

der er indbygget i elektroden, tjener til at forhindre forbraeendinger pa
anbringelsesstedet, hvis kontaktfladen mellem elektrode og patient
skulle falde til under et givet niveau, hvilket imidlertid ogsa resulterer

i en maerkbar reduktion af den elektrokirurgiske effekt.

Brug lavest mulig stremstyrkeindstilling til at fa den gnskede virkning.
Ma kun anvendes med isolerede generatorer.

Universal Plus eller Universal Dual Plus patientreturelektroden kan
anvendes pa patienter der vejer > 0,35 kg (0,8 Ib). Der er ingen gvre
vaegtgraense.

Patientreturelektroden ma ikke placeres direkte pa en metalflade.

Patientreturelektroden ber aldrig benyttes med generatorers
specialfunktioner, for eksempel HIGH CUT- og ENDO CUT-funktionerne pa
modellerne ERBE ICC 200, 300, 350 og VIO elektrokirurgiske generatorer.
Dette kan resultere i en anden elektrokirurgisk effekt end den tilsigtede.

Nar generatoren er i drift, skal det aktive tilbeher holdes i forsvarlig
afstand fra bade patienten og patientreturelektroden eller opbevares
i en elektrisk isoleret beholder, nar det ikke er i brug.

Hvis patientreturelektroden har rifter eller revner, der eksponerer
polymeren, ma produkterne ikke bruges, for de er blevet forsvarligt repareret.

Elektrokirurgi indebaerer altid en risiko for at antaende brandbare luftarter

og andre materialer, og den kan ikke elimineres ved udstyrets indretning.
Der skal altid tages forholdsregler til at undga kontakt mellem
elektrokirurgiske elektroder og brandbare materialer og stoffer, uanset

om det er bedavelsesmidler, hud-forberedelsesmidler, afgivet af naturlige
processer i kroppen, eller hidrerer fra operationsafdaekningsstykker, tracheale
ror eller andre materialer. Til forebyggelse af risiko for tracheal brand ber
elektrokirurgi aldrig benyttes i luftrgret under trakostomi-procedurer.

Til kirurgiske procedurer, hvor hgjfrekvent stram kan ga gennem
kropsdele med relativt lille tvaersnitsareal (f.eks. omskaeringer), kan
det veere hensigtsmaessigt at anvende bipolaer teknik for at undga
ugnsket vaevsskade.

Forssmmer man at saette haette pa den ledige ledning pa Universal Dual
Plus patientreturelektroder under brug, kan det medfere risiko for stad.

Advarsler:

Vi henviser til brugsanvisningen til den aktuelle generatormodel ang.
korrekt brug sammen med elektrokirurgisk udstyr.

Som for alt andet medicinsk udstyr ber man undga sammenblanding
af kemikalier og veesker, der kan medfgre nedbrydning af huden eller
tryksarsdannelse hos patienten.

Undga at placere patienten direkte pa det stive hjarne eller ledningerne
pa patientreturelektroden, sa eventuelle trykpunkter undgas.

Felg korrekt sygeplejepraksis og -procedure til at beskytte patienten
mod tryksar.

Patientreturelektroden ma ikke steriliseres.

Undga altid skarpe genstande og kanter.

= Brug aldrig desinfektionsmiddel, der indeholder over 70 % alkohol,
til rengering af patientreturelektroden. Det kan forarsage haerdning
af yderbelzegningen.

= Anordningen ber kun benyttes af leeger, som er fortrolige med
elektrokirurgisk effekt pa operationspatienter.

. Korrekt brug og korrekt placering af patientreturelektroden er afgerende
for sikker og effektiv anvendelse af monopolaer elektrokirurgi, isser
til forebyggelse af forbraendinger. Folg anvisningerne og anbefalet
praksis til forberedelse, placering, overvagning og brug af denne
patientreturelektrode.

Ll For at reducere risikoen for brandsar pga. lob af vekselstrom, bor
patienten ikke, nar det er praktisk muligt, komme i kontakt med jordede
metaldele. Det erkendes, at denne anvisning ikke lader sig praktisere
under visse procedurer; men til maksimering af patientens sikkerhed
under brug af elektrokirurgisk udstyr, ber sadan kontakt minimeres mest
muligt.

. Elektrokirurgiske ledninger skal placeres sadan, at kontakt med patienten
minimeres, og kontakt med andre ledninger undgas, for at undga negativ
pavirkning af andet elektronisk udstyr.

. Tilsyneladende lav udgangseffekt eller manglende korrekt funktion af
det elektrokirurgiske udstyr ved normale indstillinger kan veere et tegn
pa forkert anvendelse af patientreturelektroden eller en defekt el-ledning.
@g aldrig udgangseffekten, for udstyret er blevet kontrolleret for abenlyse
defekter og forkert tilslutning. Ved monopolzer kirurgi, skal den effektive
kontakt mellem patient og patientreturelektrode kontrolleres, hver gang
patienten flyttes.

. Brug af elektrokirurgiske enheder kan forarsage alvorlig elektromagnetisk
interferens i andre enheder, hvorfor der er en mulig risiko for patienter
med pacemaker, elektrisk ledende eller andre typer aktive implantater,
pa grund af koncentrationen eller omdirigeringen af hgjfrekvent strom.
Pacemakeren eller det andet aktive implantat kan blive beskadiget pa
grund af interferens fra hgjfrekvent strem. | tvivistilfeelde skal der seges
godkendt kvalificeret rad hos producenten af enheden.

. Som det geelder alle patientreturelektroder, bgr hud-til-hud kontakt
(f.eks. mellem patientens arme og krop) forebygges, for eksempel
ved indskud af ter gaze.

= Nar hgjfrekvent kirurgisk udstyr og fysiologisk overvagningsudstyr
anvendes samtidig pa samme patient, bor overvagningselektroder
placeres sa langt som muligt fra de kirurgiske elektroder. Vi
kan ikke anbefale nédle-overvagningselektroder. | alle tilfeelde
anbefales overvagningsapparatur, der har indbygget hgjfrekvent
stremstyrkebegraensning.

Kompatibilitetserkleering:

= Megadyne anbefaler at patientreturelektroden anvendes med
Megadyne elektrokirurgisk generator og Megadyne-tilbehor
(dvs. EZ-CLEAN elektroder og penne).

RF nominel spaending for 0-elektroder
Overholder IEC 60601-2-2 krav til nominelt frekvensomrade mellem
300 til 1.000 kHz.
Nominel RF-spaending < 5,5 kV spidsvaerdi, konsulter de elektrokirurgiske
generatorspecifikationer.

US patent nr. 6.053.910 6.214.000 6.454.764 6.544.258 6.582.424, 6.666.859
D707.828, D709.205 samt andre patenter er
udstedt hhv. under behandling i USA og andre lande.

Farven grgn, som den bruges pd Megadyne’s E-Z Clean™ varemaerkede
elektrokirurgiske spidser, og MEGA Soft(R) varemaerkede
patientreturelektroder, er i sig selv et registreret varemaerke, der tilhgrer
Megadyne Medical Products Inc.
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Elektrochirurgische patiéntplaat met polymeer
“Nederlands”

INDICATIES VOOR GEBRUIK

Dit instrument is ontwikkeld om te worden gebruikt wanneer monopolaire
elektrochirurgie is geindiceerd. Het beoogde gebruik van dit instrument is het
geleiden van monopolaire elektrochirurgische energie vanaf het doelweefsel van
een patiént terug naar één of twee elektrochirurgische apparaten of generatoren.

Elektrochirurgische toepassing is beperkt tot het gebruik van geisoleerde,
monopolaire elektrochirurgische generatoren. Het instrument is niet bedoeld
voor RF-ablatie.

GEBRUIKSAANWUZING

Het instrument is bedoeld voor gebruik als elektrochirurgische plaat voor alle
patiénten vanaf 0,35 kg (0,8 Ib) en zwaarder (geen gewichts- of leeftijdsbeperking)
en kan gedurende 24 maanden worden hergebruikt. De Universal Plus
elektrochirurgische patiéntplaat heeft één snoer dat op één generator wordt
aangesloten. De Universal Dual Plus elektrochirurgische patiéntplaat heeft

twee snoeren die op een of twee generatoren worden aangesloten.

Installeer de Universal Plus of Universal Dual Plus elektrochirurgische
plaat als volgt:

1. Controleer de elektrochirurgische patiéntplaat op schade bij de buitenlaag,
kabel(s) of aansluiting(en) (zoals gaten, slijtage, afgebladderde of beschadigde
isolatie). Vervang voor gebruik de elektrochirurgische patiéntplaat of kabel(s),

als elektrische onderdelen of de kabelisolatie beschadigd zijn of als de
vervalmaand is bereikt. Op de juiste wijze afvoeren na gebruik, volgens het beleid
van de instelling inzake het verwerken van biomedisch afval. Als de buitenlaag
beschadigd is, moet deze voor gebruik worden gerepareerd. Zie onderstaande
instructies voor reparatie.

2. Plaats de elektrochirurgische patiéntplaat op het operatieviak met

de groene zijde naar boven. Plaats de elektrochirurgische patiéntplaat
niet direct op een metalen oppervlak. De elektrochirurgische patiéntplaat
kan over positioneringsapparaten en frames worden geplaatst.

3. Plaats de patiént direct op de elektrochirurgische patiéntplaat om het
patiéntcontactgebied zo groot mogelijk te maken en voor de minste wrijving
van de huid. De elektrochirurgische patiéntplaat mag niet boven op de patiént
worden gebruikt. Zorg ervoor dat de elektrode soepel blijft zitten en voorkom
dat de elektrode onder de patiént kan gaan plooien of opvouwen.

4. Als de elektrochirurgische plaat onder de patiént van positie veranderd moet
worden, moet u ervoor zorgen dat er geen overmatige spanning of rek kan
ontstaan waardoor de elektrode scheurt of anderszins beschadigd raakt.

5. Plaats geen overmatige hoeveelheid lakens of andere materialen tussen de
patiént en de elektrochirurgische patiéntplaat. Het gebruik van te veel materiaal
tussen de patiént en de elektrode kan leiden tot verminderd elektrochirurgisch
effect. Er kan een laken worden geplaatst over de elektrochirurgische patiéntplaat;
dit vergroot echter wrijving met de huid. Als een laken wordt gebruikt, moet dit
losjes over de elektrode worden gelegd, ongesteven zijn en vrij zijn van rimpels

en vouwen.

6. Gebruik voor het installeren van de elektrochirurgische patiéntplaat de juiste
kabelaansluiting (REF M2K-01, M2K01, M2K-02, M2K02, M2K-03, M2K03, M2K-04,
M2K04, M2K-05, M2K05, M2K-06, M2K06, M2K-08, M2K08, M2K-09 of M2K09)
voor de te gebruiken generator. Zorg ervoor dat de kabel niet onder de patiént
is geplaatst of op een plek waar de kabel schade kan oplopen.

7.De Universal Dual Plus elektrochirurgische patiéntplaat kan worden
gebruikt met twee afzonderlijke generatoren. Wanneer de Universal Dual Plus
elektrochirurgische patiéntplaat met slechts één generator wordt gebruikt,
moet de blootliggende aansluiting worden afgesloten met de vooraf
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aangebrachte dop(pen) en het snoer veilig worden vastgemaakt, voordat

de elektrochirurgie start. Als de dop(pen) beschadigd of kwijt is/zijn, bel dan
met de klantenservice van Megadyne voor vervanging. Als er op de generator
aansluitingen zijn voor een enkele en dubbele plaat, kies dan de optie voor de
enkele plaat. Als de kabel goed is aangesloten, verandert het lampje van de
generator van rood naar geen licht of een groen lampje, afhankelijk van het
model generator. Als het lampje niet wijzigt, GA DAN NIET VERDER. Neem
contact op met uw vertegenwoordiger bij de klantenservice van Megadyne.

8.0m de elektrochirurgische patiéntplaat in een vaste CQM-generator (contact
quality monitoring) te installeren, sluit u de blauwe kabelaansluiting (M2K-08,
M2K08, M2K-09 of M2K09) aan op de elektrochirurgische patiéntplaataansluiting
op de generator. Het CQM-lampje moet groen worden om aan te geven dat

de elektrode herkend wordt door de generator en gebruikt kan worden voor
elektrochirurgie. Als het CQM-lampje van de generator niet gaat branden nadat
de elektrode op de generator is aangesloten, GA DAN NIET VERDER. Neem
contact op met uw vertegenwoordiger bij de klantenservice van Megadyne.

Let op: de elektrochirurgische patiéntplaat maakt gebruik van stroombeperkende
technologie, waarvan is vastgesteld dat die veiliger is dan het CQM-systeem
betreffende brandwonden op de plek waar de elektrode contact maakt met

de huid.

Voor het demonteren van de elektrochirurgische patiéntplaat:
9. Zet de generator in de stand “OFF” of “STANDBY".

10. Ontkoppel de kabel van de generator. Bewaar de kabels op een veilige locatie
wanneer deze niet in gebruik zijn, ter voorkoming van struikelen over of schade
aan de kabels.

11. Wanneer de elektrode niet in gebruik is, moet deze worden bewaard op de
operatietafel of op een locatie uit de buurt van zware of scherpe voorwerpen.

Instructies voor reinigen en verzorging:

12. Reinig/desinfecteer de elektrochirurgische patiéntplaat en de kabel met

een van de volgende middelen:

mild bleekmiddel (10:1), glutaaraldehyde, o-fenylfenol, o-benzyl-p-chlorofenol

of p-tertiaire amylfenol. Spoel de elektrochirurgische patiéntplaat grondig met
schoon water om restmateriaal van reinigingsoplossingen te verwijderen.
Niet verwijderen van chemische resten kan de buitenlaag voortijdig beschadigen.

Alcohol en andere sterke desinfecterende middelen kunnen viekken of
verharding van de buitenlaag van de elektrode veroorzaken. Gebruik geen
reinigingsmiddelen die peroxide bevatten.

13. Zorg ervoor dat reinigingsmiddelen of spoelwater niet in contact komen
met metalen aansluitpunten.

14. Laat de elektrode drogen voordat deze opnieuw wordt gebruikt.

Transport:

. Niet trekken, optillen of dragen aan het snoer. Dit kan leiden tot elektrische
storingen.

. Ga altijd zorgvuldig om met de elektrochirurgische patiéntplaat. Verwijder
de elektrode voorzichtig van de tafel of andere chirurgische apparatuur.

. De elektrochirurgische patiéntplaat moet tijdens het dragen losjes zijn
opgerold of gevouwen, en als een baby worden vastgehouden.

. Als de elektrode tijdens het dragen niet wordt ondersteund, kan de
buitenlaag worden opgerekt en overmatige spanning optreden die leidt
tot scheuren.

= Door het product bij de hoeken op te tillen kan de buitenlaag oprekken,
wat kan leiden tot rekstrepen of scheuren.

Reparatie:

. De buitenlaag van de elektrode kan eenvoudig worden gerepareerd
met de MEGADYNE Repair Kit (reparatiepakket) en een schaar. Volg de
gebruiksaanwijzing van het reparatiepakket voor meer informatie.

. Indien de elektrochirurgische patiéntplaat niet naar behoren functioneert,
kan een biomedische technicus de weerstand van de kabels en
hoekaansluiting meten. Als daaruit blijkt dat de weerstand van uiteinde tot
uiteinde groter is dan 3 ohm voor alle kabels behalve de M2K-08, M2K08,
M2K-09 of M2K09, stel de elektrode en kabels dan buiten gebruik en neem
contact op met de klantenservice van Megadyne voor een vervangende
elektrochirurgische patiéntplaat of -kabel volgens de garantievoorwaarden.

= Bij een capaciteitswaarde buiten een bereik van 90 nF en 110 nF, van uiteinde
tot uiteinde van de M2K-08, M2K08, M2K-09 of M2K09, stelt u de kabel
buiten gebruik en neemt u contact op met een vertegenwoordiger van de

klantenservice voor een vervanging volgens de voorwaarden van de garantie.

Opwarmen en afkoelen:

. De patiént mag worden neergelegd op een voorverwarmde
elektrochirurgische patiéntplaat om het warmteverlies van de patiént
tot een minimum te beperken. De elektrochirurgische patiéntplaat kan
voorverwarmd worden door deze onder of op een verwarmingsapparaat
voor de patiént te plaatsen. De elektrochirurgische patiéntplaat is NIET
bedoeld ter vervanging van een verwarmingsapparaat.

. Volg de gebruiksinstructies van de fabrikant van het verwarmingsapparaat
voor de patiént om hyperthermie van de patiént of brandwonden te
voorkomen.

Waarschuwingen:

. De elektrochirurgische patiéntplaat gebruikt stroombeperkende technologie
waardoor de stroom in het circuit automatisch wordt beperkt indien
het contactgebied tussen de elektrode en de patiént daalt onder vooraf
bepaalde niveaus. Om deze reden zal een CQM-generator geen alarmsignaal
geven als de patiént niet in contact is met de elektrode. De technologie
voor stroombegrenzing die in de elektrochirurgische plaat is ingebouwd, is
ontwikkeld om brandwonden te voorkomen door automatisch de stroom
te beperken in het geval dat het contactgedeelte tussen de patiént en de
elektrode onder vooraf ingestelde ondergrenzen zakt, wat leidt tot een
merkbare reductie in het elektrochirurgische effect.

. Gebruik de laagst mogelijke instellingen om het gewenste effect te behalen.
. Alleen gebruiken met geisoleerde generatoren.

= De Universal Plus of de Universal Dual Plus elektrochirurgische patiéntplaat
mag worden gebruikt bij patiénten met een gewicht van > 0,35 kg (0,8 Ib). Er
geldt geen beperking voor maximaal gewicht.

= Plaats de elektrochirurgische patiéntplaat niet direct op een
metalen oppervlak.

= Gebruik de elektrochirurgische patiéntplaat met speciale modi niet op
generatoren. Voorbeelden hiervan zijn de modi“HIGH CUT” of “/ENDO CUT”
bij gebruik van elektrochirurgische generatoren uit de serie ERBE
ICC 200, 300, 350 of VIO. Als u deze modi wel gebruikt, kan dat leiden tot
een ander dan het beoogde elektrochirurgische effect.

. Houd actieve accessoires weg van de patiént en de elektrochirurgische
plaat als deze niet worden gebruikt terwijl de generator aanstaat, of berg ze
op in een elektrisch geisoleerde houder.

. Gebruik de elektrochirurgische patiéntplaat niet bij zichtbare scheuren
of slijtage waardoor er polymeer bloot ligt, tot deze is gerepareerd.

. De kans op het ontsteken van brandbare gassen of andere materialen is
inherent aan elektrochirurgie en kan door verandering van het ontwerp
van het instrument niet worden uitgesloten. Neem voorzorgsmaatregelen
zodat elektrochirurgische elektroden niet in contact komen met brandbare

materialen en substanties in de vorm van een anestheticum of een middel ter

voorbereiding van de huid, substanties ontstaan door natuurlijke processen
in lichaamsholten of ontstaan in operatielakens, tracheale buizen of andere
materialen. Om het risico van tracheale branden te voorkomen, mag u
elektrochirurgie nooit gebruiken om de trachea binnen te gaan tijdens
tracheostomie-procedures.

. Voor chirurgische procedures, waarbij hoogfrequente stroom kan stromen
door delen van het lichaam met een relatief kleine dwarsdoorsnede (bijv.
besnijdenissen), kan het gebruik van bipolaire technieken wenselijk zijn
om ongewenste weefselbeschadiging te voorkomen.

Compatibiliteitsverklaring:

Plaats de patiént niet direct op de harde hoek of kabel van de
elektrochirurgische patiéntplaat om mogelijke drukpunten te vermijden.

Verricht gepaste verpleeghandelingen en volg gepaste procedures
om de patiént te beschermen tegen decubitus.

Steriliseer de elektrochirurgische patiéntplaat niet.
Vermijd te allen tijde scherpe voorwerpen en randen.

Gebruik nooit een desinfectiemiddel dat meer dan 70% alcohol bevat voor
het reinigen van de elektrochirurgische patiéntplaat. Dit kan verharding
van de buitenlaag veroorzaken.

Gebruik van dit instrument is voorbehouden aan artsen die bekend
zijn met elektrochirurgische effecten op chirurgische patiénten.

Het gebruik en het goed plaatsen van een elektrochirurgische plaat is

een belangrijke voorwaarde voor veilige en effectieve toepassing van
monopolaire elektrochirurgie, vooral ter voorkoming van brandwonden.
Volg de aanwijzingen en aanbevolen handelingen voor het voorbereiden,
plaatsen, bewaken en gebruiken van deze elektrochirurgische plaat.

Om de kans op brandwonden op andere plekken door de wisselende
stroompaden te verkleinen, dient de patiént waar mogelijk niet in contact
te komen met de metalen onderdelen die geaard zijn. Er wordt onderkend
dat deze aanbeveling tijdens bepaalde procedures niet altijd haalbaar

is. Voor maximale veiligheid van de patiént moeten dergelijke praktijken
tijdens het gebruik van instrumenten voor elektrochirurgie tot een
minimum worden beperkt.

Elektrochirurgische kabels moeten zodanig worden geplaatst dat ze zo

min mogelijk in contact komen met de patiént en geen contact hebben
met andere leidingen, om te voorkomen dat dit de werking van andere
elektronische apparatuur negatief beinvloedt.

Een laag uitgangsvermogen of het niet goed functioneren van de
elektrochirurgische apparatuur bij normale instellingen kan duiden

op een niet goed aangebrachte elektrochirurgische plaat of een defecte
elektrode. Verhoog het uitgangsvermogen niet voordat u gecontroleerd
heeft op duidelijke defecten of verkeerd aangebrachte elektroden. Voor
monopolaire chirurgie moet het effectieve contact tussen de patiént en
de elektrochirurgische plaat telkens opnieuw worden geverifieerd
wanneer de patiént van positie wordt veranderd.

Gebruik van elektrochirurgische apparaten kan ernstige elektromagnetische
interferentie veroorzaken met andere apparaten en bij patiénten met een
pacemaker, elektrisch geleidende of andere actieve implantaten is vanwege
de concentratie of omleiding van HF-stroom sprake van risico. De pacemaker
of een ander actief implantaat kan door de interferentie van HF-stroom
schade oplopen. Win in geval van twijfel goedgekeurd, deskundig advies

in bij de fabrikant van het apparaat.

Zoals bij iedere elektrochirurgische plaat, dient het contact tussen huid
en huid (zoals tussen de armen en het lichaam van de patiént) te worden
voorkomen, bijvoorbeeld door het plaatsen van droog gaas.

Wanneer hoogfrequente chirurgische apparatuur en apparatuur

voor fysiologische monitoring gelijktijdig op dezelfde patiént worden
gebruikt, dienen monitoringelektroden zo ver mogelijk van chirurgische
elektroden te worden geplaatst. Voor het monitoren wordt het gebruik
van naaldelektroden afgeraden. In alle gevallen wordt het gebruik van
monitoringsystemen aanbevolen met ingebouwde hoogfrequente
stroombegrenzers geadviseerd.

Megadyne raadt aan de elektrochirurgische patiéntplaat te gebruiken
met de Megadyne elektrochirurgische generator en Megadyne-toebehoren
(d.w.z. EZ-CLEAN-elektroden en -pennen).

. Als het extra snoer van de Universal Dual Plus elektrochirurgische patiéntplaat
tijdens gebruik niet met een dop wordt afgedekt, kan dat resulteren in
een elektriciteitsgevaar.

RF-spanningswaarde voor neutrale elektroden
Voldoet aan IEC 60601-2-2-vereisten bij frequentiewaarden van
300 tot 1000 kHz.
RF-spanning < 5,5 max. kV, raadpleeg de specificaties van de

Voorzorgsmaatregelen: elektrochirurgische generator.

Amerikaanse patenten 6.053.910, 6.214.000, 6.454.764, 6.544.258, 6.582.424,6.666.859,
D707.828 en D709.205. Andere Amerikaanse
en buitenlandse patenten ingediend en in aanvraag.

. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van de generator voor
het juiste gebruik van elektrochirurgische apparatuur.

. Net als bij andere medische instrumenten dient het gezamenlijke gebruik
van chemicalién of vloeistoffen te worden vermeden die kunnen bijdragen
aan huidbeschadiging van de patiént of de vorming van decubitus.

De kleur groen zoals gebruikt op de niet-klevende elektrochirurgische punten
van het Megadyne-merk E-Z Clean™ en de elektrochirurgische patiéntplaat van
14 het merk, is een gedeponeerd handelsmerk van Megadyne Medical Products Inc.
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Polymeeria sisaltava paluuelektrodi
“Suomi”

KAYTTOAIHEET

Tama laite on tarkoitettu kaytettavéksi aina, kun monopolaarinen sahkokirurgia
on kayttoaiheista. Taman laitteen kayttotarkoitus on johtaa monopolaarista
sahkokirurgista energiaa potilaan kohdekudoksesta takaisin yhteen tai kahteen
sahkokirurgiseen yksikkoon tai generaattoriin.

Sahkokirurginen kaytto on sallittua vain eristettyjen monopolaaristen
sahkokirurgisten generaattorien kanssa. Laitetta ei ole tarkoitettu
radiotaajuusablaatioon.

KAYTTOOHJEET

Laite on tarkoitettu kaytettavaksi 24 kuukauden ajan kestokdyttdisend
paluuelektrodina vahintdan 0,35 kg (0,8 Ib) painoisilla potilailla (ei painon
ylarajaa eiké ikdrajaa). Universal Plus -paluuelektrodissa on yksi johto, joka
yhdistetadn yhteen generaattoriin. Universal Dual Plus -paluuelektrodissa
on kaksi johtoa, jotka yhdistetdan yhteen tai kahteen generaattoriin.

Universal Plus- tai Universal Dual Plus -paluuelektrodin asentaminen:

1. Tarkista paluuelektrodi ulkokuoren, johtojen tai liittimien vaurioiden

varalta (esim. reiat, repeamat, kuoriutuminen, vaurioitunut eristys). Vaihda
paluuelektrodi tai johdot ennen kayttda, jos sahkdosat tai johdon eristys ovat
vaurioituneet tai jos viimeinen kdyttokuukausi on umpeutunut. Havita laitoksen
biojatteiden havitysta koskevan ohjeistuksen mukaisesti. Jos ulkokuori on
vaurioitunut, korjaa ennen kayttoa. Korjausohjeet annetaan seuraavassa.

2. Aseta paluuelektrodi leikkauspdydalle vihrea puoli ylospdin. Paluuelektrodia
ei saa asettaa suoraan metallipinnalle. Paluuelektrodi voidaan asettaa
asemointilaitteiden ja kehysten paalle.

3. Sijoita potilas suoraan paluuelektrodin péalle, jotta potilaaseen kontaktissa
oleva alue on mahdollisimman suuri ja ihon hankautumista lievitetaan.
Paluuelektrodia ei saa kdyttaa potilaan paalla. Varmista, etta elektrodi pysyy
silednd ja esta elektrodin ryppyyntyminen tai taittuminen potilaan alla.

4. Jos paluuelektrodi on sijoitettava toiseen paikkaan potilaan alla, varmista
ettei elektrodiin kohdistu liikaa rasitusta tai ettei se veny liikaa, jottei elektrodi
halkea tai vaurioidu.

5. Potilaan ja paluuelektrodin véliin ei saa asettaa liikaa liinavaatteita tai muita
materiaaleja. Potilaan ja elektrodikokoonpanon valilld kéytetty liiallinen materiaali
voi johtaa sahkokirurgisen vaikutuksen heikkenemiseen. Lakana ja siirtolakana
voidaan asettaa paluuelektrodin paalle, mutta tdma vahentada hankaamista
lieventdvia ominaisuuksia. Jos lakanaa kdytetdan, sen on oltava I6ysalla elektrodin
paalla; lakana ei saa olla tarkatty eika siind saa olla ryppyja tai taitoksia.

6. Asenna paluuelektrodi kiinnittamalla oikea johtoliitin (REF M2K-01, M2KO01,
M2K-02, M2K02, M2K-03, M2K03, M2K-04, M2K04, M2K-05, M2KO05, M2K-06,
M2K06, M2K-08, M2K08, M2K-09 tai M2K09) kdytettdvaa generaattoria varten.
Varmista, etta johto ei sijaitse potilaan alla tai paikassa, jossa se voi vahingoittua.

7. Universal Dual Plus -paluuelektrodia voidaan kayttaa kahden eri
generaattorin kanssa. Kun Universal Dual Plus -paluuelektrodin kanssa
kaytetadn vain yhtd generaattoria, suojaa paljas liitin kunkin johdon

mukana toimitetulla korkilla ja siirrd johto pois tieltd ennen sahkokirugisen
toimenpiteen aloittamista. Jos korkki on vaurioitunut tai hdvinnyt, soita
Megadynen asiakaspalveluun ja pyydd uutta korkkia. Jos generaattorissa on
valittavana yksi tai kaksi levyd, valitse yksi levy. Jos johto on asennettu oikein,
generaattorin valo vaihtuu punaisesta vihredksi tai valo sammuu kokonaan
generaattorimallista riippuen. Jos valo ei muutu, TOIMENPIDETTA El SAA
JATKAA. Ota yhteyttd Megadynen asiakaspalveluun.

8. Asenna paluuelektrodi kontaktin laatua valvovaan CQM-generaattoriin (contact
quality monitoring) tydntamaélla johtoliittimen (M2K-08, M2K08, M2K-09 tai M2K09)
sininen pad generaattorissa olevaan paluuelektrodin porttiin. Generaattorin valon
pitdisi muuttua vihredksi, mika osoittaa etta generaattori on tunnistanut elektrodin
ja sahkokirurgian kaytté on mahdollista. Jos generaattorin valo ei syty sen jalkeen,
kun elektrodi on kytketty generaattoriin, TOIMENPIDETTA EI SAA JATKAA. Ota
yhteyttd Megadynen asiakaspalveluun. Huomautus: Paluuelektrodi kayttaa
virranrajoitusteknologiaa, jonka on todettu olevan turvallisempaa kuin

kontaktin laatua valvova jarjestelma tyynykohdan polttojen suhteen.

Paluuelektrodin purkaminen:
9. Kytke generaattori POIS PAALTA tai siirrd se VALMIUSTILAAN.

10. Irrota johto generaattorista vetamalla se pois liitinportista. Varastoi johdot,
joita ei kdytetd, jotta niihin ei kompastuta tai ne eivat vaurioidu.

11. Elektrodia on aina sailytettava joko leikkaussalin poydalla tai etaalla
raskaista tai terdvista esineistd, kun sita ei kayteta.

Puhdistus- ja hoito-ohjeet:

12. Puhdista/desinfioi paluuelektrodi ja johto yhdelld seuraavista liuoksista:
mieto valkaisuaineliuos (10:1); glutaraldehydi; o-fenyylifenoli; o-bentsyyli-
p-klorofenoli; p-tertidgari-amyylifenoli. Poista puhdistusliuosjaamat
huuhtelemalla paluuelektrodi huolellisesti puhtaalla vedella. Jos
kemiallista kertymaa ei poisteta, ulkokuoreen voi tulla ennenaikainen vika.

Alkoholi ja muut voimakkaat desinfiointiaineet voivat aiheuttaa elektrodin
ulkokuoren vérjadntymista tai kovettumista. Peroksidia sisaltavia
puhdistusliuoksia ei saa kdyttaa.

13. Puhdistusliuoksia tai huuhteluvettd ei saa paastaa kosketuksiin
metalliliittimien kanssa.

14. Kuivaa paluuelektrodi ennen seuraavaa kdyttoa.

Kuljettaminen:

. Johdosta ei saa vetas, eika sitd saa kayttaa laitteen nostamiseen
tai kantamiseen. Se voi aiheuttaa séhkovian.

. Kasittele paluuelektrodia aina varovaisesti. Poista se poydalta tai muusta
kirurgisesta laitteistosta varovasti.

. Paluuelektrodi on kaérittava I10ysalle rullalle tai taiteltava, ja sita
on kannateltava molemmin kasin (kuin vauvaa) kannettaessa.

= Jos elektrodia ei tueta kannettaessa, ulkokuori voi venya ja aiheuttaa
tarpeetonta rasitusta ja johtaa halkeamiseen.

= Jos tuotetta nostetaan kulmista, ulkokuori voi venyd ja aiheuttaa
venymajalkia tai repedmia.

Korjaaminen:

. MEGADYNE-korjauspakkausta ja saksia voidaan kdyttaa vaivattomasti
elektrodin vaurioituneen ulkokalvon korjaamiseen. Lisatietoja on
korjauspakkauksen mukana toimitetuissa kayttoohjeissa.

. Jos paluuelektrodi ei toimi odotetulla tavalla, bioldaketieteellinen teknikko
voi mitata johtojen ja kulmaliitdannan vastuksen. Jos mitattu vastus on yli 3
ohmia paasta paahan kaikkien johtojen osalta lukuun ottamatta M2K-08-,
M2K08-, M2K-09- tai M2K09-johtoa, poista elektrodi ja johdot kaytosta
ja ota yhteytta Megadynen asiakaspalveluun paluuelektrodin tai johdon
vaihtoa varten takuuehtojen mukaan.

= Jos M2K-08-, M2K08-, M2K-09- tai M2K09-johdon kapasitatiivinen lukema
on vaihteluvalin 90 nF ja 110 nF ulkopuolella paasta paahan, poista johto
kaytosta ja ota yhteytta asiakaspalveluedustajaasi takuuehtojen mukaista
vaihtoa varten.
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Lammittdminen ja jadhdyttaminen:

. Potilas voidaan asettaa valmiiksi lammitetylle paluuelektrodille,
jotta potilaan lammonhukkaa minimoidaan. Paluuelektrodia voidaan
lammittdd ennakolta asettamalla se potilaan lammityslaitteen alle
tai sen péalle. Paluuelektrodia El ole tarkoitettu kdytettavaksi
potilaan ldmmityslaitteen sijasta.

. Potilaan hypertermia- tai ldmpovauriot estetddn noudattamalla potilaan
lammityslaitteen valmistajan kdyttoohjeita.

Varoitukset:

. Paluuelektrodi kdyttaa virranrajoitusteknologiaa, joka rajoittaa virtapiirin
virtaa automaattisesti, jos elektrodin ja potilaan valinen kontaktialue laskee
esimadritettyjen tasojen alapuolelle. Tastd syystd CQM-generaattorin halytys
ei aktivoidu, jos potilas ei ole kontaktissa elektrodiin. Paluuelektrodiin
sisddnrakennetun virranrajoitusteknologian tarkoitus on estda palovammoja
rajoittamalla virtapiirin virtaa automaattisesti, jos elektrodin ja potilaan
vélinen kontaktialue laskee esimaaritettyjen tasojen alapuolelle, mika
johtaa huomattavaan séhkokirurgisen tehokkuuden vahenemiseen.

. Kayta alhaisinta mahdollista tehoasetusta toivotun vaikutuksen
aikaansaamiseksi.

. Kéyta vain eristettyjen generaattoreiden kanssa.

. Universal Plus- tai Universal Dual Plus -paluuelektrodia voidaan
kayttaa vahintaan > 0,35 kg (0,8 Ib) painavien potilaiden kanssa.
Enimmaispainorajoitusta ei ole.

= Paluuelektrodia ei saa asettaa suoraan metallipinnalle.

= Paluuelektrodia ei saa kdyttaa generaattoreiden erikoistoimintotiloilla.
Esimerkkeja ovat HIGH CUT- tai ENDO CUT -tilat sahkokirurgisissa
generaattorimalleissa ERBE ICC 200, 300, 350 tai VIO. Tama voi johtaa
halutusta poikkeavaan sahkokirurgiseen vaikutukseen.

. Kun generaattori on kdynnissa, pida aktiiviset lisdvarusteet etaalla
potilaasta ja paluuelektrodista, kun niita ei kdytetd, tai sdilytd ne
sahkoeristetyssa sdiliossa.

. Paluuelektrodia ei saa kayttdd, jos siind on mitddn polymeeria paljastavia
viiltoja tai repedmid, ennen kuin ne on asianmukaisesti korjattu.

= Tulenarkojen kaasujen tai muiden materiaalien syttymisen riski
on luonteenomaista sahkokirurgialle, eika sita voi eliminoida
laitesuunnnittelulla. Varotoimiin on ryhdyttava ja tulenarkojen
materiaalien ja aineiden ja sahkokirurgisten elektrodien valista kontaktia
valtettdva, oli kyseessd anesteetti tai ihonvalmisteluaine, kehononteloiden
luonnollisesti tuottamat aineet, tai leikkausliinoista, intubaatioputkista
tai muista materiaaleista perdisin olevat materiaalit. Henkitorven
syttymisvaaraa valtetddn olemalla kdyttamatta sahkokirurgiaa
henkitorviyhteyteen trakeostomiatoimenpiteiden aikana.

. Kirurgisissa toimenpiteissa, joissa suurtaajuusvirta voi virrata
sellaisten kehonosien lapi, joiden halkaisija on suhteellisen pieni
(esim. ymparileikkaukset), bipolaaristen menetelmien kaytto voi
olla suositeltavaa tahattoman kudosvaurion valttamiseksi.

. Jos Universal Dual Plus -paluuelektrodin ylimaaraisen johdon korkkia
ei laiteta paikalleen, se voi aiheuttaa séhkovaaran kayton aikana.
Varotoimet:

= Sahkokirurgisen laitteiston asianmukaista kdyttoa koskevat ohjeet ovat
generaattorin valmistajan kayttdoppaassa.

= Kuten muidenkin ladkinndllisten laitteiden kanssa, sellaisten kemikaalien
tai nesteiden kerdd@ntymistd on valtettdva, jotka voivat aiheuttaa potilaan
ihon rikkoutumista tai painehaavojen muodostumista.

. Valtd asettamasta potilasta suoraan paluuelektrodin jaykan kulman
tai johdon paille, jotta mahdolliset painekohdat véltetaan.

. Suojaa potilasta painehaavoilta noudattamalla asianmukaisia
sairaanhoitomenetelmia ja toimenpiteita.

. Paluuelektrodia ei saa steriloida.

. Valta aina terdvia instrumentteja ja reunoja.

= Paluuelektrodin puhdistamiseen ei saa kdyttaa desinfiointiainetta,
jossa on yli 70 % alkoholia. Se voi aiheuttaa ulkokuoren kovettumista.

- Vain leikkauspotilaisiin kohdistuviin séhkékirurgisiin vaikutuksiin
perehtyneet ladkarit saavat kdyttaa tata laitetta.

Ll Paluuelektrodin kaytto ja asianmukainen sijoittaminen ovat tarkeitd
seikkoja turvallisen ja tehokkaan monopolaarisen sahkokirurgian
kannalta, etenkin palovammojen estdmisessa. Noudata ohjeita ja
suositeltuja menettelytapoja tdman paluuelektrodin valmistelussa,
asettamisessa, valvonnassa ja kdytossa.

. Vaihtoehtoisten virtapiirien aiheuttamien toisten kohtien
palovammojen mahdollisuuden vahentamiseksi potilaan ei saa antaa
tulla kosketuksiin maadoitettujen metalliosien kanssa. On ymmarrettavaa,
ettd tdma suositus ei aina ole kdytannollisesti mahdollista tiettyjen
toimenpiteiden aikana, mutta parhaan mahdollisen potilasturvallisuuden
aikaansaamiseksi séhkokirurgisten laitteiden kdytdn aikana on kyseiset
toimenpiteet minimoitava.

. Sahkdokirurgiset johdot on sijoitettava siten, ettd kontakti potilaaseen
minimoidaan; myds kontaktia muiden johtimien kanssa on véltettéava,
jotta muiden sahkolaitteiden toiminta ei hairiinny.

. limeisen alhainen teho tai sahkokirurgisen laitteiston toimintahairio
normaaleilla asetuksilla voi merkita sitd, ettd paluuelektrodi on
sijoitettu virheellisesti tai sahkdjohtimessa on toimintahairié. Tehoa
ei saa nostaa ennen kuin ilmeiset viat tai virheelliset sijoittelut on
tarkastettu. Monopolaarisessa kirurgiassa on tehokas kontakti potilaan ja
paluuelektrodin valilla tarkastettava aina, kun potilaan asentoa vaihdetaan.

. Sahkokirurgisten laitteiden kaytto voi aiheuttaa vakavaa
sahkomagneettista hairiota muissa laitteissa; potilaille, joilla
on sydamentahdistin tai séhkoisesti johtavia tai muita aktiivisia
implantteja, voi aiheutua suurtaajuusvirran konsentraatiosta tai
uudelleensuuntauksesta johtuva vaara. Tahdistin tai muu aktiivinen
implantti voi vaurioitua suurtaajuusvirtahairion vuoksi. Jos et ole varma,
pyyda laitteen valmistajalta hyvéksyttya, patevaa neuvoa.

. Kuten minka tahansa paluuelektrodin yhteydessd, ihokontaktia
(esimerkiksi potilaan vartalon ja kasivarsien vililld) on véltettava,
esimerkiksi asettamalla kuivaa sideharsoa niiden viliin.

= Kun suurtaajuista kirurgista laitteistoa ja fysiologista
monitorointilaitteistoa kdytetdan samanaikaisesti samalla potilaalla,
kaikki monitorointielektrodit on sijoitettava niin etdalle kuin mahdollista
kirurgisista elektrodeista. Neulamonitorointielektrodeja ei suositella.
Kaikissa tapauksissa suositellaan monitorointilaitteistoa, jossa
kaytetaan suurtaajuusvirtaa rajoittavia laitteita.

Yhteensopivuuslauseke:

. Megadyne suosittelee paluuelektrodin kdyttoa sahkokirurgisen
Megadyne-generaattorin ja Megadynen lisdvarustelaitteiden kanssa
(ts. EZ-CLEAN-elektrodit ja -kynat).

Neutraalien elektrodien radiotaajuusjanniteluokitus
Noudattaa IEC 60601-2-2 -standardin vaatimuksia taajuusluokituksilla
300-1000 kHz.
RF-nimellisjannite < 5,5 piikki kV, tutustu séhkokirurgisen generaattorin
spesifikaatioihin.
Yhdysvaltain patentit 6,053,910 6,214,000 6,454,764 6,544,258 6,582,424, 6,666,859
D707,828, D709,205. Muita patentteja myonnetty
ja vireilld Yhdysvalloissa ja muissa maissa.

Megadyne E-Z CLEAN™ -tuotemerkin ei-takertuvissa sahkokirurgisissa karjissa
ja tuotemerkin paluuelektrodeissa kéytetty vihred véri on itsessdan Megadyne
Medical Products Inc:n rekisterdity tavaramerkki.
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M Megadyne Medical Products Inc.
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Telefon: +1 (801) 576-9669

Universal Plus 0847
Universal Dual Plus 0848

Elektroda powrotna pacjenta z polimerem
4Polski”

WSKAZANIA DO UZYCIA

Niniejszy wyrdb jest przeznaczony do stosowania we wskazaniach do
elektrochirurgii monopolarnej. Niniejszy wyréb jest przeznaczony do stosowania
w zabiegach elektrochirurgii monopolarnej i stuzy do doprowadzania energii

od tkanki docelowej pacjenta z powrotem do jednego lub dwéch zespotéw
elektrochirurgicznych (ESU), czyli generatoréw.

Zastosowanie elektrochirurgiczne jest ograniczone do uzycia z izolowanymi
monopolarnymi generatorami elektrochirurgicznymi. Wyréb nie jest
przeznaczony do ablacji RF.

INSTRUKCJA UZYCIA

Wyréb jest przeznaczony do stosowania przez 24 miesiace jako wielorazowa
elektroda powrotna pacjenta u wszystkich pacjentéw o masie ciata 0,35 kg
(0,8 funta) i powyzej (bez ograniczer dotyczacych masy maksymalnej i wieku).
Elektroda powrotna pacjenta Universal Plus wyposazona jest w jeden przewdd
do pofaczenia z jednym generatorem. Elektroda powrotna pacjenta Universal
Dual Plus jest wyposazona w dwa przewody, ktére mozna podtaczy¢ do
jednego lub dwdch generatorow.

Instalacja elektrody powrotnej pacjenta Universal Plus lub Universal
Dual Plus:

1. Skontrolowac¢ elektrode powrotna pacjenta pod katem uszkodzen powtoki
zewnetrznej, kabla/kabli lub ztgcza/ztaczy (np. otwory, rozdarcia, tuszczenie
sie, uszkodzona izolacja). Nalezy wymieni¢ elektrode powrotng pacjenta

lub kabel/kable przed uzyciem, jesli elementy elektryczne lub izolacja kabla
sg uszkodzone lub jesli uptynat miesigc podany w ich terminie waznosci.
Zutylizowac we wiasciwy sposob, zgodny z polityka usuwania odpadéw
biomedycznych obowiazujacych w danej placéwce. W przypadku uszkodzenia
powtoki zewnetrznej, nalezy naprawic elektrode przed uzyciem. Patrz
instrukcje naprawy ponizej.

2. Umiescic¢ elektrode powrotna pacjenta na powierzchni roboczej, skierowana
zielona strong ku gorze. Nie nalezy umieszczac elektrody powrotnej pacjenta
bezposrednio na powierzchni metalowej. Elektrode powrotng pacjenta mozna
umiesci¢ na urzadzeniach pozycjonujacych i ramkach.

3. Pacjenta nalezy utozy¢ bezposrednio na elektrodzie powrotnej pacjenta
w celu maksymalizacji obszaru kontaktu z pacjentem i najskuteczniejszego
ograniczenia rozciggania skory. Elektrody powrotnej pacjenta nie nalezy
stosowac na wierzchu ciata pacjenta. Nalezy upewnic sig, ze elektroda jest
réwnomiernie roztozona i nie dopusci¢ do powstania zmarszczen ani
zaktadek pod ciatem pacjenta.

4. Jesli elektroda powrotna pacjenta wymaga ponownego umieszczenia
pod ciatem pacjenta, nalezy zachowac¢ ostroznos¢, aby nie spowodowac
nadmiernych naprezen i jej nie rozciggna¢, poniewaz mogtoby to
spowodowac pekniecie lub uszkodzenie elektrody.

5. Nie nalezy umieszcza¢ nadmiernych ilosci bielizny poscielowej ani innych
materiatéw miedzy pacjentem a elektroda powrotna pacjenta. Zastosowanie
nadmiaru tkaniny miedzy pacjentem a zespotem elektrody mogtoby
doprowadzi¢ do ograniczenia skutecznosci elektrochirurgii. Na elektrodzie
powrotnej pacjenta mozna umiesci¢ przescieradto i przescieradto na rolce,
jednak spowoduje to ograniczenie zdolnosci do redukcji rozciggania skory. Jesli
zostanie uzyte przescieradfo, nalezy je utozyc¢ luzno nad elektroda; przescieradto
nie powinno by¢ krochmalone, pomarszczone ani ztozone na zaktadke.

6. Aby zainstalowac elektrode powrotng pacjenta, nalezy podfaczy¢ wtasciwe
ztacze kabla (REF M2K-01, M2K01, M2K-02, M2K02, M2K-03, M2K03, M2K-04,
M2K04, M2K-05, M2K05, M2K-06, M2K06, M2K-08, M2K08, M2K-09 lub M2K09)
do generatora bedacego w uzytku. Upewnic sie, ze kabel nie znajduje sie pod
ciatem pacjenta ani w miejscu, w ktérym maogtby ulec uszkodzeniu.

7. Elektroda powrotna pacjenta Universal Dual Plus moze by¢ wykorzystywana
z dwoma oddzielnymi generatorami. W przypadku korzystania tylko z jednego
generatora z elektrodg powrotng pacjenta Universal Dual Plus nalezy uzy¢
wczesniej umieszczonych kapturkéw dostarczanych z kazdym kablem w celu

zabezpieczenia odstonigtego zfacza i odsunigcia przewodu przed rozpoczeciem 177

zabiegu elektrochirurgicznego. Jesli kapturki s uszkodzone lub zaging, nalezy
zadzwoni¢ do dziatu obstugi klienta firmy Megadyne w celu ich uzyskania.
Jezeli generator pozwala na wybo6r miedzy jedng lub dwiema ptytkami,

nalezy wybrac¢ opcje jednej plytki. Jesli kabel jest zainstalowany prawidtowo,
kontrolka generatora zmieni si¢ z czerwonej na zielong lub przestanie swieci¢,
w zaleznosci od modelu generatora. Jesli kontrolka nie zmieni stanu, NIE
KONTYNUOWAC PROCEDURY. Nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem
dziatu obstugi klienta firmy Megadyne.

8. Aby zainstalowac elektrode powrotng pacjenta z dedykowanym
generatorem monitorowania jakosci kontaktu (CQM), nalezy wsuna¢ niebieskie
zlacze kabla (M2K-08, M2K08, M2K-09 lub M2K09) do gniazda elektrody
powrotnej pacjenta w generatorze. Kontrolka CQM powinna zaswieci¢ na
zielono, wskazujac ze elektroda zostata rozpoznana przez generator i mozliwe
jest jej uzycie podczas zabiegu elektrochirurgicznego. Jezeli kontrolka

CQM generatora nie swieci po podtgczeniu elektrody do generatora, NIE
KONTYNUOWAC PROCEDURY. Nalezy skontaktowac¢ sie z przedstawicielem
dziatu obstugi klienta firmy Megadyne. Uwaga: Elektroda powrotna pacjenta
wykorzystuje technologie ograniczania natezenia pradu, ktéra zostata uznana
za bezpieczniejsza niz system monitorowania jakosci kontaktu w zakresie
ryzyka oparzen w miejscu umieszczenia podkfadek elektrody.

Demontaz elektrody powrotnej pacjenta:

9. Nalezy przetgczy¢ generator w potozenie ,OFF” (WYLACZONE) lub
,STANDBY” (STAN CZUWANIA).

10. Nalezy odtaczy¢ kabel od generatora, wyciagajac wtyczke z gniazda.
Nieuzywane kable nalezy odtozy¢ do przechowania, aby nie stwarzac ryzyka
potkniecia sie lub uszkodzenia kabli.

11. Elektrode, ktdra nie jest w uzyciu, nalezy przechowywac na stole w sali
operacyjnej lub w innym miejscu z dala od ciezkich lub ostrych przedmiotow.

Instrukcje czyszczenia i pielegnacji:

12. Elektrode powrotng pacjenta i kabel nalezy oczysci¢/zdezynfekowac za
pomocg dowolnego z nastepujacych roztworéw:

fagodny roztwér wybielacza (10:1), aldehyd glutarowy, o-fenylofenol,
o-benzylo-p-chlorofenol lub p-tert-amylofenol. Nalezy doktadnie wyptukaé
elektrode powrotna pacjenta czysta woda, aby usuna¢ pozostatosci
roztworéw czyszczacych. Jesli osady chemiczne nie zostana usuniete, moze to
doprowadzi¢ do przedwczesnego uszkodzenia zewnetrznej powtoki.

Alkohol i inne silne srodki dezynfekcyjne moga spowodowac przebarwienia lub
stwardnienie zewnetrznej powtoki elektrody. Nie nalezy stosowac roztworéw
czyszczacych zawierajacych wode utleniona.

13. Nie wolno dopuszcza¢ do kontaktu metalowych zaciskéw z roztworami do
czyszczenia ani wodg do ptukania.

14. Elektrode powrotna nalezy osuszy¢ przed nastepnym uzyciem.

Transport:

. Nie nalezy ciggna¢, unosi¢ ani przenosi¢ aparatury, trzymajac za przewéd.
Grozi to uszkodzeniem elektrycznym.

. Zawsze nalezy obchodzi¢ sie z elektroda powrotna zachowujac
ostroznos¢. Elektrode nalezy ostroznie zdejmowac ze stotu lub innego
wyposazenia chirurgicznego.

. Elektrode powrotna pacjenta nalezy luzno zwina¢ lub ztozy¢ i ostroznie
utozy¢ (jak dziecko) podczas przenoszenia.

. Przenoszenie elektrody bez podparcia moze spowodowac rozciggniecie
zewnetrznej powtoki i nadmierne naprezenia, ktére moga doprowadzic¢
do jej przerwania.

. Unoszenie wyrobu za narozniki moze spowodowac rozciggniecie
zewnetrznej powtoki, powodujac rozstepy lub rozdarcia.

Naprawa:

. Zestaw naprawczy MEGADYNE i nozyczki mozna z powodzeniem
wykorzysta¢ do naprawy uszkodzenia zewnetrznej powtoki elektrody.
Nalezy stosowac sie do instrukcji obstugi dotgczonej do zestawu
naprawczego, ktéra zawiera dodatkowe informacje.

. Jezeli elektroda powrotna pacjenta nie dziata zgodnie z oczekiwaniami,
technik biomedyczny moze zmierzy¢ opornos¢ kabli i potaczenie
naroznikéw. Jesli zmierzona opornosé miedzy koncami dla wszystkich
kabli z wyjatkiem M2K-08, M2K08, M2K-09 lub M2K09 jest wieksza niz
3 omy, nalezy wycofa¢ elektrode i kable z eksploatacji i skontaktowac
sie z dziatem obstugi klienta firmy Megadyne w celu wymiany elektrody
powrotnej pacjenta lub kabla zgodnie z warunkami gwarangji.

. W przypadku odczytu pojemnosci miedzy koricami poza zakresem od
90 nF do 110 nF dla kabli M2K-08, M2K08, M2K-09 lub M2K09 nalezy
wycofac kabel z eksploatacji i skontaktowac sie z przedstawicielem dziatu
obstugi klienta w celu wymiany kabla zgodnie z warunkami gwarancji.

Ogrzewanie i chtodzenie:

. Pacjenta mozna umiesci¢ na wcze$niej ogrzanej elektrodzie powrotnej
pacjenta w celu ograniczenia utraty ciepta przez ciato pacjenta. Elektrode
powrotna pacjenta mozna wczesniej podgrzac, umieszczajac jg pod lub
nad urzadzeniem rozgrzewajacym pacjenta. Elektroda powrotna pacjenta
NIE jest przeznaczona do stosowania zamiast urzadzenia rozgrzewajacego
pacjenta.

. Nalezy przestrzegac instrukgji obstugi producenta urzadzenia
rozgrzewajacego pacjenta, aby nie dopusci¢ do hipertermii lub obrazen
termicznych u pacjenta.

Ostrzezenia:

. Elektroda powrotna pacjenta korzysta z technologii ograniczania
natezenia pradu, ktéra automatycznie ogranicza natezenie pradu w
przypadku, gdy obszar kontaktu miedzy elektroda i pacjentem zmniejszy
sie ponizej wczesniej ustalonych poziomoéw. Z tego wzgledu alarm
akustyczny generatora CQM nie zostanie uaktywniony, jesli pacjent nie
znajduje sie w kontakcie z elektroda. Technologia ograniczania natezenia
pradu zastosowana w elektrodzie ma na celu zapobieganie oparzeniom
w miejscu umieszczenia elektrody poprzez automatyczne ograniczanie
natezenia pradu w obwodzie w przypadku, gdy obszar kontaktu miedzy
pacjentem i elektroda zmniejszy sie ponizej wczesniej ustalonych
poziomdw, prowadzac do znaczacego zmniejszenia skutecznosci
elektrochirurgii.

. Nalezy stosowac najnizsze mozliwe ustawienia mocy do osiagniecia
pozadanego efektu.

. Nalezy stosowac wytacznie izolowane generatory.

= Elektroda powrotna pacjenta Universal Plus lub Universal Dual Plus moze
by¢ stosowana u pacjentéw o masie ciata >0,35 kg (0,8 funta). Nie istnieje
ograniczenie dotyczace maksymalnej masy ciata.

= Nie nalezy umieszczac elektrody powrotnej pacjenta bezposrednio na
powierzchni metalowe;j.

. Nie nalezy stosowac¢ elektrody powrotnej pacjenta w specjalistycznych
trybach pracy generatoréw. Dotyczy to na przyktad trybéw HIGH CUT lub
ENDO CUT podczas korzystania z generatoréw elektrochirurgicznych serii
ERBE ICC 200, 300, 350 lub VIO. W przeciwnym razie mogtoby dojs¢ do
innego niz zamierzony efektu elektrochirurgii.

. Podczas pracy generatora aktywne akcesoria powinny znajdowac sie z
dala od pacjenta i elektrody powrotnej pacjenta, gdy nie jest w uzyciu,
lub nalezy je przechowywac¢ w izolowanym elektrycznie pojemniku.

. Nie nalezy stosowac elektrody powrotnej pacjenta z nacieciami lub
rozdarciami, ktére odstaniajg polimer, przed dokonaniem stosownej naprawy.

. Ryzyko zaptonu fatwopalnych gazéw lub innych materiatow jest
nierozerwalnie zwiazane z elektrochirurgia i nie mozna go wyeliminowac
poprzez inng konstrukcje wyrobu. Nalezy przedsiewzig¢ srodki
ostroznosci, aby nie dopusci¢ do kontaktu fatwopalnych materiatéw
i substancji z elektrodami elektrochirurgicznymi, niezaleznie od tego,
czy materialy te i substancje s to srodki anestetyczne czy preparaty do
odkazania skory, lub czy sa wytwarzane przez naturalne procesy w jamach
ciata badz pochodzg z obtozen chirurgicznych, rurek dotchawiczych lub
innych materiatéw. Aby unikna¢ ryzyka zaptonu w tchawicy, nigdy nie
nalezy stosowac elektrochirurgii do uzyskiwania dostepu do tchawicy
podczas zabiegow tracheotomii.

. Do zabiegéw chirurgicznych, w ktérych prad wysokiej czestotliwosci
maogtby poptynad przez czesci ciata o relatywnie matym przekroju
poprzecznym (np. zabiegi obrzezania), zalecane moze by¢ zastosowanie
technik bipolarnych w celu niedopuszczenia do niepozadanych
uszkodzen tkanki.

. Nieumieszczenie kapturka na dodatkowym przewodzie elektrody
powrotnej pacjenta Universal Dual Plus w trakcie jej uzycia moze stwarzac
zagrozenie elektryczne.

Przestrogi:

. Nalezy zapoznac sie z instrukcja obstugi producenta generatora w zakresie
prawidtowego korzystania ze sprzetu elektrochirurgicznego.

. Podobnie jak w przypadku innych urzadzerh medycznych, nalezy unika¢
faczenia zwigzkéw chemicznych lub ptynéw, ktére mogtyby przyczynic sie
do uszkodzenia skory pacjenta lub tworzenia sie odlezyn.

. Nalezy unika¢ umieszczania pacjenta bezposrednio na sztywnym

narozniku lub kablu elektrody powrotnej pacjenta, aby unikna¢ punktéw
mozliwego ucisku.

Dekl.

Nalezy stosowac sie do prawidtowych praktyk i procedur pielegniarskich,
aby nie dopusci¢ do powstania odlezyn u pacjenta.

Nie nalezy sterylizowac¢ elektrody powrotnej pacjenta.
Zawsze nalezy unikac ostrych przedmiotéw i krawedszi.

Nigdy nie wolno stosowac srodka dezynfekujacego zawierajacego ponad
70% alkoholu do czyszczenia elektrody powrotnej pacjenta. Mogtoby to
spowodowac stwardnienie powtoki zewnetrznej.

Niniejszy wyréb powinni stosowac wytacznie lekarze zaznajomieni
z efektami stosowania elektrochirurgii u pacjentéw chirurgicznych.

Zastosowanie i prawidtowe umieszczenie elektrody powrotnej
pacjenta to kluczowy element bezpiecznego i skutecznego stosowania
elektrochirurgii monopolarnej, szczegélnie w zakresie zapobiegania
oparzeniom. Nalezy przestrzega¢ wskazéwek i zalecanych praktyk

w zakresie przygotowania, umieszczenia, monitorowania i uzycia tej
elektrody powrotnej pacjenta.

Celem ograniczenia ryzyka oparzer w innym miejscu wskutek innej drogi
przeptywu pradu, nie nalezy dopuszczac do kontaktu pacjenta z uziemionymi
czesciami metalowymi, o ile to mozliwe. Zrozumiate jest, Ze to zalecenie

moze by¢ niewykonalne podczas pewnych zabiegdw, jednak aby zapewni¢
maksymalne bezpieczenstwo pacjenta w trakcie korzystania z urzadzen
elektrochirurgicznych, takie praktyki nalezy ograniczy¢ do minimum.

Przewody elektrochirurgiczne nalezy utozy¢ w sposéb minimalizujacy
kontakt z pacjentem i uniemozliwiajacy kontakt z innymi przewodami,
aby ograniczy¢ ryzyko zaktécen pracy innych urzadzen elektronicznych.

Stwierdzona niska moc wyjsciowa lub nieprawidtowe dziatanie sprzetu
elektrochirurgicznego przy normalnych ustawieniach moga wskazywac
na nieprawidtowe umieszczenie elektrody powrotnej pacjenta lub
uszkodzenia przewodu elektrycznego. Nie nalezy zwieksza¢ mocy
wyjsciowej przed sprawdzeniem pod katem obecnosci uszkodzen

lub nieprawidtowego uzycia. W elektrochirurgii monopolarnej nalezy
sprawdzi¢ skuteczny kontakt miedzy pacjentem i elektroda powrotna
pacjenta po kazdej zmianie utozenia pacjenta.

Zastosowanie urzadzen elektrochirurgicznych moze spowodowac powazne
zaktdcenia elektromagnetyczne w innych urzadzeniach; u pacjentéow z
rozrusznikami serca, elektrycznie przewodzacymi lub innymi aktywnymi
implantami istnieje potencjalne zagrozenie z uwagi na koncentracje lub
przekierowanie pradéw w.cz. Rozrusznik serca lub inny aktywny implant
moze ulec uszkodzeniu wskutek zaktdcenn wywotywanych przez prady

w.cz. W razie watpliwosci nalezy zasiegna¢ porady u wykwalifikowanego,
uprawnionego przedstawiciela producenta urzadzenia.

Podobnie jak w przypadku kazdej elektrody powrotnej pacjenta, nalezy
unikac kontaktu skory ze skora (na przyktad miedzy ramionami i ciatem
pacjenta), na przyktad poprzez wsuniecie suchej gazy.

Podczas jednoczesnego stosowania sprzetu chirurgicznego wysokiej
czestotliwosci i urzadzen do monitorowania parametréw fizjologicznych

u tego samego pacjenta wszelkie elektrody monitorujace nalezy umiescic¢
mozliwie jak najdalej od elektrod chirurgicznych. Nie zaleca sie stosowania
igtowych elektrod monitorujacych. We wszystkich przypadkach zaleca

sie systemy monitorowania wyposazone w urzadzenia ograniczajace
natezenie pradu wysokiej czestotliwosci.

aracja zgodnosci:

Firma Megadyne zaleca stosowanie elektrody powrotnej pacjenta
z generatorem elektrochirurgicznym Megadyne i akcesoriami Megadyne
(tzn. elektrody i otéwki elektrochirurgiczne EZ-CLEAN).

Napiecie znamionowe RF dla neutralnych elektrod

Zgodne z wymogami normy IEC 60601-2-2 dla czestotliwosci

znamionowych od 300 do 1 000 kHz.

Napiecie znamionowe pradu w.cz. < 5,5 kVszczyt (parametry techniczne
przedstawiono w specyfikacji generatora elektrochirurgicznego).

Wyprodukowano w USA. Patenty amerykanskie:
6,053,910 6,214,000 6,454,764 6,544,258 6,582,424, 6,666,859
D707,828, D709,205. Zgtoszono wnioski patentowe dotyczace innych
amerykanskich i zagranicznych patentow.

Kolor zielony, stosowany na nieprzylepnych koricowkach elektrochirurgicznych
marki E-Z Clean™ i elektrodzie powrotnej pacjenta firmy Megadyne, jest
zarejestrowanym znakiem towarowym firmy Megadyne Medical Products Inc.
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Megadyne™
M Megadyne Medical Products Inc.
11506 South State Street
Draper, Utah 84020 EUA
Telefone: +1 (801) 576-9669

Universal Plus 0847
Universal Dual Plus 0848

Elétrodo de Retorno do Doente com Polimero
“Portugués”

INDICAGOES DE UTILIZACAO

Este dispositivo foi concebido para ser utilizado em qualquer situacdo em que a
eletrocirurgia monopolar seja indicada. Este dispositivo destina-se a ser utilizado
na conducdo de energia eletrocirdrgica monopolar do tecido-alvo de um doente
de volta para uma ou duas unidades eletrocirurgicas (Electrosurgical Units, ESU)
ou geradores.

O uso eletrocirdrgico estd restrito a utilizagdo com geradores eletrocirdrgicos
monopolares isolados. Este dispositivo ndo se destina a execucéo de ablagdes por RF.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Este dispositivo destina-se a utilizagdo como um elétrodo de retorno do doente
reutilizavel por 24 meses, com um peso de 0,35 kg (0,8 Ib) ou superior (sem limite
maximo de peso e sem restricdes de idade). O Elétrodo de Retorno do Doente
Universal Plus tem um unico cabo que se liga a um gerador. O Elétrodo de
Retorno do Doente Universal Dual Plus tem dois cabos que se podem ligar

a um ou dois geradores.

Para instalar o Elétrodo de Retorno do Doente Universal Plus ou Universal
Dual Plus:

1. Inspecione o Elétrodo de Retorno do Doente para verificar se existem danos no
revestimento externo, no(s) cabo(s) ou no(s) conectore(s) (p. ex., orificios, rasgoes,
descolamento ou isolamento danificado). Substitua o Elétrodo de Retorno

do Doente ou of(s) cabo(s) antes da utilizacdo se os componentes elétricos ou o
isolamento do(s) cabo(s) estiverem danificados ou se 0 més do prazo de validade
tiver sido alcancado. Elimine correctamente ap6s a utilizacao, de acordo com a
politica da instituicdo relativamente a eliminacao de residuos biomédicos. Se o
revestimento externo se encontrar danificado, repare-o antes de utilizar. Veja as
instrucdes de reparacao a seguir.

2. Coloque o Elétrodo de Retorno do Doente na superficie operatdria, com

o lado de cor verde para cima. Nao coloque o Elétrodo de Retorno do Doente
diretamente sobre uma superficie de metal. O Elétrodo de Retorno do Doente
pode ser colocado sobre dispositivos e armacdes de posicionamento.

3. Posicione o doente diretamente sobre o Elétrodo de Retorno do Doente
a fim de maximizar a area de contacto do doente e para um maior alivio de
cisalhamento sobre a pele. O Elétrodo de Retorno do Doente nao deve ser

utilizado sobre o doente. Certifique-se de que o elétrodo se mantém liso

e evite 0 enrugamento ou a dobragem do elétrodo sob o doente.

4. Se o Elétrodo de Retorno do Doente necessitar de ser reposicionado sob
o doente, tenha cuidado para ndo causar stress ou alongamento desnecessarios
que poderdo resultar na separagao ou danos ao elétrodo.

5. Nao coloque uma quantidade excessiva de roupa de cama ou outros
materiais entre o doente e o Elétrodo de Retorno do Doente. O uso de material
excessivo entre o doente e o conjunto do elétrodo podera resultar num efeito
eletrocirurgico reduzido. Poderao colocar-se um lencol e um resguardo sobre
o Elétrodo de Retorno do Doente; contudo, isto reduz as carateristicas de alivio
das forcas de cisalhamento. Se for utilizado um lencol, devera ser colocado sem
repuxar sobre o elétrodo, ndo estar engomado e estar sem rugas ou dobras.

6. Para instalar o Elétrodo de Retorno do Doente, insira o conector de cabo
correto (REF M2K-01, M2K01, M2K-02, M2K02, M2K-03, M2K03, M2K-04, M2K04,
M2K-05, M2KO05, M2K-06, M2K06, M2K-08, M2K08, M2K-09, ou M2K09) para

o gerador a ser usado. Certifique-se de que o cabo néo se encontra debaixo

do doente ou num local onde possa ser danificado.

7.0 Elétrodo de Retorno do Doente Universal Dual Plus pode ser utilizado com
dois geradores separados. Quando utilizar apenas um gerador com o Elétrodo
de Retorno do Doente Universal Dual Plus, utilize a(s) tampa(s) pré-fixadas
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fornecidas com cada cabo a fim de cobrir as ligagdes expostas e fixar o cabo

fora do caminho, antes de iniciar a eletrocirurgia. Se a(s) tampa(s) estiver(em)
danificadas ou perdida(s), ligue para o servico de apoio ao cliente da Megadyne
para solicitar a sua substituicdo. Se o gerador permitir a selecado de uma placa
Unica ou dupla, selecione a opgao de placa Unica. Se o cabo estiver instalado
corretamente, a luz do gerador mudara de vermelha para nenhuma luz ou para
verde, dependendo do modelo do gerador. Se a luz no sofrer alteracido, NAO
CONTINUE. Contacte o seu representante de apoio ao cliente da Megadyne.

8. Para instalar o Elétrodo de Retorno do Doente num gerador dedicado para
monitorizagdo da qualidade dos contactos (Contact Quality Monitoring, CQM),
insira a extremidade do conector do cabo azul (M2K-08, M2K08, M2K-09 ou M2K09)
na tomada do elétrodo de retorno do doente no gerador. A luz de CQM devera
ficar verde, indicando que o elétrodo foi reconhecido pelo gerador e permitindo
a utilizacdo de eletrocirurgia. Se a luz de CQM do gerador ndo se acender apds
aligacdo do elétrodo ao gerador, NAO CONTINUE. Contacte o seu representante
de apoio ao cliente da Megadyne. Nota: O Elétrodo de Retorno do Doente utiliza
tecnologia de limitagdo de corrente, que se determinou ser mais segura do que
o sistema de monitorizacdo da qualidade dos contatos relativamente

a queimaduras nos locais de aplicagao dos elétrodos.

Para desmontar o Elétrodo de Retorno do Doente:
9. Coloque o gerador na posicao “OFF” (desligado) ou “STANDBY” (em espera).

10. Desligue o cabo do gerador, removendo-o. Guarde os cabos quando néo
estiverem a ser usados, para prevenir o risco de tropegar ou danificar os cabos.

11. Quando ndo estiver a ser usado, o elétrodo deverd ser guardado na mesa
do bloco operatério ou numa area afastada de objetos pesados ou cortantes.

Instrucées de limpeza e cuidados:

12. Limpe/desinfete o Elétrodo de Retorno do Doente e o cabo com uma das
seguintes solugdes:

solucéo diluida de lixivia (10:1); glutaraldeido; o-fenilfenol; o-benzil-p-
clorofenol; p-amilfenol tercidrio. Enxague abundantemente com agua limpa
o Elétrodo de Retorno do Doente a fim de remover todos os residuos de
solucdes de limpeza. A ndo remocao dos residuos de quimicos podera levar a
falha prematura do revestimento externo.

O uso de alcool ou outros desinfetantes fortes podera manchar ou endurecer
o revestimento externo do elétrodo. Nao devem ser usadas solucées de limpeza

com perdxido.

13. Ndo permita que as solugdes de limpeza ou a 4gua de enxaguamento
entrem em contacto com os conectores metalicos.

14. Seque o elétrodo de retorno antes da utilizagdo seguinte.
Transporte:

. Nao puxe, levante nem pegue pelo cabo. Tal podera causar
falhas elétricas.

Ll Manuseie sempre com cuidado o Elétrodo de Retorno do Doente.
Remova-o com cuidado da mesa ou de outro equipamento cirrgico.

. O Elétrodo de Retorno do Doente devera ser sempre enrolado sem
apertar ou dobrado e carregado (como um bebé) quando transportado.

Ll O transporte nao apoiado do elétrodo podera esticar o seu revestimento
externo e originar um esforco desnecessario do material que podera
resultar na sua separagao.

. Pegar no produto pelos cantos podera esticar o revestimento externo,
causando estrias ou rasgos.

Reparagao:

. O Kit de Reparacao da MEGADYNE e tesouras podem ser facilmente
utilizados para reparar danos no revestimento externo do elétrodo.
Siga as instrugdes de utilizacao incluidas com o kit de reparacéo para
obter informacgdes adicionais.

. Se o Elétrodo de Retorno do Doente ndo se encontrar a funcionar como
esperado, um técnico de biomedicina podera medir a resisténcia dos
cabos e da conexdo dos cantos. Se a resisténcia medida de extremidade
a extremidade for superior a 3 ohms para todos os cabos, exceto
o0 M2K-08, M2K08, M2K-09 ou o M2K09, deixe de utilizar o elétrodo
e os cabos e contacte o apoio ao cliente da Megadyne para a substituicdo
do Elétrodo de Retorno do Doente ou cabo em conformidade com os
termos da garantia.

Se a leitura capacitiva de extremidade a extremidade do cabo M2K-08,
M2K08, M2K-09 ou M2K09 se encontrar fora do intervalo entre 90 nF

e 110 nF, deixe de utilizar o cabo e contacte o seu representante de apoio
ao cliente para a substituicdo em conformidade com os termos da garantia.

Aquecimento e arrefecimento:

Podera ser aplicado no doente um Elétrodo de Retorno do Doente
pré-aquecido a fim de minimizar a perda de calor por parte do doente.
O Elétrodo de Retorno do Doente pode ser pré-aquecido colocando-o
sob ou sobre um dispositivo de aquecimento do doente. O Elétrodo
de Retorno do Doente NAO se destina a ser utilizado em vez

de um dispositivo de aquecimento do doente.

Siga as instrugdes do fabricante do dispositivo de aquecimento do doente
a fim de evitar a hipertermia ou lesao térmica do doente.

Adverténcias:

O Elétrodo de Retorno do Doente utiliza tecnologia de limitagdo de corrente
que limita automaticamente a corrente do circuito caso a area de contacto
entre o elétrodo e o doente desca abaixo de niveis previamente definidos.
Deste modo, um alarme de gerador de CQM ndo ird soar se o doente ndo

se encontrar em contacto com o elétrodo. A tecnologia de limitagdo de
corrente incorporada no elétrodo destina-se a prevencao de queimaduras
no local de aplicagao do elétrodo, limitando automaticamente a corrente
do circuito caso a drea de contacto entre o elétrodo e o doente desca abaixo
de niveis previamente definidos, o que resulta numa redugao consideravel
do efeito eletrocirurgico.

Utilize as definicdes de poténcia mais baixas possiveis que permitam alcancar
o efeito desejado.

Utilize apenas com geradores isolados.

O Elétrodo de Retorno do Doente Universal Plus ou Universal Dual Plus pode
ser utilizado com doentes com um peso > 0,35 kg (0,8 Ib). Nao ha limite
maximo de peso.

N&o coloque o Elétrodo de Retorno do Doente diretamente sobre uma
superficie de metal.

Néo utilize o Elétrodo de Retorno do Doente com modos especiais em
geradores. Por exemplo, os modos HIGH CUT (corte alto) ou ENDO CUT
(corte endo) quando utilizar as séries de geradores eletrocirirgicos ERBE
ICC 200, 300, 350 ou VIO. A ndo observacao desta recomendacédo podera
resultar num efeito eletrocirdrgico diferente do desejado.

Quando o gerador estiver operacional, mantenha os acessorios ativos afastados
do doente e do Elétrodo de Retorno do Doente quando nao estiverem a ser
utilizados, ou guarde-os num recipiente com isolamento elétrico.

Néo utilize o Elétrodo de Retorno do Doente com quaisquer cortes ou rasgos
que exponham o polimero até que tal tenha sido adequadamente reparado.

Orrisco de igni¢ao de gases ou outros materiais inflamaveis é inerente

a eletrocirurgia e nao pode ser eliminado através da estrutura do dispositivo.
Tém de ser tomadas precaucdes para evitar o contacto de materiais

ou substancias inflamaveis com elétrodos eletrocirdrgicos, quer sejam
anestésicos ou agentes de preparacdo da pele, sejam produzidos por
processos naturais das cavidades corporais ou tenham origem em campos
cirargicos, tubos traqueais ou noutros materiais. A fim de evitar o risco

de fogos traqueais, nunca utilize a eletrocirurgia para aceder a traqueia
durante procedimentos de traqueostomia.

Em procedimentos cirlrgicos nos quais a corrente de alta frequéncia podera
circular através de partes do corpo com uma seccao transversal relativamente
pequena (por ex.,, circuncisdes), a utilizagao de técnicas bipolares podera

ser aconselhdvel a fim de evitar les6es indesejadas do tecido.

Riscos elétricos poderdo ocorrer se ndo cobrir o cabo extra do Elétrodo
de Retorno do Doente Universal Dual Plus durante a sua utilizacao.

Precaucées:

Consulte o manual de instru¢des do fabricante do gerador
para a utilizacdo adequada do equipamento de eletrocirurgia.

Tal como com outros dispositivos médicos, evite a acumulagéo
de quimicos ou fluidos que possam contribuir para feridas ou
formacao de Ulceras de pressao na pele do doente.

Evite colocar o doente diretamente no canto rigido ou no cabo do
Elétrodo de Retorno do Doente para evitar possiveis pontos de pressdo.

Siga as praticas e procedimentos de enfermagem adequados
a protecao do doente contra a ocorréncia de Ulceras de pressao.

Nao esterilize o Elétrodo de Retorno do Doente.
Evite sempre objetos cortantes e arestas agucadas.

Nunca utilize desinfetantes que contenham mais de 70% de alcool para
limpar o Elétrodo de Retorno do Doente. Poderd causar endurecimento
do revestimento externo.

Este dispositivo devera ser manuseado apenas por médicos familiarizados
com os efeitos eletrocirdrgicos em doentes cirdrgicos.

A utilizacdo e a colocagdo adequadas de um elétrodo de retorno do doente
sao essenciais para uma utilizagao segura e eficaz da eletrocirurgia monopolar,
sobretudo para a prevencdo de queimaduras. Siga as indicagdes e praticas
recomendadas para a preparacao, colocacdo, monitorizagdo e utilizagao

deste elétrodo de retorno do doente.

A fim de reduzir a possibilidade de ocorréncia de queimaduras locais
devido a passagem de corrente alternada, o doente nao deve entrar
em contacto com as partes metdlicas ligadas a terra, sempre que tal
for possivel. Compreende-se que tal recomendacdo podera ndo ser
possivel durante certos procedimentos; no entanto, tais praticas
deverdo ser minimizadas a fim de maximizar a seguranca do doente
durante a utilizacao de dispositivos eletrocirurgicos.

Os cabos eletrocirirgicos devem ser posicionados de modo a minimizar

o contacto com o doente e a evitar o contacto com outros fios condutores,
de modo a evitar influenciar negativamente o funcionamento de outro
equipamento eletrénico.

Uma poténcia de saida aparentemente baixa ou um funcionamento
incorreto do equipamento eletrocirirgico nas definicées normais podera
indicar uma aplicacdo inadequada do elétrodo de retorno do doente ou

a falha de um fio condutor elétrico. Ndo aumentar a poténcia de saida

sem antes verificar a existéncia evidente de defeitos ou aplicacao incorreta.
No caso da cirurgia monopolar, deve ser verificada a existéncia de um
contacto efetivo entre o doente e o elétrodo de retorno do doente

sempre que o doente for reposicionado.

O uso de dispositivos eletrocirurgicos pode causar interferéncias sérias
com outros dispositivos. Para doentes com pacemakers cardiacos,
implantes eletricamente condutores ou outros implantes ativos, existe

um perigo possivel devido a concentracdo ou ao redirecionamento de
correntes de alta frequéncia. O pacemaker ou outro implante ativo podem
ser danificados devido a interferéncia das correntes de alta frequéncia.

Em caso de duvida, deve ser obtido aconselhamento qualificado por
parte do fabricante do dispositivo.

Como se verifica com qualquer elétrodo de retorno do doente, o contacto
pele com pele (por exemplo, entre os bracos e o corpo do doente) devera
ser evitado através da utilizacao de, por exemplo, gaze seca.

Sempre que equipamentos de monitoriza¢ao do estado fisioldgico

e cirdrgicos de alta frequéncia forem utilizados simultaneamente no mesmo

doente, todos os elétrodos de monitorizacdo deverao ser colocados tao

afastados quanto possivel dos elétrodos cirtirgicos. Nao sao recomendados

elétrodos de agulha para monitorizagdo. Em todos os casos, sao
recomendados sistemas de monitorizacdo que incorporem
dispositivos de limitagao de corrente de alta frequéncia.

Declaracao de compatibilidade:

A Megadyne recomenda a utilizacdo do Elétrodo de Retorno do Doente
com o gerador eletrocirurgico e os dispositivos acessérios da Megadyne
(ou seja, elétrodos e canetas EZ-CLEAN).

Tensdo nominal de RF para elétrodos neutros
Em conformidade com os requisitos da norma IEC 60601-2-2 em gamas
de frequéncia dos 300 kHz aos 1000 kHz.
Tensdo nominal de radiofrequéncia < pico 5,5 kV, consultar as
especificagdes do gerador electrocirdrgico.
Patentes dos EUA 6,053,910; 6,214,000; 6,454,764; 6,544,258; 6,582,424; 6,666,859;
D707,828 e D709,205. Outras patentes emitidas e pendentes nos EUA e noutros paises.

A cor verde, conforme utilizada nas pontas eletrocirdrgicas anti-aderentes
da marca E-Z CLEAN™ e no elétrodo de retorno do doente de marca é ela
prépria uma marca registada da Megadyne Medical Products Inc.
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Megadyne™
M Megadyne Medical Products Inc.
11506 South State Street
Draper, Utah 84020 USA
Tel: +1 (801) 576-9669

Universal Plus 0847
Universal Dual Plus 0848

Neutralelektrod med polymer
"Svenska”

INDIKATIONER

Denna produkt &r designad for att anvdndas narhelst monopoldr diatermi
dr indicerad. Produkten &r avsedd for att leda monopoléar diatermistrom fran
malvavnaden pé patienten tillbaka till en eller tva elektrokirurgiska enheter
(ESU, electrosurgical units) eller apparater.

Anvéndning vid kirurgisk diatermi begransas till anvandning med elektriskt
isolerade apparater for monopolar diatermi. Produkten ar inte avsedd for
radiofrekvent (RF) ablation.

BRUKSANVISNING

Produkten &r avsedd att anvdandas som en neutralelektrod som kan ateranvéndas
i 24 manader, for alla patienter som véger 0,35 kg (0,8 Ib) eller mer (ingen 6vre
viktbegransning och ingen aldersbegransning). Universal Plus neutralelektrod har
en enstaka sladd som ansluts till en apparat. Universal Dual Plus neutralelektrod
har tva sladdar som kan anslutas till en eller tva apparater.

For att installera Universal Plus eller Universal Dual Plus neutralelektrod:

1. Inspektera neutralelektroden med avseende pa skador pa ytterholjet, kabeln/
kablarna eller kontaktdonet/kontaktdonen (t. ex. hdl, revor, avflagnande
material eller skadad isolering). Byt ut neutralelektroden eller kabeln/kablarna
fore anvandning om elektriska komponenter eller kabelisoleringen &r skadade
eller om utgadngsmanaden har passerats. Bortskaffas efter anvéandningen i
enlighet med inrédttningens foreskrifter for avfallshantering av biomedicinskt
avfall. Om ytterhdljet dr skadat ska detta repareras fére anvandning. Se
reparationsanvisningarna nedan.

2. Placera neutralelektroden pa operationsytan med den gréna sidan upp.
Neutralelektroden far inte placeras direkt pa en metallyta. Neutralelektroden
kan placeras éver positioneringsanordningar och ramar.

3. Placera patienten direkt pa neutralelektroden sa att kontaktytan pa
patienten blir s stor som majligt och for bésta skydd mot dragning i huden.
Neutralelektroden ska inte anvdandas ovanpa patienten. Se till att elektroden
forblir slét och férhindra skrynklor eller att elektroden viks under patienten.

4. 0m neutralelektroden behover placeras om under patienten, var da forsiktig
sa att den inte utsatts for onodiga pafrestningar eller stracks, vilket kan gora att
den spricker eller skadas pa annat satt.

5. Storre mangder textilier eller andra material far inte ldggas mellan patienten
och neutralelektroden. Anvandning av stérre mangder material mellan
patienten och elektrodenheten kan resultera i minskad elektrokirurgisk effekt.
Ett lakan eller draglakan kan placeras 6ver neutralelektroden, detta reducerar
dock de dragavlastande egenskaperna. Om ett lakan anvands ska det laggas
pa |6st 6ver elektroden och vara ostarkt samt fritt fran skrynklor och veck.

6. Installera neutralelektroden genom att sétta i korrekt kabelkontaktdon

(REF M2K-01, M2K01, M2K-02, M2K02, M2K-03, M2K03, M2K-04, M2K04, M2K-05,
M2K05, M2K-06, M2K06, M2K-08, M2K08, M2K-09 eller M2K09) for den apparat
som ska anvandas. Sakerstall att kabeln inte ligger under patienten eller pa en
plats dar den kan skadas.

7. Universal Dual Plus neutralelektrod kan anvandas med tva separata

apparater. Nar Universal Dual Plus neutralelektrod anvands med endast

en apparat ska det vidhangande skyddet som medfoljer varje kabel séattas

pa den exponerade kontakten och sladden ska placeras pa ett sakert satt

innan diatermi paborjas. Om skydd &r skadade eller saknas, ring till Megadynes
kundtjanst for att bestalla nya. Om apparaten har en installning for val av

enkel eller dubbel neutralelektrod ska enkel sddan véljas. Om kabeln &r korrekt
isatt vaxlar den roda lampan pa apparaten till antingen gront ljus eller slacks,
beroende pa apparatens modell. GA INTE VIDARE MED PROCEDUREN om 21
lampan inte andras! Kontakta er Megadyne kundtjanstrepresentant.

8. For att installera neutralelektroden i en apparat férsedd med 6vervakning

av kontaktkvaliteten (CQM, contact quality monitoring), sétt i den bla
kabelkontaktdanden (M2K-08, M2K08, M2K-09 eller M2K09) i uttaget for

neutralelektrod pa apparaten. CQM-lampan ska boérja lysa gront for att ange

att elektroden har kédnts igen av apparaten och att diatermi kan anvéndas.
GA INTE VIDARE MED PROCEDUREN om CQM-lampan pé apparaten inte
tands efter att elektroden anslutits till apparaten. Kontakta er Megadyne

kundtjanstrepresentant. Anm: | neutralelektroden anvands strombegréansande

teknologi som har faststallts vara sdkrare dn system for 6vervakning
av kontaktkvaliteten vad galler brannskador pa plattans plats.

For att ta bort neutralelektroden:

9. Stang av apparaten genom att stélla den i lage "OFF” (av) eller "STANDBY”
(vantelage).

10. Koppla bort kabeln fran apparaten genom att koppla ur kontakten.
Lagg undan kablarna for forvaring nar de inte ska anvandas sa att ingen
kan snubbla 6ver dem och sa att de inte skadas.

11. Elektroden ska forvaras antingen pa bordet i operationssalen eller
i ett omrade skyddat fran tunga eller vassa foremal nér den inte anvénds.

Anvisningar for rengoring och skétsel:

12. Rengor/desinficera neutralelektroden och kabeln med nagon

av foljande l6sningar:

svag blekmedelslésning (10:1), glutaraldehyd, o-fenylfenol, o-bensyl-p-
klorofenol, p-tertiar amylfenol. Skolj neutralelektroden noga med rent
vatten for att avldgsna alla rester av reng6ringsmedel. Om ansamlingar
av kemikalier inte avldgsnas kan det medfora att ytterholjet hardnar i fortid.

Alkohol och andra starka desinfektionsmedel kan orsaka missfargning eller
gora att elektrodens ytterhélje blir hart. Rengéringslésningar innehallande
peroxid ska inte anvdndas.

13. Lat inte rengdringslosningar eller skoljvatten komma i kontakt med
kontaktdonen av metall.

14.Torka av neutralelektroden infor ndsta anvandning.

Transport:

. Neutralelektroden far inte dras, lyftas eller béras i sladden. Om sa sker
kan det orsaka elektriskt fel.

. Hantera alltid neutralelektroden forsiktigt. Flytta omsorgsfullt undan
den fran bordet eller annan kirurgisk utrustning.

. Neutralelektroden ska rullas ihop I6st eller vikas och hallas i armarna
(som ett spadbarn) ndr den bars.

. Om elektroden bars utan stod kan ytterholjet tanjas ut sa att
det spricker av den kraftiga pafrestningen.

. Om produkten lyfts i hdrnen kan ytterhdljet tanjas ut sa att
det blir strackmarken eller revor uppstar.
Reparation:

. En MEGADYNE reparationssats och sax kan anvandas for att enkelt
reparera skador pa elektrodens ytterholje. Se reparationssatsens
medféljande bruksanvisning for ytterligare information.

. Om neutralelektroden inte fungerar som forvantat kan en biomedicinsk

tekniker mata resistansen i kablarna och hérnkontakten. Om den
uppmatta resistansen dr hogre an 3 ohm, ande till &nde, for alla
kablar utom M2K-08, M2K08, M2K-09 eller M2K09, ska elektroden
och kablarna tas ur drift och Megadyne kundtjanst kontaktas for
utbyte av neutralelektroden eller kabeln enligt garantivillkoren.

L] Om den uppmétta kapacitansen i kablarna M2K-08, M2K08, M2K-09 eller
M2K09 ligger utanfér omradet 90 nF och 110 nF, dnde till ande, ska kabeln

tas ur drift och en kundtjanstsrepresentant kontaktas for utbyte enligt
garantivillkoren.

Uppvarmning och avkylning:

Patienten kan placeras pé en forvarmd neutralelektrod sa att varmeforlusten
fran patienten minimeras. Neutralelektroden kan férvarmas genom att
placerar den under eller 6ver en anordning for uppvarmning av patienter.
Neutralelektroden &r INTE avsedd att anvandas istéllet for en anordning

for uppvarmning av patienter.

Folj anvisningarna fran tillverkaren av anordningen fér uppvarmning
av patient sa att hypertermi eller brénnskada pa patienten férhindras.

Varningar:

Neutralelektroden &r forsedd med strombegransande teknologi som
automatisk begransar strommen i kretsen i handelse av att kontaktytan
mellan elektroden och patient sjunker under forinstallda varden. Apparaten
avger darfor inget CQM-larm om patienten inte &r i kontakt med elektroden.
Den strdmbegransande teknologi som &r inbyggd i elektroden ar avsedd
for att forhindra brannskador i dynans omrade genom att automatiskt
begransa strommen i kretsen i héndelse av att kontaktytan mellan
patienten och elektroden sjunker under forinstallda vérden, vilket

resulterar i en markbar minskning av den elektrokirurgiska effekten.

Anvand lagsta mojliga effektinstallning som kan anvandas for att
uppna onskat resultat.

Anvand produkten endast med elektrisk isolerade apparater.

Universal Plus eller Universal Dual Plus neutralelektrod kan anvéndas
till patienter som vager > 0,35 kg (0,8 Ib). Det finns ingen 6vre
viktbegransning for anvandning.

Neutralelektroden far inte placeras direkt pa en metallyta.

Anvand inte neutralelektroden med specialldgen pa apparater.

Till exempel ldgena HIGH CUT eller ENDO CUT vid anvéndning av
diatermiapparater i serien ERBE ICC 200, 300, 350 eller VIO. Om sa
sker kan den elektrokirurgiska effekten bli en annan @n den avsedda.

N&r apparaten &r i drift ska aktiva tillbehor hallas borta fran patienten
och fran neutralelektroden nér de inte anvénds, eller forvaras i en
elektriskt isolerad behdllare.

Anvand inte neutralelektroder som har skaror eller revor som exponerar
polymeren forréan neutralelektroden har reparerats ordentligt.

Risken for antandning av brannbara gaser eller andra material foreligger
alltid vid diatermi och kan inte elimineras genom nagon viss utformning
av utrustningen. Forsiktighetsatgarder maste vidtas for att undvika

att diatermielektroderna kommer i kontakt med bréannbara material

och dmnen, bade i form av anestetika och hudrengéringsmedel eller
producerade pa naturlig vag i kroppshalor eller som férekommer

i material som operationsdukar, trakealtuber eller andra material.

For att undvika risken for brand i trakea far diatermi aldrig anvandas

for att skapa atkomst till trakea vid trakeostomiingrepp.

For kirurgiska ingrepp dar hogfrekvent strom skulle kunna l6pa igenom
kroppsdelar med relativt liten tvarsnittsyta (t. ex. vid omskérningar)

kan det vara 6nskvart att anvanda bipolar teknik for att undvika

risken for oonskade vavnadsskador.

Underlatenhet att satta pa skyddet pa den extra sladden pa Universal
Dual Plus neutralelektrod under anvandning kan medféra elektrisk fara.

Forsiktighet:

Se anvandarhandboken till apparaten fér information om korrekt
anvandning av elektrokirurgisk utrustning.

Som med andra medicinska enheter ska ansamling av kemikalier
eller vétskor som kan bidra till nedbrytning av patientens hud eller
trycksar undvikas.

Undvik att placera patienten direkt pa neutralelektrodens styva horn
eller pa kabeln, sé att risken for tryckpunkter undviks.

Folj korrekta vardatgarder och procedurer for att skydda patienten
mot trycksar.

Neutralelektroden far inte steriliseras.
Undvik alltid vassa foremal och kanter.

Anvand aldrig desinfektionsmedel som innehaller mer &n 70 % alkohol
till att rengora neutralelektroden. Om sa sker kan ytterhéljet hardna.

Endast lakare med kunskap om elektrokirurgiska effekter pa kirurgiska
patienter ska anvanda denna produkt.

Anvéndning och korrekt placering av en neutralelektrod pa patienten
ar avgorande for séker och effektiv anvandning av monopolar diatermi,
i synnerhet vad galler férebyggande av brannskador. F6lj anvisningarna
och rekommenderade foérfaranden for forberedelse, placering,
overvakning och anvéndning av denna neutralelektrod.

For att minska risken for brannskador pé andra stéllen pa grund

av alternativa strombanor ska kontakt mellan patienten och jordade
metalldelar forhindras narhelst sa &r praktiskt méjligt. Vi inser att denna
rekommendation kanske inte &r praktiskt genomforbar under vissa
procedurer, men for att maximera patientens sakerhet under anvandning
av diatermienheter ska sddana férfaranden minimeras.

Diatermikablar ska placeras sa att kontakten med patienten minimeras
och kontakt med andra ledningar undviks, sa att driften av annan
elektronisk utrustning inte paverkas negativt.

En synbart lag uteffekt eller felaktig funktion hos diatermiutrustningen
vid normala instéllningar kan vara tecken pa felaktig pasattning

av neutralelektroden eller ndgot fel i en elektrisk ledning. Oka inte
uteffekten innan du har kontrollerat om det foreligger nagra uppenbara
defekter eller felaktig pasattning av neutralelektroden. Vid kirurgi med
monopolar diatermi maste en effektiv kontakt mellan patienten och
neutralelektroden verifieras sa snart patientens lage dndras.

Anvandning av diatermienheter kan orsaka kraftiga elektromagnetiska
stdrningar av andra enheter. For patienter med kardiella pacemakrar,
elektriskt ledande eller andra aktiva implantat foreligger en risk pa grund
av koncentration eller omriktning av hogfrekvent strom. En pacemaker
eller ett annat aktivt implantat kan skadas pa grund av inverkan

av hogfrekvent strom. Vid tveksamhet ska kvalificerad radgivning
inhdamtas fran enhetens tillverkare.

Som med alla neutralelektroder ska kontakt hud-till-hud (till exempel
mellan patientens armar och bal) undvikas, till exempel genom att man
lagger torr gasvav emellan.

Nar hogfrekvent kirurgisk utrustning och fysiologisk 6vervakningsutrustning
anvands samtidigt pa samma patient, ska alla 6vervakningselektroder
placeras sé langt bort fran de kirurgiska elektroderna som mojligt.
Overvakningselektroder av naltyp rekommenderas inte. | samtliga fall
rekommenderas anvandning av 6vervakningssystem med integrerade
enheter for begransning av hogfrekvent strom.

Kompatibilitetsinformation:
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Megadyne rekommenderar anvandning av neutralelektroden med
Megadyne apparat och Megadyne tillbehérsenheter (dvs. EZ-CLEAN
elektroder och pennor).

RF-spé@nning - mérkdata for neutralelektroder

Overensstémmer med kraven enligt IEC 60601-2-2 vid nominella
frekvenser pa 300 till 1 000 kHz.

RF-markspanning < toppspéanning 5,5 kV; se specifikationerna for den
elektrokirurgiska generatorn.

Amerikanska patent 6,053,910 6,214,000 6,454,764 6,544,258 6,582,424, 6,666,859
D707,828, D709,205 Andra amerikanska och utldndska patent utfardade och sokta.

Den grona fargen sasom den anvands pa icke-vidhaftande elektrokirurgiska
spetsar och neutralelektrod av market Megadynes E-Z Clean™ ar i sig sjalv ett
registrerat varumarke som tillhor Megadyne Medical Products Inc.
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Megadyne™
M Megadyne Medical Products Inc.
11506 South State Street
Draper, Utah 84020 USA
Telefon: +1 (801) 576-9669

Universal Plus 0847
Universal Dual Plus 0848

Patient Return Electrode med polymer
«Norsk»

INDIKASJONER FOR BRUK

Denne enheten er beregnet for bruk nar monopolar elektrokirurgi er indisert.
Den tiltenkte bruken av denne enheten er & drive monopolar elektrokirurgisk
energi fra malvevet til en pasient tilbake til en eller to elektrokirurgiske enheter
(ESV) eller generatorer.

Elektrokirurgisk bruk er begrenset til bruk med isolerte monopolare
elektrogeneratorer. Enheten er ikke beregnet for RF-ablasjon.

BRUKSANVISNING

Enheten er beregnet pa & brukes som en 24 maneders gjenbrukbar
pasientreturelektrode for pasienter fra 0,35 kg (0,8 Ib) og oppover (ingen
maksimal begrensning). Universal Plus Patient Return Electrode har en ledning
som kobles til en generator. Universal Dual Plus Patient Return Electrode har to
ledninger som kan kobles til en eller to generatorer.

For a installere Universal Plus eller Universal Dual Plus Pasient
Return Electrode:

1. Inspiser Patient Return Electrode for skade pa ytterhuden, kabelen(e) eller
kontakten(e) (f.eks. hull, rifter, avskalling, skadet isolasjon). Skift ut Patient
Return Electrode eller kabelen(e) for bruk hvis elektriske komponenter eller
kabelisolasjon er skadet eller hvis den har gatt ut pa dato. Skal avhendes pa
riktig mate etter bruk ifglge institusjonens regler for avhending av
biomedisinsk avfall. Hvis ytterhuden er skadet, reparer for bruk. Se
reparasjonsinstruksjoner nedenfor.

2. Patient Return Electrode ma plasseres pa operasjonsoverflaten, med
den grenne siden opp. Plasser ikke Patient Return Electrode direkte

pa en metalloverflate. Patient Return Electrode kan plasseres over
posisjoneringsanordninger og rammer.

3. Plasser pasienten direkte pa Patient Return Electrode for & maksimere
pasientens kontaktomrade og for den beste skjaerelettelsen. Patient Return
Electrode skal ikke brukes oppa pasienten. Pass pa at elektroden forblir glatt
og forebygg rynker eller bretting pa elektroden under pasienten.

4. Hvis Patient Return Electrode krever reposisjonering under pasienten, vaer
forsiktig for a ikke forarsake overdrevet stress eller strekking som kan fore til
splitting eller skade av elektroden.

5. lkke plasser store mengder sengetgy eller andre materialer mellom pasienten
og Patient Return Electrode. Bruken av ungdvendig materiale mellom
pasienten og elektrodeenheten kan resultere i en redusert elektrokirurgisk
effekt. Et laken og et trekklaken kan plasseres pa Patient Return Electrode, men
det vil redusere de totale skjeerelettende egenskapene. Hvis det brukes et laken,
ber det passe lgst over elektroden og vaere ustivet og uten rynker eller folder.

6. For & installere Patient Return Electrode, koblet til korrekt kabelkontakt

(REF M2K-01, M2K01, M2K-02, M2K02, M2K-03, M2K03, M2K-04, M2K04, M2K-05,
M2K05, M2K-06, M2K06, M2K-08, M2K08, M2K-09, or M2K09) for generatoren
som er i bruk. Serg for at ledningen ikke ligger under pasienten eller andre
steder der den kan bli skadet.

7. Universal Dual Plus Patient Return Electrode kan benyttes med to separate
generatorer. Ved bruk av kun ett aggregat med Universal Dual Plus Patient
Return Electrode, bruk den forhéndstilkoblede hetten(e) som fglger med hver
kabel for & dekke den utsatte kontakten, og fest ledningen ute av veien for

du starter elektrokirurgi. Hvis hetten(e) er skadet eller mangler, ring Megadyne
kundeservice for en erstatning. Hvis generatoren tillater valg av enkel eller
dobbel plate, velg den enkle platen. Hvis kabelen er riktig installert, vil
generatorens lys skifte fra rodt til enten ingen lys eller et grent lys, avhengig
av modell pa generatoren. Hvis lyset ikke endres, IKKE FORTSETT. Kontakt din
Megadyne-kundeservicerepresentant.
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8. For a installere Patient Return Electrode i en generator som er

dedikert til overvakning av kontaktkvalitet (CQM), sett inn enden av

den bla kabelkontakten (M2K-08, M2K08, M2K-09 or M2K09) i pasientens
returelektrodekontakt pa generatoren. CQM-lyset skal bli grent, noe som
indikerer at elektroden har blitt registrert av generatoren og muliggjer bruk
av elektrokirurgi. Hvis CQM-lyset pa generatoren ikke lyser etter tilkobling
av elektroden til generatoren, IKKE FORTSETT. Kontakt din Megadyne-
kundeservicerepresentant. Merk: Patient Return Electrode benytter
spenningsbegrensende teknologi som er vurdert til 3 veere tryggere enn
overvakningssystemet for kontaktkvalitet nar det gjelder forbrenninger.

For a demontere Patient Return Electrode:
9. Skru generatoren til <OFF»- eller <SSTANDBY»-stillingen.

10. Kople kabelen fra generatoren ved a trekke den ut. Lagre kablene nar
de ikke er i bruk for & forhindre snublefare eller skade pa kablene.

11. Elektroden bar oppbevares enten pa operasjonsbordet eller i et omrade
vekk fra tunge eller skarpe gjenstander nar den ikke er i bruk.

Instruksjoner for rengjering og stell:

12. Rengjor/desinfiser Patient Return Electrode og kabelen med en

av felgende lgsninger:

mild klorlgsning (10:1); glutaraldehyd; o-fenylfenol; o-benzyl-p-klorfenol;
p-tertizer amylfenol. Utfer grundig skylling av Patient Return Electrode
med rent vann for a fierne eventuelle rester fra rengjoringsmidler. Hvis
du ikke fjerner kjemisk opphopning, kan det oppsta feil pa ytterhuden.

Alkohol og andre sterke desinfeksjonsmidler kan forarsake misfarging eller herding
av elektrodens ytterhud. Rengjeringsl@sninger med peroksid skal ikke benyttes.

13. Ikke la rengjeringsmidler eller skyllevann komme i kontakt med
metallkontaktene.

14.Tork returelektroden for neste bruk.

Transport:
. Ikke trekk, loft eller baer etter ledningen. Dette kan fore til elektrisk feil.

. Handeter alltid Patient Return Electrode med forsiktighet. Fjern den
forsiktig fra bordet eller annet kirurgisk utstyr.

. Patient Return Electrode skal vaere lgst rullet eller foldet og holdt
(som en baby) nar den beeres.

. Bzering av elektroden ustgttet kan strekke den ytre huden og forarsake
overdreven belastning, som kan fere til splitting.

. Lofting av produktet etter hjornene kan strekke den ytre huden og
forarsake strekkmerker eller rifter.

Reparasjon:

= Et MEGADYNE Repair Kit og en saks kan lett brukes til & reparere
skader pa elektrodens ytre film. Folg bruksanvisningen som fglger
med reparasjonssettet for mer informasjon.

. Hvis Patient Return Electrode ikke fungerer som forventet, kan en
biomedisinsk tekniker male motstanden i kablene og hjgrnetilkoplingen.
Hvis den resulterende motstanden er sterre enn 3 ohm ende til ende for
alle kabler unntatt M2K-08, M2K08, M2K-09 eller M2K09, ma du slutte &
bruke elektroden og kontakte Megadynes kundeservice for Patient Return
Electrode eller erstatte kabelen i henhold til vilkarene i garantien.

- For M2K-08, M2K08, M2K-09 eller M2K09 kabler, hvis en kapasitiv
avlesning utenfor et omrade pa 90 nF og 110 nF ende til ende oppstar,
slutt & bruke kabelen og kontakt din kundeservicerepresentant for en
erstatning i henhold til garantien.

Oppvarming og nedkjgling:

Pasienten kan plasseres pa en forvarmet Patient Return Electrode

for & redusere pasientens varmetap. Patient Return Electrode kan
forvarmes ved a plassere den under eller over en pasientoppvarmings-
enhet. Patient Return Electrode er IKKE ment & brukes i stedet for en
pasientoppvarmings-enhet.

Felg instruksjonene fra produsenten av pasientoppvarmings-enheten
for & hindre at pasienten far hypertermi eller varmeskader.

Advarsler:

Patient Return Electrode benytter spenningsbegrensende teknologi
som automatisk begrenser kretsstremmen hvis kontaktarealet mellom
elektroden og pasienten synker under forhdndsbestemte nivaer. Derfor
vil ikke CQM-generatoralarmen hgres dersom pasienten ikke er i kontakt
med elektroden. Den spenningsbegrensende teknologien innebygd i
elektroden er utformet for a hindre forbrenninger pa putestedet ved
automatisk & begrense kretsstremmen dersom kontaktomradet mellom
pasienten og elektroden faller under forutbestemte nivaer, noe som
resulterer i en merkbar reduksjon i den elektrokirurgiske effekten.

Bruk de lavest mulige streminnstillingene for a oppna ensket effekt.
Bruk bare med isolerte generatorer.

Universal Plus eller Universal Dual Plus Patient Return Electrode kan
brukes til pasienter som veier > 0,35 kg (0.8 Ib). Det er ingen gvre
vektbegrensning.

Plasser ikke Patient Return Electrode direkte pa en metalloverflate.

Ikke bruk Patient Return Electrode med spesialmodi pa generatorer.
For eksempel, HIGH CUT- eller Endo CUT-modus nar du bruker ERBE ICC
200-, 300-, 350- eller VIO-serien av elektrokirurgisk(e) generator(er).
Dette kan resultere i en annen elektrokirurgisk effekt enn tiltenkt.

Nar generatoren er i drift, hold aktivt tilbehor borte fra pasienten og
Patient Return Electrode nar den ikke er i bruk, eller oppbevar i en
elektrisk isolert beholder.

Ikke bruk Patient Return Electrode med kutt eller rifter som eksponerer
polymeret for den er ordentlig reparert.

Faren for antennelse av brennbare gasser eller andre materialer inngér
naturlig i elektrokirurgi og kan ikke elimineres via enhetsdesign.
Forholdsregler ma tas for 8 unnga at kontakt mellom brennbare materialer

og stoffer og de elektrokirurgiske elektrodene, enten de er i form av et
bedgvelses- eller hudforberedelsesmiddel, er produsert av naturlige prosesser
i kroppens hulrom, eller har opprinnelse i operasjonsduker, trakealtuber eller
andre materialer. For & unnga risiko for trakealbrann, bruk aldri elektrokirurgi
til & ga inn i luftreret under trakeostomiprosedyrer.

For kirurgiske prosedyrer der den hegyfrekvente strammen kan stramme
gjennom deler av kroppen som har et forholdsvis lite tverrsnittsareal
(f.eks omskjeeringer), kan bruken av bipolare teknikker vaere gnskelig
for @ unnga ugnsket skade pa vev.

Unnlatelse av a isolere den ekstra ledningen til Universal Dual Plus Patient
Return Electrode under bruk kan fere til en elektrisk fare.

Forsiktighetsregler:

Se generatorprodusentens bruksanvisning for riktig bruk av
elektrokirurgisk utstyr.

Som med annet medisinsk utstyr, unngd gruppering av kjemikalier eller
vaesker som kan bidra til at det oppstar nedbrytning av eller trykksar pa
pasientens hud.

Unnga a plassere pasienten direkte pa det stive hjgrnet eller kabelen til
Patient Return Electrode for & unnga mulige trykkpunkter.

Folg riktig sykepleiepraksis og -prosedyrer for & beskytte pasienten mot trykksar.
Ikke steriliser Patient Return Electrode.
Unnga alltid skarpe objekter og kanter.

Bruk aldri desinfeksjonsmidler som inneholder mer enn 70 % alkohol til &
rengjere Patient Return Electrode. Det kan forarsake herding av ytterhuden.

Kun leger som er kjent med elektrokirurgiske effekter pa kirurgiske
pasienter skal betjene denne enheten.
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Bruken og riktig plassering av en pasientreturelektrode er et sentralt
element i sikker og effektiv bruk av monopolar elektrokirurgi, seerlig
i forebygging av brannskader. Folg instruksjonene og anbefalte
fremgangsmater for klargjering, plassering, overvaking og bruk av
denne pasientreturelektroden.

For & redusere risiko for forbrenning grunnet vekselstrom, ber ikke kontakt
mellom pasienten og metalldeler som er jordet tillates, hvis det er mulig

4 unnga det. Det er anerkjent at denne anbefalingen ikke er praktisk
under visse prosedyrer, men for 8 maksimere pasientens sikkerhet under
bruk av elektrokirurgiske innretninger, ber slike praksiser minimeres.

Elektrokirurgiske kabler skal plasseres slik at kontakt med pasienten
minimeres og kontakt med andre ledninger unngas, for & hindre
negativ pavirkning av driften av annet elektronisk utstyr.

Tilsynelatende lav effekt eller feil pa det elektrokirurgiske utstyret som
gjor at det ikke fungerer skikkelig ved normale innstillinger, kan tyde
pa feil anvendelse av pasientens returelektrode eller svikt i en elektrisk
ledning. Ikke gk utgangseffekten for du sjekker for dpenbare defekter
eller feil bruk. For monopolar kirurgi ma effektiv kontakt mellom
pasienten og pasientens returelektrode verifiseres nar pasienten flyttes.

Bruk av elektrokirurgiske enheter kan forarsake alvorlig elektromagnetisk
interferens med andre enheter, for pasienter med pacemaker, elektrisk
ledende eller andre aktive implantater finnes det en mulig risiko grunnet
konsentrasjon eller omdirigering av HF-stram. Pacemakeren eller andre
aktive implantater kan skades grunnet interferensen fra HF-strom.

| tvilstilfeller ber du oppseke kvalifisert radgivning fra produsenten

av enheten.

Som med en hvilken som helst returelektrode for pasienter, ber hud
mot hud-kontakt (for eksempel mellom armene og kroppen til pasienten)
unngas, for eksempel ved innfering av tert gasbind.

Naér heyfrekvent kirurgisk utstyr og fysiologisk overvakningsutstyr
brukes samtidig pa samme pasient, ber eventuelle
overvakningselektroder plasseres lengst mulig unna de kirurgiske
elektrodene. Naleovervakningselektroder anbefales ikke. | alle tilfeller

er overvakningssystemer som omfatter hgyfrekvente strembegrensende
anordninger anbefalt.

Kompatibilitetserkleering:

Megadyne anbefaler bruk av Patient Return Electrode med Megadyne
elektrokirurgisk generator og Megadyne-tilbeher (dvs. EZ-CLEAN-
elektroder og -blyanter).

RF-spenningsklassifisering for noytrale elektroder
Overensstemmende med IEC 60601-2-2 krav til frekvensklassifisering
fra 300 til 1 000 kHz.
RF spenningsforhold < 5,5 kV, se spesifikasjoner for elektrokirurgisk
generator.

Amerikanske patenter 6,053,910 6,214,000 6,454,764 6,544,258
6,582,424, 6,666,859
D707,828, D709,205 Andre amerikanske og utenlandske
patenter er gitt og sekt om.

Grgnnfargen som brukes pd Megadynes E-Z CLEAN™ ikke-klebende
elektrokirurgiske spisser og MEGA SOFT(R) pasientreturelektrode,
er selv et registrert varemerke for Megadyne Medical Products Inc.
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u Megadyne Medical Products Inc.
11506 South State Street
Draper, Utah 84020 USA
Telefon: +1 (801) 576-9669

Universal Plus 0847
Universal Dual Plus 0848

Zpétna elektroda pacienta s polymerem
,Cesky”

INDIKACE PRO POUZITi

Tento prostiedek byl vyvinut pro pouziti v pfipadech, kdy je indikovana monopolarni
elektrochirurgie. Tento prostiedek je uréen k vedeni mopolarni elektrochirugické
energie z cilové tkdné pacienta zpét do jedné nebo dvou elektrochirurgickych
jednotek (ESU) nebo generatord.

Elektrochirurgické vyuZiti je omezeno na pouZiti s izolovanymi monopolarnimi
elektrochirurgickymi generatory. Prostfedek neni ur¢en k VF ablaci.

NAVOD K POUZITI

Prostiedek je urcen k pouZiti jako zpétna elektroda pacienta pro opakované pouziti

u pacient(i od 0,35 kg (0,8 Ib) vyse (bez omezeni maximalni hmotnosti a bez omezeni
véku) po dobu 24 mésicli. Zpétna elektroda pacienta Universal Plus ma samostatny
kabel pro pfipojeni k jednomu generatoru. Zpétna elektroda pacienta Universal

Dual Plus ma dva kabely pro pfipojeni k jednomu nebo dvéma generatordm.

Instalace zpétné elektrody pacienta Universal Plus nebo Universal Dual Plus:

1. Zkontrolujte, zda neni poskozena vnéjsi membrana, kabel(y) nebo konektor(y)
zpétné elektrody pacienta (napf. perforace, trhliny, odlupovani, poskozena izolace).
Pokud jsou elektrické komponenty nebo izolace kabelu elektrody poskozeny, nebo
pokud nadesel mésic, v némz vyprsi doba jeji pouzitelnosti, zpétnou elektrodu
pacienta nebo kabel(y) pfed pouzitim vymérite. Po pouziti fadné zlikvidujte v
souladu se zadsadami pro likvidaci biomedicinského odpadu vaseho zafizeni.
Pokud je poskozena vnéjsi membréna, pfed pouZzitim ji opravte. Oprava viz pokyny
nize.

2. Zpétnou elektrodu pacienta umistéte na operacni plochu zelenou stranou
nahoru. Nepokladejte zpétnou elektrodu pacienta pfimo na kovovy povrch.
Zpétnou elektrodu pacienta Ize umistit na polohovaci zafizeni a ramy.

3. Pro dosazeni maximalni sty¢né plochy s télem pacienta, maximalniho snizeni
pusobeni stfiznych sil a rozloZeni tlaku umistéte pacienta piimo na zpétnou
elektrodu pacienta. Zpétna elektroda pacienta by se neméla pouzivat na
pacientovi svrchu. Presvéd(te se, Ze je povrch elektrody rovny, a zamezte
jejimu zkrabaceni nebo prelozeni pod pacientem.

4. Pokud je tfeba upravit polohu zpétné elektrody pod pacientem, budte opatrni, aby
nezadoucim namahanim nebo tahem nedoslo k roztrzeni nebo poskozeni elektrody.

5. Mezi pacienta a zpétnou elektrodu neumistujte nadmérné mnozstvi lozniho
pradla nebo jinych materiald. Umisténi nadmérného mnozstvi materialu mezi
pacienta a sestavu elektrody muize vést ke snizeni elektrochirurgického ucinku.
Pres zpétnou elektrodu pacienta Ize umistit prostéradlo nebo pfi¢né prostéradio
pro premistovani pacienta; je tim vsak omezeno snizovani plisobeni stfiznych sil.
Pokud poutZijete prostéradlo, je tieba, aby volné splyvalo pres elektrodu, nebylo
naskrobené a nebylo zkrabacené ani prelozené.

6. Kinstalaci zpétné elektrody pacienta pfipojte kabelovy konektor (REF M2K-01,
M2KO01, M2K-02, M2K02, M2K-03, M2K03, M2K-04, M2K04, M2K-05, M2K05, M2K-06,
M2K06, M2K-08, M2K08, M2K-09 nebo M2K09) odpovidajici pouzitému generatoru.
Presvédcte se, Ze se kabel nenachdzi pod pacientem nebo na misté, kde by mohlo
dojit k jeho poskozeni.

7. Zpétnou elektrodu pacienta Universal Dual Plus Ize pouZzit se dvéma samostatnymi
generatory. Pfi pouZiti zpétné elektrody pacienta Universal Dual Plus pouze s jednim
generatorem zakryjte nechranény konektor krytkou, ktera je soucasti kazdého
dodavaného kabelu, a kabel pfed zahdjenim elektrochirurgie zajistéte tak, aby
nepiekézel. Pokud dojde k poskozeni nebo ztraté krytky, pozadejte zdkaznicky servis
spole¢nosti Megadyne o ndhradni. Pokud generator umozriuje nastaveni pro jednu
nebo dvé plotny, vyberte nastaveni pro jednu plotnu. Pokud je kabel nainstalovan
spravné, cervenad kontrolka generatoru v zavislosti na modelu generéatoru bud’
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zhasne, nebo se misto ni rozsviti zelena kontrolka. Pokud se kontrolka nezméni,
NEPOKRACUJTE. Kontaktujte zastupce zékaznického servisu spole¢nosti Megadyne.

8. Pri instalaci zpétné elektrody pacienta ke generatoru s moznosti sledovani
kvality kontaktu (CQM) zasurite modry konektor kabelu (M2K-08, M2K08,
M2K-09 nebo M2K09) do zésuvky pro zpétnou elektrodu pacienta na
generatoru. Kontrolka CQM by se méla zménit na zelenou, coz znameng,

Ze generator elektrodu rozpoznal a Ze je mozno provadét elektrochirurgii.
Pokud se kontrolka CQM na generatoru po pfipojeni elektrody nerozsviti,
NEPOKRACUJTE. Kontaktujte zastupce zakaznického servisu spole¢nosti
Megadyne. Pozndmka: Zpétna elektroda pacienta vyuziva technologii
omezeni proudu, kterd je z hlediska popalenin v misté kontaktu
prokazatelné bezpecnéjsi nez systém sledovani kvality kontaktu.

Demontaz zpétné elektrody pacienta:

9. Prepnéte generétor do polohy,OFF” (vypnuto) nebo,STANDBY”
(pohotovostni rezim).

10. Odpojte kabel od generatoru (vytahnéte jej). Uskladnéte nepouzivané
kabely; zabranite riziku zakopnuti nebo poskozeni kabell.

11. Nepouzivanou elektrodu je tfeba skladovat bud'na stole v opera¢nim
sale nebo na misté, kde nepfijde do styku s tézkymi nebo ostrymi predméty.

Pokyny k cisténi a péci:

12. Zpétnou elektrodu pacienta a kabely cistéte/dezinfikujte nékterym

z nasleduijicich roztoku:

slaby roztok bélidla (10:1); glutaraldehyd; o-fenylfenol; o-benzyl-p-chlorofenol;
p-tert amylfenol. Zpétnou elektrodu pacienta dukladné oplachnéte ¢istou
vodou a odstrarte viechny zbytky ¢isticich roztoku. Pokud nedojde k

odstranéni chemickych latek z povrchu, mGze dojit k pred¢asnému
poskozeni vnéjsi membrény.

Alkohol a jiné silné dezinfekeni prostfedky mohou zptsobit skvrny nebo ztvrdnuti
vnéjsi membrany elektrody. Nepouzivejte Cistici roztoky obsahujici peroxid.

13. Zamezte kontaktu kovovych konektor( s ¢isticimi roztoky nebo
oplachovaci vodou.

14. Pfed pfistim pouzitim zpétnou elektrodu osuste.

Pfeprava:

= Netahejte, nezvedejte ani nenoste za kabel. MUze to zpUsobit
elektrickou poruchu.

. Se zpétnou elektrodou pacienta zachazejte vzdy opatrné. Opatrné
elektrodu sejméte ze stolu nebo jiného chirurgického vybaveni.

. Zpétnou elektrodu pacienta prenésejte volné srolovanou nebo
prelozenou v naruci (jako miminko).

. Pfi pfenaseni elektrody bez opory muze dojit k natazeni a naslednému
roztrzeni jeji vnéjsi membréany vzniklym napétim.

. Zvedani vyrobku za rohy miiZze natdhnout vnéjsi membranu a zanechat
znadmky protazeni nebo ji roztrhnout.

Oprava:

. Poskozenou zevni folii elektrody Ize snadno opravit pomoci soupravy pro
opravu MEGADYNE a n(izek. Ridte se navodem k pouziti, ktery je pfilozen
k soupravé pro opravu.

= Pokud zpétnd elektroda pacienta nefunguje podle ocekavani, mize
biomedicinsky technik zméfit odpor kabelli a rohového spojeni. Je-li
vysledny odpor mezi konci kabeltd vétsi nez 3 ohmy u viech kabelG
s vyjimkou M2K-08, M2K08, M2K-09 nebo M2K09, vyradte elektrodu
a kabely z provozu a kontaktujte zakaznicky servis spole¢nosti
Megadyne za Gcelem vymény zpétné elektrody pacienta nebo
kabelu v souladu s podminkami zaruky.

. Pokud je u kabelt M2K-08, M2K08, M2K-09 nebo M2K09 vysledek méreni
kapacity mezi konci mimo rozpéti 90 nF az 110 nF, vyfadte kabel z provozu
a kontaktujte zastupce zékaznického servisu za ticelem jeho vymény
v souladu s podminkami zaruky.

Zahfivani a chlazeni:

= Pacienta Ize umistit na predehfatou zpétnou elektrodu pacienta a tim
minimalizovat jeho tepelné ztraty. Zpétnou elektrodu pacienta predehrejete
tak, Ze ji umistite pod zahfivaci zafizeni nebo na néj. Zpétna elektroda
pacienta NENI ur¢ena k pouziti namisto zahfivaciho zafizeni.

. Postupujte podle pokynti vyrobce zahtivaciho zafizeni, aby nedoslo
k prehrati nebo poranéni pacienta teplem.

Varovani:

. Zpétna elektroda pacienta vyuzivéa technologii omezeni proudu, kterd
automaticky omezuje proud v obvodu v pfipadé, ze plocha kontaktu mezi
elektrodou a pacientem klesne pod pfedem ur¢ené hodnoty. Pokud tedy
pacient neni v kontaktu s elektrodou, alarm CQM generétoru se nerozezni.
Technologie omezeni proudu zabudovand do zpétné elektrody pacienta
zabranuje vzniku mistnich popalenin diky automatickému omezeni proudu
v obvodu v pfipadé, Ze plocha kontaktu mezi pacientem a elektrodou
klesne pod predem ur¢ené hodnoty; vysledkem je znatelné snizeni
elektrochirurgického ucinku.

. Pouzivejte nejnizsi mozné nastaveni vykonu pro dosazeni
pozadovaného Gcinku.

. Pouzivejte elektrodu pouze s izolovanymi generatory.

. Zpétné elektrody pacienta Universal Plus nebo Universal Dual Plus je mozno
pouzivat u pacientt s hmotnosti > 0,35 kg (0,8 Ib). MaximéaIni hmotnost
neni omezena.

= Nepokladejte zpétnou elektrodu pacienta pfimo na kovovy povrch.

= Zpétnou elektrodu pacienta nepouzivejte ve specidlnich rezimech
generatord. Napfiklad v rezimech HIGH CUT nebo ENDO CUT pfi pouzivani
elektrochirurgickych generétort série ERBE ICC 200, 300, 350 nebo VIO.
Mohlo by dojit k odlisnym elektrochirurgickym Gcinkdim, nez jaké zamyslite.

. Je-li generator v provoznim rezimu, nepouzivané aktivni prislusenstvi
ponechévejte mimo dosah pacienta a zpétné elektrody pacienta, nebo
je skladujte v elektricky izolovaném kontejneru.

. Pokud zpétna elektroda pacienta vykazuje ryhy nebo trhliny obnazujici
polymer, nepouzivejte ji, dokud nebude rddné opravena.

. V elektrochirurgii existuje pfirozené riziko vzniceni hoflavych plynti nebo
jinych materiald a nelze je eliminovat konstrukci prostfedku. Je tfeba pfijmout
preventivni opatteni k zabranéni kontaktu hoflavych material(i a latek
s elektrochirurgickymi elektrodami, at jde o anestetika ¢i kozni dezinfekce,
latky vzniklé pfirozenymi procesy v télnich dutindch ¢i latky pochazejici
z chirurgickych rousek, trachealnich trubic nebo jinych materiald. Riziku
trachedlniho vzniceni pfedejdete tim, Ze nebudete pouzivat elektrochirurgii
pro vytvoreni vstupu do trachey béhem tracheostomickych zakroku.

= U chirurgickych zakrokd, pfi kterych by mohlo dojit k priitoku
vysokofrekvenéniho proudu ¢astmi téla, které maji relativné maly priiez
(napit. pfi obfizce), mlize byt Zadouci pouZiti bipolarnich technik, aby
nedoslo k nechténému poskozeni tkané.

. Nezakryti druhého kabelu zpétné elektrody pacienta Universal Dual Plus
krytem pfi pouZiti mdze zpUsobit riziko trazu elektrickym proudem.

Upozornéni:

- Spravné poutziti elektrochirurgického vybaveni viz provozni pfirucka
generatoru od vyrobce.

. Stejné jako u ostatnich zdravotnickych prostredkd zamezte hromadéni
chemikalii ¢i tekutin, které by mohly vést k poskozeni pacientovy kize
nebo tvorbé prolezenin.

. Neumistujte pacienta pfimo na tvrdy roh nebo kabel zpétné elektrody
pacienta, aby nedoslo ke vzniku mistnich otlakd.

. K ochrané pred vznikem prolezenin postupujte podle osetfovatelskych
praktik a postupti.

. Zpétnou elektrodu pacienta nesterilizujte.
. Vzdy zamezte kontaktu s ostrymi pfedméty a hranami.

. K ¢isténi zpétné elektrody pacienta nikdy nepouzivejte dezinfekéni
prostiedek s vice nez 70% obsahem alkoholu. Mohlo by tak dojit ke
ztvrdnuti vnéjsi membrany.

= S timto prostfedkem mUze pracovat pouze |ékai obezndmeny s
elektrochirurgickymi tcinky na chirurgické pacienty.

= Poutziti a spravné umisténi zpétné elektrody pacienta je klicovym
predpokladem bezpecného a ucinného pouzivani monopolarni
elektrochirurgie, zejména pokud jde o prevenci popalenin. Pfi pfiprave,
umistovani, sledovani a pouziti této zpétné elektrody pacienta postupuijte
podle pokynt a doporucenych postup.

Ll Aby se snizilo riziko popalenin v alternativnich mistech v dlsledku vedeni
proudu alternativnimi cestami, nemél by pacient, pokud je to prakticky
mozné, pfijit do styku s uzemnénymi kovovymi ¢astmi. Pfipoustime, ze
toto doporuceni nebude u nékterych zakrokl proveditelné. Pro maximalni
bezpecnost pacienta pii pouziti elektochirurgickych prostredki by viak tyto
postupy mély byt pouzivany minimalné.

. Elektrochirurgické kabely musi byt umistény tak, aby byl minimalizovén
kontakt s pacientem a aby nepifisly do kontaktu s jinymi vodici a neovlivnily
nepfiznivé fungovani jiného elektronického zafizeni.

. Ztejmy nizky vykon nebo selhani spravné funkce elektrochirurgického
vybaveni pfi normalnim nastaveni mdze znamenat nespravnou aplikaci
zpétné elektrody pacienta nebo selhani elektrického vodice. Nezvysujte
vykon, dokud nezkontrolujete, jestli nedoslo ke zjevnym defektam ¢i
nespravnému poutziti. U monopolarni chirurgie musi byt ucinny kontakt
mezi pacientem a zpétnou elektrodou pacienta ovéren pfi kazdé zméné
polohy pacienta.

. Pourziti elektrochirurgickych prostiedkd mlze zpusobit silné
elektromagnetické ruseni jinych prostredk. Proto u pacientt s
kardiostimulatory, elektricky vodivymi nebo jinymi aktivnimi implantaty
existuje nebezpeci v dlisledku koncentrace nebo presmérovani
vysokofrekven¢nich proud(. Kardiostimulator nebo jiny aktivni implantat
se mUZze v dUsledku pusobeni vysokofrekvenénich proudti poskodit. Pokud
jste na pochybach, nechte si kvalifikované poradit od vyrobce pfistroje.

. Stejné jako u viech zpétnych elektrod pacienta musi byt zamezeno
jakémukoliv kontaktu kdize na kizi (napiiklad mezi pazi a télem pacienta),
napiiklad vloZzenim suché gazy.

. Pfi sou¢asném poutziti vysokofrekvencnich chirurgickych zafizeni a vybaveni
pro sledovani Zivotnich funkci u téhoz pacienta je tfeba umistit monitorovaci
elektrody co nejdale od chirurgickych elektrod. Monitorovani pomoci
jehlovych elektrod neni doporuceno. Ve viech piipadech se doporucuje
pouziti monitorovacich systému se zabudovanym zafizenim pro omezeni
vysokofrekven¢niho proudu.

Prohlaseni o kompatibilité:

. Spole¢nost Megadyne doporucuje pouzivat zpétnou elektrodu pacienta
v kombinaci s elektrochirurgickym generatorem a pfislusenstvim spolecnosti
Megadyne (napf. elektrody a tuzky EZ-CLEAN).

Jmenovité VF napéti pro neutréini elektrody
Splruje pozadavky normy IEC 60601-2-2 pfi frekvencich od 300 do 1000 kHz.
menovita hodnota VF napéti < 5,5 kV (Spickové), prostuduijte si technicka
data a pozadavky generatoru.

Patenty Spojenych statt americkych 6,053,910 6,214,000 6,454,764

6,544,258 6,582,424, 6,666,859
D707,828, D709,205 Dalsi patenty Spojenych statt americkych

a zahranicni patenty byly vydany nebo jsou v patentovém fizeni.

Zelena barva pouzitd spole¢nosti Megadyne na elektrochirurgickych nepfilnavych
hrotech E-Z Clean™ a na zpétnych elektrodach pacienta je sama o sobé
registrovanou obchodni znackou spole¢nosti Megadyne Medical Products Inc.
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11506 South State Street
Draper, Utah 84020 USA
Telefon: +1 (801) 576-9669

Universal Plus 0847
Universal Dual Plus 0848

Visszatéré betegelektréda polimerrel
~,Magyar”

FELHASZNALASI JAVALLAT

Az eszkdéz minden monopolaris elektrosebészeti beavatkozas soran
hasznalhatd. Az eszkoz tervezett szerepe a monopolaris elektrosebészeti
energianak a beteg célszoveteibdl valo visszavezetése egy vagy két
elektrosebészeti eszk6zhoz (electrosurgical unit - ESU) vagy generatorhoz.

Az elektrosebészeti felhasznalas szigetelt elektrosebészeti generatorokkal
valé hasznalatra korlatozott. Az eszkéz nem alkalmas RF abléaciora.

HASZNALATI UTASITAS

Az eszkdz 24 honapon &t ismételten felhasznalhato visszatérd elektrodaként
0,35 kg-os és annal nagyobb testsulyu betegeknél (testsulyra és életkorra
vonatkozé felsé korlat nélkil). Az Universal Plus visszatéré betegelektroda
egyetlen vezetékkel rendelkezik, amely egy generatorhoz csatlakozik.

Az Universal Dual Plus visszatéré betegelektrdda két vezetékkel rendelkezik,
amely egy vagy két generatorhoz csatlakozhat.

Az Universal Plus vagy Universal Dual Plus visszatér6 betegelektroda
felszereléséhez:

1.Vizsgélja meg a visszatéré betegelektrodat, hogy azonosithassa a kiilsé boritas,
a kébel vagy csatlakozé esetleges sériiléseit (pl. lyukak, szakadésok, levals, sériilt
szigetelés). Ha az elektromos komponensek vagy a kabel szigetelése sériilt, illetve
ha a lejarati idében feltlintetett honap mar elkezdédott, hasznélat elétt cserélje ki
a visszatérd betegelektrodat vagy a kabel(eke)t. Hasznalat utan a bioldgiai-orvosi
hulladékokra vonatkozdé intézeti szabalyoknak megfelel6en hulladékkezelje.

Ha a kiilsé boritas sérilt, hasznalat el6tt javitsa meg. A javitasi utasitasok aldbb
talalhatok.

2. Helyezze a visszatéré betegelektrodat a muitéti feliiletre, zold oldalaval felfelé.
A visszatérd betegelektrodét ne helyezze kézvetleniil fémes felliletre. A visszatéré
betegelektréda elhelyezhet6 a pozicionalé eszkozokdn vagy kereteken.

3. Helyezze a beteget kozvetleniil a visszatérd betegelektrédara ugy, hogy az
érintkezési felllet a lehetd legnagyobb legyen, és minél jobban csékkentse

a bérre haté nyiréeréket. A visszatérd betegelektrodat nem szabad a betegre
felul ratenni. Bizonyosodjon meg arrdl, hogy az elektroda teljesen sima marad,
és a beteg alatt nem alakulnak ki gy(irédések vagy redék.

4. Ha a visszatérd betegelektrédat at kell helyezni a beteg alatt, Ggyeljen arra,
hogy ne alkalmazzon tulzott erét vagy nyujtést, ami az elektréda repedéséhez
vagy kdrosodasahoz vezethet.

5. A beteg és a visszatér6 betegelektréda kdzé ne tegyen tul sok dgynemdit
vagy mas anyagokat. Ha tul sok anyagot tesz a beteg és az elektrédaegység
kozé, ez csdkkentheti az elektrosebészeti hatést. A visszatéré betegelektréda
folé egy lepedd és egy beteg aldl kihtiizhaté lepedd helyezhetd, ez azonban
hatranyosan befolyasolja a nyiréeré-csokkent6 tulajdonsagokat. Lepedd
hasznalata esetén lazén kell az elektrodéra helyezni a leped6t, az nem lehet
kikeményitve vagy hajtogatva, és nem lehet gydrétt.

6. A visszatéré betegelektroda felszereléséhez illessze be a hasznalandd
generatornak megfelel$ kabelcsatlakozdt (REF M2K-01, M2K01, M2K-02, M2K02,
M2K-03, M2K03, M2K-04, M2K04, M2K-05, M2K05, M2K-06, M2K06, M2K-08,
M2K08, M2K-09 vagy M2K09). Gondoskodjon arrdl, hogy a kébel ne kertiljon

a beteg ald, ahol megsérilhet.

7. Az Universal Dual Plus visszatéré betegelektrdda két kiilon generatorral is
hasznalhato. Ha az Universal Dual Plus visszatéré betegelektréda hasznalata
egyetlen generatorral torténik, az elektrosebészeti eljaras elkezdése el6tt
takarja le a szabad csatlakozot a kdbelhez csatolt kupa(ko)kkal és rogzitse ugy
a kabelt, hogy ne legyen Utban. Ha a kupakok megsériiltek vagy elvesztek,

cseréért hivja a Megadyne tigyfélszolgalatat. Ha a generatoron kivalaszthaté
az egyetlen vagy kett8s laphasznalat, valassza az egyetlen lap opciot. A kabel
megfelelé csatlakoztatasa esetén a generator jelzéfénye pirosrél zéldre valt
vagy kialszik, a generator tipusatol figgben. Ha a jelz6fény nem valtozik, NE
LEPJEN TOVABB. Hivja fel a Megadyne ligyfélszolgalati képvisel&jét.

8. A visszatérd betegelektrédanak egy csatlakozasminéség-monitorral

(CQM) ellatott generatorhoz vald csatlakoztatasa érdekében helyezze a kék
kabelcsatlakozé (M2K-08, M2K-09 vagy M2K09) véget a generatoron levd
visszatéré betegelektroda aljzatba. A CQM jelzéfénynek zolden ki kell gyulladnia,
jelezvén, hogy a generator felismerte az elektrédat, és az elektrosebészeti
hasznélat lehet6vé valt. Ha a elektréda generatorhoz vald csatlakoztatasa utan

a generator CQM jelzéfénye nem gyullad ki, NE LEPJEN TOVABB. Hivja fel a
Megadyne tgyfélszolgalati képviselSjét. Megjegyzés: A visszatéré betegelektroda
aramkorlatozé technoldgiat hasznal, amely a lapmenti égések vonatkozasaban
biztonsagosabbnak bizonyult a csatlakozasminéség-monitor rendszernél.

A visszatéro betegelektroda leszereléséhez:
9. Allitsa a generatort,,OFF” vagy ,STANDBY” helyzetbe.

10. Egyszer( kihuzassal valassza le a kabelt a generatorrél. Hasznalaton kivil
tarolja a kabeleket Ugy, hogy ne jelentsenek botlasveszélyt és ne kdrosodjanak.

11. Hasznalaton kivil az elektréda tarolhaté a m(itéasztalon vagy nehéz, illetve
éles targyaktol tavol.

Tisztitasra és gondozasra vonatkozo utasitasok:

12. Az alabbi oldatok barmelyikével végezheti a visszatéré betegelektroda és a
kabel tisztitasat/fertStlenitését:

hig fehéritéoldat (10:1); glutaraldehid; o-fenilfenol; o-benzil-p-klorofenol;
p-tercier amilfenol. A tisztit6 oldatok maradvanyainak eltiintetése
érdekében tiszta vizzel alaposan oblitse le a visszatéré betegelektréodat.
A vegyszerlerakodas eltavolitasanak elmulasztasa a kilsé boritas korai
meghibdsodasahoz vezethet.

Az alkohol és mas erds fertétlenitészerek az elektroda kiilsé boritasanak
elszinez6dését vagy keményedését okozhatjak. Peroxidos tisztitooldatok
hasznélata tilos.

13. A tisztitooldatok vagy 6blitéviz nem érintkezhetnek a fémcsatlakozdkkal.

14. A kdvetkezé hasznalat el6tt széritsa meg a visszatérd betegelektrodat.

Szallitas:

. Ne huzza, emelje vagy vigye a kdbelnél fogva. Ez elektromos
hibahoz vezethet.

. A visszatéré betegelektrodat mindig elévigyazatosan mozgassa.
Mindig 6vatosan tavolitsa el az asztalrdl vagy mas mitéti felszerelésrél.

. Széllitas kozben a visszatérd betegelektrédat lazan fel kell tekerni
vagy 6ssze kell hajtani és kézben kell tartani (mint egy csecsemét).

. Az aldtdmasztas nélkuli szallitdés megnyujthatja a kiilsé boritast és tulzott
igénybevételt okozhat, ami hasadashoz vezethet.

= A termék sarkainal fogva torténé felemelése megnyujthatja a kiilsé
boritast, ami nyujtasi nyomokat vagy szakadast okozhat.

Javitas:

. Az elektréda kiilsé filmjének javitasa konnyedén kivitelezhet6 egy
MEGADYNE javitokészlet és oll6 segitségével. Tovabbi informacidkért
olvassa el a javitokészlethez mellékelt hasznélati utasitasokat.

. Ha a visszatéré betegelektroda nem miikodik megfeleléen, egy
egészségligyi technikus megmérheti a kabelek ellendllasat és a sarki
csatlakozast. Ha a kapott érték tobb mint 3 Ohm a kabelvégek kozott
mindegyik kébel esetében, az M2K-08, M2K08, M2K-09 vagy M2K09
kivételével, ne hasznalja tovabb az elektrodat, és 1épjen kapcsolatba
a Megadyne tigyfélszolgalattal a visszatérd betegelektréda vagy kabel
cseréje érdekében, a garancialevélben foglaltak szerint.

L] Az M2K-08, M2K08, M2K-09 vagy M2K09 kabelek esetén, ha a 90 nF és
110 nF kozotti tartomanyon kiviil esé kapacitiv érték mérheté a két
kébelvég kozott, akkor ne hasznalja tovabb a kabelt, és 1épjen kapcsolatba
az ugyfélszolgalati képviselével annak cseréje érdekében a garancialis
feltételek alapjan.

27

Melegités és hiités:

= A beteg héveszteségének elkeriilése érdekében a beteg elémelegitett
visszatérd betegelektrédara is helyezhetd. A visszatéré betegelektroda
elémelegithet6 a betegmelegit6 eszkdz ala vagy folé helyezésével.
A visszatéré betegelektroda NEM helyettesitheti a betegmelegité
eszkdz hasznalatat.

. A beteg tulmelegitésének vagy hésériilésének elkeriilése érdekében
kovesse a betegmelegitd eszkdz gyartdjanak utasitasait.

Figyelmeztetések:

. A visszatéré betegelektroda korladtozo technoldgidt hasznal, amely
automatikusan korlatozza az aramkaorben levé aramot, ha az elektroda és
a beteg kozotti érintkezési felilet elére meghatarozott értékek ala esik.
Ezért a CQM generator nem figyelmeztet, ha a beteg mar nem érintkezik az
elektrédaval. Az elektrodaba épitett jelenlegi aramkorlatozo technoldgia a
betéttel vald érintkezési felulet égési sériiléseit hivatott megel6zni azaltal,
hogy automatikusan korlatozza az dramkdrben levé aramot, ha az elektréda
és a beteg kozotti érintkezési fellilet elére meghatarozott értékek ala esik, ami
viszont az elektrosebészeti hatas észrevehetd csdkkenését vonja maga utén.

. A kivant hatds eléréséhez sziikséges lehetd legkisebb bedllitast hasznélja.
. Csak szigetelt generatorokkal hasznalja.

. Az Universal Plus vagy az Universal Dual Plus visszatéré betegelektréda
0,35 kg-os vagy annal nagyobb sulyu betegeknél hasznélhaté. Felsé
testsulykorlat nincs.

= A visszatérd betegelektrédat ne helyezze kdzvetlenil fémes felliletre.

= A visszatérd betegelektrodat ne hasznalja kiilonleges tizemmodokban a
generatorral. Példaul a HIGH CUT vagy ENDO CUT Gizemmodban, az ERBE
ICC 200, 300, 350, vagy VIO sorozatu elektrosebészeti generatorokkal valé
hasznalat soran. Ellenkezé esetben a kivanttol eltéré elektrosebészeti
hatés johet létre.

= Amikor a generator lizemkész dllapotban van, a hasznalaton kivili aktiv
tartozékokat tartsa tavol a betegtdl és a visszatéré betegelektrodatol,
vagy tarolja azokat egy elektromosan szigetelt térol6eszkdzben.

. Ha a visszatérd betegelektréda vagasok vagy szakadasok vannak, amelyek
lathatéva teszik a polimert, az elektréda nem hasznalhaté, amig meg
nem javitjak.

. A gyulékony gazok vagy mas anyagok begyujtdsanak kockazata
elkeriilhetetlen az elektrosebészetben, és eszkdztervezéssel nem
kiiszobolhetd ki. Ovintézkedéseket kell foganatositani a gyulékony
anyagok elektrosebészeti elektroddkkal val6 érintkezésének elkeriilésére,
fuggetlenul attdl, hogy érzéstelenité vagy bérfelllet-el6készitd szer
alakjaban vannak jelen, természetes folyamatok soran keletkeznek a
testliregekben vagy mitéti izolalokend6kbdl, légcsé tubusokbdl vagy
mas anyagokbdl szarmaznak. A légcsében keletkezd tlizek elkeriilése
érdekében soha ne hasznaljon elektrosebészeti eljarast a Iégcsébe vald
behatoldshoz tracheostomia soran.

. Olyan m(itéti eljarasok soran, ahol a nagyfrekvenciaju dram viszonylag
kis keresztmetszet( testrészen (pl. kériilmetélés) haladhat at, a nem
kivant szévetkarosodas elkerilése érdekében kivanatos lehet a bipolaris
technika hasznalata.

. Az Universal Dual Plus visszatéré betegelektroda masodik kabel
kupakjanak felhelyezésének elmulasztasa elektromos kockazatot
eredményezhet.

Ovintézkedések:

= Az elektrosebészeti berendezés megfelel$ hasznalatahoz olvassa
el a generator gyartéjanak hasznalati utasitasat.

. Akércsak mas orvosi eszkdzoknél, itt is kerdilje a vegyszerek vagy
folyadékok felhalmozédésat, amelyek hozzajarulhatnak a beteg
bérének sériiléséhez vagy nyomasra kialakul6 felfekvések képzédéséhez.

. A kis teriletre koncentral6dé nyomas elkertilése érdekében ne helyezze
a beteget kozvetleniil a visszatér6 betegelektréda merev sarkara
vagy kébelére.

- A felfekvések megel6zése érdekében kovesse a megfelel6 apolasi
gyakorlatot és eljarasokat.

A visszatérd betegelektrodat tilos sterilizalni!
Mindig keriilje az éles targyakat és széleket.

A visszatérd betegelektroda tisztitasara soha ne hasznaljon 70%-nél tébb
alkoholt tartalmazo fertétlenitét. Ez a kiilsé burkolat megkeményedését
eredményezheti.

Az eszkozt csak az elektrosebészeti eljaras altal a betegre kifejtett
hatédsokat jol ismerd orvosok hasznalhatjak.

A monopoldris elektrosebészet biztonsagos és hatékony hasznalatanak
kulcsfontossagu tényezdje a visszatérd betegelektréda megfeleld
haszndlata és elhelyezése, kiilondsen az égési sériilések megel6zése
vonatkozasaban. Kdvesse a visszatérd betegelektréda elékészitésére,
elhelyezésére, megfigyelésére és hasznalatara vonatkozd utasitasokat és
ajanlott gyakorlatot.

A betegnek nem szabad érintkezésbe kertilnie a foldelt fém részekkel, ha ez
megvaldsithato, hogy elkeriilhetéek legyenek az alternativ aramlési itvonalak
miatt bekdvetkezd alternativ helyi égési sériilések. Elismerjlk, hogy egyes
eljarasok soran ez az ajanlas nehezen vitelezhetd ki a gyakorlatban, azonban
az elektrosebészeti eszkdzok hasznalata soran a beteg biztonsaganak
maximalizalasa érdekében az ilyen gyakorlatot minimalizalni kell.

Az elektrosebészeti kabeleket ugy kell elhelyezni, hogy minimalisra
csokkenjen a pacienssel valo érintkezés, és kerllni kell a mas vezetékekkel
valé érintkezést, hogy a mas elektromos berendezések miikodésére
gyakorolt negativ befolyas elkerilhetd legyen.

Nyilvdnvaléan alacsony teljesitmény vagy az elektrosebészeti berendezés
normal beallitdsok melletti elégtelen mikodése a visszatérd betegelektréoda
hibas elhelyezésére vagy egy elektromos vezeték hibajara utalhat.

Ne novelje a kimend teljesitményt, miel6tt ellenérizné a nyilvanvald
hibalehetéségeket vagy helytelen alkalmazast. A monopolaris sebészetben
mindig ellendrizni kell a beteg és a visszatérd betegelektroda kozotti
megfeleld érintkezést, ha a beteg testhelyzete megvaltozik.

Elektrosebészeti eszk6zok hasznélata sulyos elektromagneses interferenciat
okozhat mas eszkézokben, a szivritmus-szabalyzoval €16 pacienseknél,
illetve elektromosan vezet6képes vagy mas aktivimplantatumok esetén a
nagyfrekvencias aramok koncentralédasa vagy atiranyitasa miatt potencialis
veszély all fenn. A szivritmus-szabalyoz6 vagy mas aktiv implantatum
karosodhat a nagyfrekvencias aramok interferenciaja miatt. Ha kétség
meriilne fel, kérjen szakmai tanacsot az eszkoéz gyartéjatol.

Mint minden visszatér6 betegelektrodanal, itt is kerilni kell a kiilonb6z6
bérfeliiletek (pl. a beteg karja és teste) kozotti érintkezést, példaul szaraz
géz behelyezése révén.

Amikor ugyanazon betegen egyidejileg hasznalnak nagyfrekvencias
sebészeti berendezést és élettani monitorozé berendezést, a monitorozé
elektrédakat a sebészi elektrodéktol a lehetd legtavolabb kell helyezni.
Monitorozé tlielektrodok hasznalata nem javasolt. Minden esetben

a nagyfrekvencias aramot korlatozé késziiléket magaban foglalé
monitorozd rendszer hasznalata javasolt.

Kompatibilitasi nyilatkozat:

A Megadyne a visszatérd betegelektréda hasznalatat Megadyne
elektrosebészeti generatorral és Megadyne tartozékokkal
(pl. EZ-CLEAN elektrodak és ceruzak) egytt javasolja.

RF fesziltségbesorolas semleges elektrodakra vonatkozéan

300 - 1000 kHz kozotti frekvenciatartomanyban megfelel az
IEC 60601-2-2 el&irasainak.
RF feszultségérték < 5,5 kV csucsfesziiltség, nézze meg az elektrosebészeti
generator muszaki adatait.
USA szabadalmak: 6,053,910 6,214,000 6,454,764 6,544,258

6,582,424, 6,666,859
D707,828, D709,205. Mas USA és nemzetkozi szabadalmak kiadva és fligg6ben.

A z6ld szin, amely a Megadyne E-Z CLEAN™ markaju nem tapado
elektrosebészeti cstiicsokon és visszatérd betegelektrodakon taldlhato,
6nmagaban a Megadyne Medical Products Inc. bejegyzett védjegye.
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Universal Dual Plus 0848

HAektpdd10 emoTpoPric aoBevoUc e TTOAUEPEC
«ENANVIKO»

ENAEIZEIZ XPHZHX

AUTH N OUOKEUN €xel OXESLOOTEI yia Xprion Omou evOEikvuTal LOVOTTONIKN
NAEKTPOXEIPOUPYIKN. H TPOBAEMOUEVN XPrON AUTHG TNG CUOKEVIG ivat n
£Maywyr} LOVOTTIONIKNG NAEKTPOXEIPOUPYIKIG EVEPYELOG ATTO TOV I0TO-0TOXO
a06evolg Tiow o€ pia 1 SU0 NAEKTPOXEIPOUPYIKEC HovAadeg (ESU), iy yevwntpleg.

H nAektpoxelpoupyIKn xprion meplopiletal oTn xprion e HOVWUEVES
HOVOTIONIKEG YEVVATPLEG NAEKTPOXEIPOUPYIKNAG. H cuokeun Sev mpoopiletal
yla KatdAuon pe padloouxvOTNTEG.

OAHTIEZ XPHXZHX

AuTH n oUoKeUK TTPOOPIETAL YIa XPr0N WG EMAVAXPNOIHOTOIRCIHO NAEKTPOSI0
£MOTPOPNG aoBevoug e Stdpkela (WG 24 UNVWV, 0 GAOUG TOUG 00BEVEIG
Bdpoug 0,35 KAV (0,8 NiBpeg) Kat Avw (S&v UTTAPKEL TIEPLOPICHOE AVWTATOU OPiou
Bdpoug kat Sev umdpxel TEPLOPLOUAG yia TNV NAIKIA). To NAEKTPOSI0 EMOTPOPNG
aoBevoug Universal Plus éxet éva eviaio kaAwS1o Tou cuvSEéeTal o€ pia yevvhtpla.
To nhektpddio emotpon aoBevoug Universal Dual Plus €xel 0o kaAwsdia mou
umopouv va cuvdeBolv o€ pia i SU0 YeWATPLEC.

Na va TomoBetrioete To NAeKTPASI0 EMOTPOPRG a0BevoU¢ Universal Plus i
Universal Dual Plus:

1. ENéy&te 10 NAekTPdSI0 EMOTPOPHC a0BeVOUC yia BAGBN 0TV e§wTepiKn
emévduon, oto(a) kaAwsdio(a) r oTov(oToug) cUVSECUO(0UC) (TT.X. OTIEG, OXloiuaTa,
Ee@AOVSIONA, KATEOTPAUMEVN HOVWON). AVTIKATAOTAOTE TO NAEKTPOSI0
£MOTPOPNG aoBevoUE i To(a) KAAWSIO(a) TTPLV TO XPNOIUOTIOINOETE, EGV €XOUV
unooTei {NHId Ta NAEKTPIKA oToIXED 1} N MOVWON TOou KaAwdiou 1 edv €xel
TapéNBel o privag Aéng Tou mpoidvtog. AoppinTeTe KATAAMNAA HETA amd Tn
XPrion cUH@wWva Pe TNV TTOAITIKY TOU IGPUHATOG Yia TNV amoppiPn BlolaTPIKWY
amofAfTwv. Eav n e§wtepikn emévduon éxel uMooTei {nId, EMOKEVAOTE TNV TPV
amoé ™ Xenon. A&ite Tig 08nyieg EMOKEUNG TOPAKATW.

2. TomoBeTAOTE TO NAEKTPOSIO EMOTPOPNG A0BEVOUC OTNV EMPAVELD AeITOUpYiag
He TV mpdotvn MAeUPA OTPAPUEVN TTIPOG TA TAVW. MV TomroBeTeite TO
NAeKTPOSI0 EMOTPOPIG 000eVOUC ameuBeiag mMavw og PETAANIKN EM@Avela. To
NAEKTPOSI0 EMOTPOPIG 000EVOUC UMOpEi va TOTTOOETNOET EMAVW OE CUOKEVEC
Kat maiota TomoBétnong.

3. TomoBetrioTe Tov a0Bevr| ameuBeiag emdvw 0To NAEKTPOSIO EMOTPOPNS
a00evoUc yla va PEYIOTOTIOIOETE TNV EMPAVELQ ETAPNE UE TOV aoBevn Kal yia
NV KOAUTEPN SuvaTH AvaKoUPIONG KATAmOvVNong Tou S€pUatog. To NAekTpdSio
EMOTPOPNG aoBeVOUC Sev TTPETTEL va XPNOILOTIOLETAL TTAVW a6 Tov acBev.
BePaiwBeite 611 10 NAeKTPOSI10 MapApEVEL KOAA AMAWHEVO KAl TIPOCEETE VAl NV
Capwoel 1} SIMAWOEL KATW a6 Tov acBev.

4. Edv 1o n\ekTpddio emotpo@ric aoBevoulg xpeldletal emavatomnofEtnon KatTw
anoé Tov acBevr), TPOCEETE VA NV 0OKNOETE ASIKAIOAOYNTN TTiEDN 1) TEVTWHA TTOU
umopei va mpokaAéoel Staxwptopd 1 {npid oto nAektpddio.

5. Mnv TomoBeTteite UTEPBOAIKEG TTOOOTNTEG CEVTOVIWV 1] AAAWV LAIKWV HETAEY
Tou 00BgvoUG Kal Tou NAekTpodiou emoTpoPr aobevouc. H xprion umepBoAikol
UNIKOU peTa&l Tou aoBevouq kat tng Stdtagng nAektpodiou pmopei va odnynoet
O€ YEIWUEVO NAEKTPOXKEIPOUPYIKO amoTéAeopa. Mmopei va TomoBetnBei oevtdvt
KAl UTTOGEVTOVO TIAVW OTO NAEKTPOSIO EMOTPOPNG aoBevouc. QOTO00, AUTO
eAaTTWVEL TN SuvaTdTNTA avakouPIong TG Katandvnong. Edv xpnotuomoinBei
OEVTOVI, AUTO TIPETTEL VA EQapPOLeEL XaAapd TTAVW 0TO NAEKTPASIO, va pnv gival
KOANOPIOTO Kall VAl NV €xel CAPEG 1} TTUXWOELG.

6. [a TV eykatdotaon Tou NAekTpodiou eMoTPo@Prig aoBevolg, TomobeToTE
Tov owoTd ouvdeopo kalwdiou (REF M2K-01, M2K01, M2K-02, M2K02, M2K-03,
M2K03, M2K-04, M2K04, M2K-05, M2K05, M2K-06, M2K06, M2K-08, M2K08,
M2K-09 } M2K09) yia Tn yevvrTpla Tou Xpnotgomoleital. BeBaiwbeite 61 1o
kaAwS10 dev BpiokeTal KATw amod Tov acBevn 1y o€ onpeio mou Ba Pmopovoe
va umooTei {nuid.

7.To nhektpddio emotpo@ric aoBevoug Universal Dual Plus pmopei va
XpnotporoinBei pe SUo EexwpPIoTEG YEVWNATPIEC. OTAV XPNOIUOTIOIEITE PHOVO

Uia yevwnTpla He To NAeKTPOSI0 emoTpo@ri¢ acBevoug Universal Dual Plus,
XPNOMOTIOINOTE TO(0) TTPO-TOMOBETNMEVO(Q) KATTAKI(Q) TTOU TIAPEXOVTAL ME

KGO KAAWSI0 Y10 VOl KAAUWPETE TOV EKTEDEIUEVO OUVEECHO KOl OTEPEWOTE

70 KAAWS10 WOTE va mapapeivel E§w amd To medio, MPOToL EEKIVAOETE TV
nAekTpOxEIPOLPYIKN Stadikacia. Ev To kamdki(a) €xel umooTei {nuid r éxet xabei,

KAAéOTE To TUHA e§UMTNPETNONG TTEAATWV TNG Megadyne yla avTikataoTtaon.
Eav n yevvrtpla emrpémnel Ty emAoyn povig i SUmARg mAdKag, emAEETE T povn
mAdKa. Edv To kaAwdlo eykataoTtabei owoTd, n evOEIKTIKA Auxvia TnG YEVWRATPLAG
Ba aMd&el xpwpa amod KOKKIVN o€ TpActvn 1) Ba opnoeL, avaloya e To HOVTENO
™G YeEWNTPL0G. Edv n evdeikTikn Auyvia Sev alagel xpwua, MH ZYNEXIZETE.
EMKOWVWVAOTE PE TOV avTIMPOOoWTTo amd To TUAUA EEUTTNPETNONG TTEAATWV TNG
Megadyne.

8.Ta va EYKATaoTHOETE TO NAEKTPOSI0 EMOTPOPLG A0BEVOUG O€ yeVWhTPIA
TTOU XPNOIUOTIOLETAL ATTOKAEIOTIKA Y1 TNV TIOLOTIKH TTAPAKoAoUBNoN EMa@ng
(contact quality monitoring - CQM), elcdyeTe T0 dKPO TOU CUVSECHOU TOU UTTAE
KaAwdiou (M2K-08, M2K08, M2K-09 r} M2K09) otnv umodoxrj Tou nAektpodiou
EMOTPOPNG aoBevolg oTn yevnTpla. H ev8elkTIKA Auyvia Thg povadag CQM
Tipénel va aAAEEeL o€ TPAGIVO XPWHA, TO OTT0I0 UTTOSNAWVEL OTL TO NAEKTPOSIO
avayvwpIioTNKE amo Tn YEVWHTPLA KAl EMTPETETAL VA XpNoLomolndei yia
NAEKTPOXEIPOUPYIKH. EAV N evSeIkTIKr Auyvia TG povadag CQM tng yewnTtplag
Sev avdpel Yetd Tn ouvdeon Tou nAekTpodiou otn yewntpla, MH ZYNEXIZETE.
EMKOIVWVAOTE PE TOV avTIMPOowTTo amnd To TUAHA EEUTTNPETNONG TTEAATWV

¢ Megadyne. Znpeiwon: To NAeKTPOSI0 EMOTPOPNG aoBEVOUE XPNOIUOTIOLE
TEXVONOYIa TIEPIOPIOHOV PEVHATOG, N OTTOIa £XEl KABOPIOTEL OTI Eival TIO A0PANG
and 1o cUOTNHA TTAPAKOAOUBNONG TTOLOTNTAG TWV EMAPWY OXETIKA UE TA
£yKALUATA 0T B€0n EMKOMNNONG Twv EMOEUATWY NAEKTPOSIWV.

MNa va amocuvapHoAoyNGETE TO NAEKTPOSI0 EMOTPOPHG a0OEVOUG:

9. ©¢oTe 10 SIAKOTITN TNG YEVWNTPIAG 0Tn B€on «OFF» (Amevepyomoinon)
n otn Béon «STANDBY» (Avauovn).

10. AmoouvééoTe To KaAwSio amd tn yewntpla Bydlovtag to amd tnv mpila.
AmoBnkevoTe Ta KaAwSIa 6Tav Sev Ta XPNOIUOTIOLEITE, YIa VA ATTOPUYETE TOV
Kiv&uvo va oKovTapeTe 1 va mpokAnOei {nuid ota Kadwdia.

11.'Otav Sev xpnotuomnoleitat. To NAEKTPOSI0 PETEL va amoBnKeveTal 0To Tpamédl
NG aiBouoag XELPOUPYEIOU i O€ XWPO, HakpLd amd Baptd 1 aixpuned avtiKeipeva.

038nyiec kabapiopou Kat ppovTidag:

12. KaBapiote/amoAupAVETE To NAEKTPASI0 EMOTPOPIG a0BEVOUG Kal TO KAAWSI0
ue omolod\mote amnd Ta mapakatw Siahvpata:

nmo Siahupa YAwpivng (10:1), yhoutapardelidn, o-@atvuho@aivon,
0-BevUNO-TI-YAWPOPAIVOAN, TI-TPITOTAYAG AUUAOPAVOAN. EEMAUVETE KOAG TO
NAEKTPOS10 EMOTPOPNHG AGOEVOUG pE KABAPS VEPS Yid VA ATOHAKPUVETE
TUXOV urroAgippata amo ta Stalvpara kabapiopou. H pn agaipeon Twv
OUCOWPEVPEVWV XNUIKWVY UTOPEL VO TIPOKANEDEL TPOWPN A0TOXIA TNG EEWTEPIKIAG
emévduong.

H aAkodAn Kat GANa LloXUPA AMTOAUHAVTIKA UITOPOUV Va TIPOKAAEOOLV KnAibwon

1 oKAfjpuvon TNG e§WTEPIKNG EMévOUONG Tou NAekTpodiou. Agv mpémel va
xenotpornolovuvtat StaAuuata kabaplopou mou meptéxouy 0&ulevé (unepoteibio

Tou uSpoyovou).

13. Mnv a@rjvete ta StaAupata kabBaplopou 1) To vepo €KmAuong va épBouv o
EMTAPT| PE TOUG PETAANIKOUG OUVEETHOUG.

14. TTEYVWOTE TO NAEKTPASI0 EMOTPOPAG TPV amd TNV EMOUEVN XPrON.
Metagopa:

. Mnv Tpafdte, ONKWVETE 1 LETAPEPETE T OUOKEUN A6 TO KAAWSI0.
Kdti 1étolo pmopei va mpokaléoel NAekTpIkn BAAPN.

. Na xepileote mMavta 10 NAEKTPOSI0 EMOTPOPNG AoBEVOUG HE
TPOOOXH. AQAIPEITE TO TIPOCEKTIKA OTTO TO XELPOUPYIKO TPATECL
1} GA\O XEIPOUPYIKS EEOTAIOHO.

= To n\ektpddio emoTtpo@rig aobevoug Ba mpémel va TUNiyeTal ) va
SumwveTtat xahapd Kat va To TaipveTe aykaAid (Onwg éva pwpd) katd tn
peTagopd.

= H petagopd tou nAektpodiou xwpig umooTtrpi§n propsi va diateivel TRV
§wTepIkn emévduon Kal va TPokaléoel adIkaloAdyntn Katamévnon, n
ornoia Umopei va odnynoel o€ Slaxwplopo.

. To CriKWHA TOU TIPOIOVTOG aTTO TIG YWVIEG UTTOPE( va SIATEIVEL TNV EEWTEPIKN
emévduon, mpokalwvtag onpadia Sidtaong 1 oxioipata.

Emokevn:

. Mmopeite pe eukoAia VAl XPNOILOTIOINCETE €val KIT EMOKEVRG TNG MEGADYNE
kat Yahidt yia tnv amokatdotacn ¢ BAGBNG otnv e§wTtepikn pePpdvn Tou
nAektpodiou. AkoAouBroTe TIG 08NYieg Xpriong mou mephapBavovTatl oTo
KIT EMOKEVNAG Y10 TIEPIOOOTEPEC TTANPOPOPIEG.

. Edv T0 nAekTpdSI0 emoTpo@rig aoBevoug Sev Aeltoupyei dmwg avapévetal,
£vag Blolatpikog TEXVOAOYOG UMTOPEL VA LETPHOEL TNV AVTIOTACN TwV
KaAwSiwV Kal TNG YwVIOKARG ouvdeone. EGv n mpokuntouoa avtiotaon ival
Heyalutepn amo 3 Q amoé dkpo o€ akpo yla OAa Ta kaAwdia pe €aipeon To
M2K-08, M2K08, M2K-09 rj to M2K09, B¢0Te To nAekTpdS10 Kat Ta KaAwSia
EKTOG AEITOUPYIAC KAl EMIKOIVWVHOTE UE TO TUAHA €U PETNONG TTEAATWV
¢ Megadyne yia Tnv avTiKatdotaon Tou NAeKTpodiou EMOTPOPIG
aoBevouq i Tou KOAWSIOL CUPPWVA PE TOUG GPOUG TNG EYYUNONG.
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= MNa ta kaAwSia M2K-08, M2K08, M2K-09 1 M2K09, edv n pétpnon
XWPENTIKOTNTAG €ival EKTOG Tou 0pouC Twv 90 nF kat 110 nF, amd
AKPO O€ AKPO, B¢0TE TO KOAWSIO EKTOG AEITOUPYIAC KA EMKOIVWVAOTE
L€ TOV QVTITPOOWTMS 0ag TOU TUAKATOG UTTNPETNONG TTEAATWV yla
AVTIKATAOTAON CUPPWVA PE TOUG OPOUG TNG EYyUNONG.

Oéppavon Kat pugn:

= O aoBevn¢ pmopei va tomoBetnBei o€ éva mpoBeppacuévo NAeKTPOSI0
EMOTPOPNG A0OEVOUG TTPOKEIHEVOU Va ENAXIOTOTTOINOEL N amWAELD
BeppotnTag Tou aoBeVoUC. To NAEKTPOSI0 EMOTPOPIG a00EVOUG UMOpPEi
va gival TPoBepPACUEVO TOTTOBETWVTAG TO KATW aTTo 1 TAVW Mo
ouoKeun Bépuavong aoBevolc. To nAektpddio emoTtpo@ng acBevoug AEN
mpoopiletal yla xprion avti cUoKeUnG Bépuavong acBevoug.

. AKONOUBNOTE TIG 08NnyieC XPriONE TOU KATAOKEVAOTH TNG OUOKEURG
B¢ppavong acbevoulq yla va anoTpéPeTte Tnv unepBeppia fi Tn Bepuikn
TPoofBoAr Tou acBevouc.

Mposidomnooeic:

= To nAekTpddI0 EMOTPOPHG a0BEVOUC XPNOLUOTIOLE TEXVONOYia
TIEPIOPICHOV PEUUATOG, N oToia Teptopilel autopaTa To pevpa
TOU KUKAWHATOG OE TIEPITTTWON TTOU N TIEPLOXT EMAPHG HETAEY TOU
NAeKTPOSiou Kal Tou aoBevoug mEoeL KATW amod Ta mpokaboplopéva
enineda. Katd ouvénela, Sev Ba akouoTtei nxntikn eidomoinon CQM
amd Tn yevwntpla, €dv o aoBeviig Sev éxel emagn pe To nhektpodio. H
TEXVOAOYIO TTEPIOPIOHOU PEVHATOG TIOU EVOWHATWVETAL OTO NAEKTPOSIO
£x€L OXESIOOTEL Yla TNV ATTOPUYN EYKAUPATWY OTA ONUEia EMKOANONG
Twv eMOEUATWY, TIEPLOPIfOVTAG AUTOUATA TO PEVHA OTO KUKAWUA
oTNV TIEPITTTWON TTOU N TIEPLOKT TNG EMAPHG METAEY TOL aoBeV Kal Tou
nAektpodiou MECEL KATW amd Ta Mpokaboplopéva emimeda, Pe AMOTEAECUA
pia alodnTr) peiwon 0TO NAEKTPOXEIPOUPYIKO OTTOTENECHAL.

= XPNOIUOTIOLEITE TIC XaUNAOTEPESG SuvaTEG PUBUITELS LOXVOG Yia va
EMTUXETE TO EMOUUNTO AMOTENECHA.

. XPNOIUOTIOIE(TE TO TIPOIOV HOVO PE MOVWHEVEG YEVVATPIEG.

. To nAekTpdSio emotpoeng aoBevoug Universal Plus fi Universal Dual Plus
umopei va xpnotpomnotnBei og aoBeveic fapoug = 0,35 KINA (0,8 NiBpec).
Aev UTTAPYEL TIEPLOPIOUAG PEYIOTOU BAPOUG.

. Mnv tomoBeteite To NAekTPOS10 EMOTPOPIC 000EVOUG ameubeiag mavw o€
METAANIKN EM@AVELQ.

. Mnv xpnotpomoleite To NAEKTPOSI0 EMOTPOPNG A0OEVOUG pe
e€e18IKELPEVOUG TPOTTOUC AElToLPYiag yevvnTplwv. Na mapadetypa
otoug Tpdmou¢ Aertoupyiag HIGH CUT j ENDO CUT 6tav xpnotpomoleite
YEVVNTPLEG NAEKTPOXEIPOUPYIKIAG TNG oelpdag ERBE ICC 200, 300, 350 1} Tng
oglpdg VIO. Autd pmopei va Kataln&el o€ SIaQOoPETIKO NAEKTPOXEIPOUPYIKO
amoTéNeoa a6 TO EMOIWKOUEVO.

= ‘Otav n yevvntpla Bpioketal o€ Aetoupyia, KPATAOTE Ta vEPYA BondnTika
e€apTAMATA HAKPLA Ao ToV aoBeVH Kal TO NAEKTPOSIO EMOTPOPNG
a06evoug, 6Tav Sev Ta XPNOIUOTIOLEITE, 1 ATOBNKEVOTE TA O€ NAEKTPIKA
HOVWHEVO TIEPIEKTN.

. Mnv xpnotuomoleite To NAEKTPOSI0 EMOTPOPNG A0OEVOUG AV UTTAPXOUV
KoipaTa 1) oXloipaTa Tou EKOETOUV TO TTONUHEPEC, WG OTOU EMIOKEVAOTEL
owoTa.

= O kivouvog ava@Ae&ng eLEAeKTWVY agPiwV 1 AANwV LAIKWV gival eyyevig
0TNV NAEKTPOXELPOUPYIKH Kalt Sev pumopei va e§alelpBei and to oxeSlaopd
NG oUOKEUNG. Mpémel va AapBavovtal Tpo@uAGEELC yia va amo@eUyeTal
N €ma@r e0PAEKTWVY UNIKWV KAl OUCIWV PE TA NAEKTPOXEIPOUPYIKA
NAeKTPAAIA, €iTe AUTA £KOLV TN HOPPK AvaloONTIKOU 1 TapdyovTa
npogtolpaciog Séppatog, mapdyovtal and Yuoikég Siepyaacieg 0To
EOWTEPIKO TWV CWUATIKWV KOINOTATWY, i Snuioupyouvtal amd
XEIPOUPYIKA IHATIA, EVOOTPAXEIAKOUG CWARVEG 1) dAAa LAIKA. Na va
ATTOPUYETE TOV KIVOUVO aVAPAEENC TWV EVOOTPUXEIAKWY CWARVWY, UNV
XPNOIUOTIOLEITE TTOTE NAEKTPOXEIPOUPYIKH Yia va SIEloSVOETE 0TV Tpaxeia
KaTd TN SIGPKELa EMEPBACEWY TPOKEIOOTOUIOG.

. T OTL a@opd XEIPOUPYIKEG EMEPBACELC OTTOU TO PEUUA UPNARG CUXVOTNTAG
pmopei va péet péoa amod PéPn TOU CWHATOG, TA OTToia £XOUV EVa OXETIKA
MIKPO ePBaddv SlaTopng (.. TEPITOUEC), PmmopEi va gival emOupuntA n
XPNoN SUTONKWVY TEXVIKWVY TIPOKEIUEVOU VA amo@eLxBOei n avemBuuntn
BAABN TwV 1oTWV.

- H pn kdAuyn pe kamakt Tou meovdlovtog kaAwdiou Tou nhektpodiou
emotpon¢ acBevoug Universal Dual Plus katd tn xprion pmopei va
mpokaAéoel Kivouvo nhektpomAngiag.

Npogulageig:

. Avatpé€Te 0TI 08nyieg AeIToupyiag Tou KATAOKEVAOTH TNG YEVATPLAG yla
TN OWOTH XPrON TOU NAEKTPOXEIPOUPYIKOU EEOTTAIGHOU.

. ‘O Kat Pe GANA LOTPOTEXVOAOYIKA TTPOTOVTA, ATTOPUYETE T CUYKEVTPWON
XNHIKWV OUCIWV i} LYPWV TIo PITopei va oupBAallouv otn Avon tng
OULVEXELAG TOU €PPATOG TOu 0oBevoUq 1) TN Snuioupyia EAKWV aro Ttieon.

ATTOPEVYETE TNV TOMOOETNON TOL A0BeVOUC ameuBeiag emavw oTnV
dkapmtn ywvia rj 0to KaAwdio Tou nAekTpodiov emMoTpo@Prg acbevoulg,
£T01 WOTE VA amo@UYETE TN Snuioupyia mMOavwv onueiwv meong.
AKOMNOUBEITE TIC OWOTEG TPAKTIKEG Kat Stadikaoieg vooneiag yia va
TPOOTATEVETE TOV aoBevr amd Ta EAKN TTou TTPoKaAouvTal amd mieon.
Mnv amOOTEIPWVETE TO NAEKTPASI0 EMOTPOPHG aoBeVOUC.

ATIO@QEVYETE MAVTA TA ALXUNPA AVTIKEIUEVA KA TIG AKHEC.

Mn xpnotpomoleite TOTE AMOAUHAVTIKO TIOU TIEPIEXEL TIEPIOCOTEPO ATIO
70% aAKoOAN yla va KaBapioeTe To NAeKTPOSI0 EMOTPOPHG aoBeVOUC.
Mmopei va mpokaAéoel oKAjpuvon TNG eEWTEPIKNG EMEVOUONG.

O XeIPIOPOGC AUTHAG TNG CUOKEVNG TIPETTEL VA TIPAYUATOTIOLEITAL HOVO OTTd
1aTPOUG TTOU €ival EEOIKEIWHEVOL PE TIG NAEKTPOXEIPOUPYIKEG EMOPACELG O
aoBeveig Tou uTToBANNOVTAL OE XEIPOUPYIKNA EMEUBaON.

H xprion kal n owoTh TomoB£Tnon Tou NAEKTPOSiou EMOTPOPNG aoBevoUg
gival éva Baoikd OTOIXEIO Yl TNV ACPOA KAl ATTOTEAECHUATIKN XPHioN

TNG MOVOTIOAIKAG XEIPOUPYIKNG, 1dlaitepa 600V apopd TNV mpéAnyn
£YKaUUATWV. AKOAOUBEITE TIG 08NYIES KAl TIC CUVICTWUEVES TIPOKTIKEG YIa
TNV TIPOETOLUACIA, TNV TOMOBETNON, TNV EMTAPNON KAl TN XPron autoU
Tou NAekTpoSiou eMoTPOPri¢ aoBevou.

A va PEWOoETE TNV MOAVOTNTA EYKAUUATWY O EVAANACOOUEVEC BECELG
Aoyw Twv S1a8pouwV EVOAACCOUEVOU PELHATOG, O A0BEVI, OTav

gival eQIKTO, Sev Ba TIPETEL VA TOU EMITPEMETAL VA PXETAL O€ EMAPH UE
HETOANIKA €€apTrHATA TTOU €ival yelwpéva. Eival mpo@avég 6Tt n mapoloa
oUOTACN UITOPEL va PNV €ival TPOKTIKA £QIKTH O€ 0plopéved Sladikaoieg.
Q0TO0O, TIPOKEIUEVOU VA PEYIOTOTTOINDE N ao@AAELa TOU a0BEVOUG, KATA
N XProN TWV NAEKTPOXELPOUPYIKWY CUOKEVUWV, Ol TIPAKTIKEG AUTEG TIPETTEL
va eAaloTomolovvTal.

Ta nAekTpoxelpoupyikd kahwdia Ba mpémel va TomoBeTovvTal Katd
TETOLO TPOTIOV WOTE VA EAAXIOTOTIOIETAL N EMTAPH HE TOV AoV Kal

VO QIMOPEVYETAL N EMAPK) HE ANNEG ATTAYWYEG, YIa VA amo@euxBoUv ot
Suopeveig ouvémeleg 0Tn Aettoupyia AANOU NAEKTPOVIKOU EEOTTAIGHOU.

H gppaviig xaunAn 1oxug e£68ou 1 n ecpalpévn Aettoupyia Tou
NAEKTPOXEIPOUPYIKOU EEOTTAICHOU OTIG KAVOVIKESG pUBIOEIG pmmopei va
UTTOSNAWVEL ENATTWUATIKI EPAPHOYT TOU NAEKTPOSIOU EMOTPOPNG
a0BevoUg 1} aoToxia evog NAeKTPIKOU aywyou. Mnv au§roete TNV

100 €€660U TTPOTOU ENEYEETE yIA TUXOV EPPAVH ENATTWHATA 1)
eopalpévn epappoyn. Ooov a@opd TNV HOVOTIONIKH XEIPOUPYIKN
eméuPaon, N aMoTENECUATIKN EMAQR HETAE Tou a0BevoUG Kal Tou
nAekTpodiou eMOTPOPNG acBevoUC MPEMel va ENEyXeTal KABE @opd Tou
emavatonoBeteital o aoOevic.

H xprion NAEKTPOXEIPOUPYIKWY CUCKEUWV UTTOPE( VO TIPOKAAECEL
oofapr NAeKTpopayvNnTIKN TapeUBoAr o€ AAEG CUOKEVEG. MNa aoBeveig
UE KapSIAKOUG BNUATOSATEC, NAEKTPIKA aywyLpa 1) GAa evepyd
EUPUTEVHATA, UTTAPXEL SUVNTIKOG KivEUVOG AOYyWw TNG CUYKEVTPWONG 1
¢ emavakatevBuvong Twv peupdtwv HF. O Bnuatodotng fi aAo evepyd
EUPUTEVMA HTTOPEL VA UTTOOTEL (LA Adyw TNE TTAPEUBOANG TWV PEVUATWY
HF. Z& nepintwon ap@iBoliag, Oa mpémel va Aappavovtal cUPBoUNéG
QAo EYKEKPIUEVO KAl KATAPTIOUEVO TTIPOOWTTO TOU KATAGKEVAOTH TNG
OUOKEUNAG.

‘Onw¢ oupPaivel pe ke nAektpddI0 eMOTPOPRC acBevolc, Ba pémel
va amo@evyetal n emagn Sépua pe Sépua (yia mapadetypa petagu

TwV Bpaxiovwy Kal Tou CWHATOG Tou acBevol(), TOMOBETWVTAG yla
mapadetypa, oteyvr yala.

‘OTav XPNOIUOTIOIEITAL TAUTOXPOVA OTOV {510 AoBEVH XEIPOUPYIKOG
£E0MAOPOC VYNNG cUXVOTNTAG Kat EEOTAIOUOG TTapakoAouBnong
@uatoloyiag, Ta NAeKTPOSia mapakohoUBNoNG Mpémel va TomobeTouvTal
600 1o SuVaTOV TTIO PAKPLA ATTO TA XEIPOUPYIKA NAEKTPOSIA. Agv
mpoTeivetal n xprion NAekTPodiwv mapakoAovOnong pe BeAdva. Xe O
TIG TIEPIMTWOELG, TIPOTEIVETAL N XPr1ON CUCTNHATWY TTApaKoAoUBnong mou
EVOWHATWVOLY OUCKEVEG TIEPIOPIOHOU PEVHATOG VPNAG CUXVOTNTAG.

ARAwon cupfarotnrac:

H Megadyne ouvioTd Tn xprion Tou NAekTpodiou EMOTPOPHG aoBEVOUG
UE NAEKTPOXKELPOUPYIKN YEVVHTPIa Megadyne kat BondnTikég oUOKEVES
Megadyne (m.x. nA\ektpdSia kal ypa@ideg EZ-CLEAN).

OvopaoTikA Tiun Tdong padtoouxvotrtwy (RF) yia oudétepa nAektpddia
JUPHOPPWVETAL HE TIG ATAITAOELG TOu TipoTtumou IEC 60601-2-2 yia
OVOMOOTIKEG TIHEG ouxvoTNTag 300 £wg 1.000 kHz.

OvopaoTikn Tiun tdong RF < 5,5 aixunc kV, oupfBouleuteite Tig
TPOSIAYPAPES TNG NAEKTPOXEIPOUPYIKIAG YEVVATPLAG.
Am\parta evpeottexviog H.M.A. 6,053,910 6,214,000
6,454,764 6,544,258 6,582,424, 6,666,859
D707,828, D709,205 Exouv ekS0DEi Kat EKKPEUOUV Kat AN
Sim\wpata eupeotteyviag otig H.M.A. kat To eEwTePIKO.

To mpdAcivo XpwHa KABgAUTO, OTIWG XPNOIUOTIOLEITAL OTA AVTIKOMNTIKA

NAEKTPOXEIPOUPYIKA AKPA GTUAEWV KAl OTA NAEKTPOSIA EMOTPOPNG aoBevoUg

™G Megadyne pe Tnv epmopikn emwvupia E-Z Clean™ amotelei orpa

katateév Tng Megadyne Medical Products Inc.
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Universal Plus 0847
Universal Dual Plus 0848

Polimerli Hasta DonUs Elektrodu
“Tirkge”

KULLANIM ENDIKASYONLARI

Bu cihaz monopolar elektrocerrahinin endike oldugu durumlarda kullaniimak
izere tasarlanmistir. Bu cihazin kullanim amaci, monopolar elektrocerrahi
enerjisinin, hastanin hedef dokusundan bir veya iki elektrocerrahi tinitesine
(ESU) veya jeneratorlere iletilmesidir.

Elektrocerrahide yalnizca izole monopolar elektrocerrahi jeneratorleri ile
kullanilabilir. Cihaz RF ablasyon icin tasarlanmamistir.

KULLANIM TALIMATLARI

Bu cihaz, 0,35 kg ve Ustii (agirlikta maksimum sinirflama yoktur; yasta sinirlama
yoktur) tim hastalarda 24 ay boyunca yeniden kullanilabilen hasta doniis
elektrodu olarak kullaniimak tizere tasarlanmistir. Universal Plus Hasta Doniis
Elektrodu, tek bir jeneratére baglanan tek bir kabloya sahiptir. Universal Dual
Plus Hasta Donis Elektrodu, bir veya iki jeneratére baglanan iki kabloya sahiptir.

Universal Plus veya Universal Dual Plus Hasta Doniis Elektrodunun
takilmasi igin:

1. Dis kaplama, kablo veya konnektor(ler)de hasar (6rn. delik, yirtilma, soyulma,
hasarli izolasyon) olup olmadigini anlamak igin Hasta Dontis Elektrodunu
kontrol edin. Elektrikli bilesenler veya kablo izolasyonu hasar gérmisse veya
son kullanma tarihleri gelmisse Hasta Donls Elektrodunu veya kablolar
yenileriyle degistirin. Kurumun biyomedikal atik imha politikasina uygun bir
sekilde atin. Dis kaplama hasar gérmuisse kullanmadan énce onarin. Asagidaki
onarim talimatlarina bakin.

2. Hasta Donus Elektrodu yesil yizu yukari gelecek sekilde ameliyat edilecek
ylizeye yerlestirilmelidir. Hasta Donus Elektrodunu dogrudan metal bir yiizeye
yerlestirmeyin. Hasta Donus Elektrodu, konumlandirma cihaz veya cerceveleri
tzerine yerlestirilebilir.

3. Hastayla temas alaninin azami seviyeye cikartiimasi ve kaplamanin en iyi
sekilde kaymasi icin hastayr dogrudan Hasta Donus Elektrodunun tizerine
yerlestirin. Hasta Donus Elektrodu hastanin tistiinde kullanilmamalidir.
Elektrodun diiz kalmasini saglayin ve kirismasini veya hastanin altina
dogru katlanmasini engelleyin.

4. Hasta Donus Elektrodunun hastanin altinda yeniden konumlandiriimasi
gerekirse litfen elektrodun parcalanmasina veya hasar gérmesine neden
olabilecek asir gerilme veya esnemeye yol agmamaya dikkat edin.

5. Hasta ile Hasta Donuis Elektrodu arasina asirt miktarda bez veya baska
malzemeler koymayin. Hasta ile elektrod diizenegi arasinda asir miktarda
malzeme kullaniimasi elektrocerrahi etkisinin azalmasina yol acabilir. Hasta
Donds Elektrodu tizerine bir carsaf veya cekme carsafi yerlestirilebilir ancak bu
durumda kolay kayma 6zelligi azaltilmis olur. Carsaf kullanilmasi durumunda
elektroda bol gelecek sekilde yerlestirilmeli, kolali olmamali, ayrica carsafta
kirisiklik ve katlanmalar olmamalidir.

6. Hasta Doniis Elektrodunu takmak icin, kullanilan jeneratére uygun dogru
kablo konnektoriint (REF M2K-01, M2K01, M2K-02, M2K02, M2K-03, M2K03,
M2K-04, M2K04, M2K-05, M2K05, M2K-06, M2K06, M2K-08, M2K08, M2K-09
veya M2K09) yerlestirin. Kablonun hastanin altinda veya zarar gérebilecegi
baska yerlerde olmadigindan emin olun.

7. Universal Dual Plus Hasta Déns Elektrodu iki ayri jeneratérle kullanilabilir.
Universal Dual Plus Hasta Doniis Elektrodu ile yalnizca tek bir jenerator
kullanilirken, elektrocerrahi islemi baslatiimadan 6nce aciktaki konnektériin
kapanmasi ve kablonun ortadan kaldiriimasi icin her bir kablo ile birlikte
temin edilen 6nceden takili kapagi/kapaklari kullanin. Eger kapak(lar) hasarl
veya kaybolmussa degistirilmesi icin Megadyne mdsteri hizmetlerini arayin.
Kullanilan jenerator tek veya cift plaka secimine olanak sagliyorsa tek plaka
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secimini yapin. Kablonun dogru bir sekilde yerlestirilmesi durumunda jenerator
15191, jenerator modeline bagl olarak kirmizidan yesile doner ya da soner. Isikta
herhangi bir degisiklik olmazsa ISLEME DEVAM ETMEYIN. Megadyne miisteri
hizmetleri temsilciniz ile goérusin.

8. Hasta Donus Elektrodunun temas kalitesi monitorizasyonuna (CQM) 6zel
bir jeneratore yerlestirilmesi icin, mavi renkli kablo konnektoriiniin (M2K-08,
M2K08, M2K-09 veya M2K09) ucunu jenerator Uzerindeki hasta donus elektrodu
prizine takin. CQM 1s1ginin yesile donmesi gerekmektedir. Isigin yesil olmasi,
elektrodun jenerator tarafindan kabul edildigini gosterir ve elektrocerrahi
isleminin gergeklestirilebilmesine olanak saglar. Elektrod jeneratére
baglandiktan sonra jeneratériin CQM isiginin yanmamasi durumunda ISLEME
DEVAM ETMEYIN. Megadyne miisteri hizmetleri temsilciniz ile gériisiin. Not:
Hasta Donus Elektrodunda akim sinirlama teknolojisi kullanilmaktadir. Bu
teknolojinin, ped alanlarindaki yaniklar s6z konusu oldugunda, temas kalitesi
monitorizasyonu (CQM) sisteminden daha giivenli oldugu belirlenmistir.

Hasta Doniis Elektrodunun ¢ikarilmasi igin:
9. Jeneratorii “OFF” (Kapali) veya “STANDBY” (Bekleme) konumuna getirin.

10. Kablonun prizini cekerek jeneratdrden ¢ikarin. Takilma tehlikesini veya
kablolarin zarar gérmesini dnlemek icin kablolari kullanilmiyorken saklayin.

11. Elektrod kullanilmiyorken ameliyathane masasinda ya da agir veya kesici
nesnelerden uzak bir yerde saklanmalidir.

Temizlik ve Bakim Talimatlari:

12. Hasta Donus Elektrodunu ve kabloyu asagidaki ¢ozeltilerden biriyle
temizleyin/dezenfekte edin:

Hafif camasir suyu iceren ¢ozelti (10:1); glutaraldehit; o-fenilfenol;
o-benzil-p-klorofenol; p-tersiyer amilfenol. Temizlik ¢ozeltilerinin kalintilarini
uzaklastirmak i¢in Hasta Doniis Elektrodunu temiz suyla iyice yikayin. Biriken
kimyasallarin uzaklastinlmamasi dis kaplamanin erken bozulmasina yol acabilir.

Alkol ve diger gli¢lii dezenfektanlar, elektrodun dig kaplamasinin lekelenmesine
veya sertlesmesine neden olabilir. Peroksit iceren temizlik czeltileri
kullanilmamalidir.

13. Temizlik ¢ozeltileri veya durulama suyunun metal konnektorlerle temas
etmesine izin vermeyin.

14. Donlis elektrodunu yeniden kullanmadan énce kurulayin.

Tasinmasi:

. Cekmeyin, kaldirmayin veya kablosundan tasimayin. Bu, elektrik arizasina
neden olabilir.

. Hasta Donls Elektrodunu daima dikkatli bir sekilde tasiyin. Elektrodu
masadan kaldirirken veya diger cerrahi ekipmandan ¢ikarirken dikkatli olun.

. Hasta Donus Elektrodu gevsek bir sekilde yuvarlanmali veya katlanmali
ve tasinirken bebek gibi 6zenle kucaklanmalidir.

. Elektrodun desteklenmeden taginmasi dis kaplamayi esnetebilir
ve parcalanmaya yol acabilen asiri gerilmeye neden olabilir.

= Uriiniin késelerden tutulup kaldinimasi dis kaplamayi esnetebilir
ve catlama veya yirtiimalara neden olabilir.

Onarim:

. Elektrodun dis kaplamasinda meydana gelen hasarin onarilmasi igin
MEGADYNE Onarim Kiti ve makasi kolaylikla kullanilabilir. Daha fazla bilgi igin
onarim kitinde bulunan kullanim talimatlarina bakin ve bu talimatlara uyun.

. Hasta Donus Elektrodunun islevini beklendigi gibi yerine getirmemesi
durumunda, bir biyomedikal teknisyeni kablo ve kése baglantilarinin
direncini 6l¢ebilir. Meydana gelen direng M2K-08, M2K08, M2K-09 veya
M2KO09 harig ttim kablolar i¢in ugtan uca 3 omdan buyiikse litfen elektrot
ile kablolari kullanmay birakin ve garanti kosullari uyarinca Hasta Donlis
Elektrodunun veya kablonun yenisi ile degistirilmesi icin Megadyne
mdsteri hizmetleri ile gortsin.

L] M2K-08, M2K08, M2K-09 veya M2K09 kablolarinda ugtan uca 90 nF -
110 nF araliginin disinda bir kapasitans degeri 6l¢cilmesi durumunda
kabloyu kullanmayi birakin ve garanti kosullari kapsaminda yenisi ile
degistirilmesi icin musteri hizmetleri temsilciniz ile gérisin.

Isitma ve Sogutma:

. Hastadaki 1s1 kaybinin en aza indirilmesi icin hasta énceden isitilmis bir
Hasta Dons Elektrodu Uzerine yerlestirilebilir. Hasta Donus Elektrodu
onceden isitilmak icin bir hasta 1sitma cihazinin altina veya tizerine
yerlestirilebilir. Hasta Doniis Elektrodunun bir hasta 1sitma cihazi
yerine kullanilmasit AMACLANMAMISTIR.

. Hastada hipertermi veya termal travmanin meydana gelmesini 6nlemek
icin hasta isitma cihazi Greticisinin kullanim talimatlarina uyun.

Uyarilar:

. Hasta Donis Elektrodunda akim sinirlama teknolojisi kullanilmaktadir.
Bu teknoloji, elektrod ile hasta arasindaki temas alaninin dnceden belirlenen
diizeylerin asagisina diismesi durumunda devre akimini otomatik olarak
sinirlar. Bu nedenle, hasta elektrod ile temas etmiyorsa CQM jenerator alarmi
¢almaz. Elektrod icine yerlestirilen akim sinirlama teknolojisi, elektrod ile
hasta arasindaki temas alaninin 6nceden belirlenen diizeylerin asagisina
diismesi durumunda devre akimini otomatik olarak sinirlayarak ve dolayisiyla
elektrocerrahi etkisinde fark edilebilir bir azalmaya yol acarak ped bélgesi
yaniklarini 6nleyecek sekilde tasarlanmistir.

. istenilen etkiye ulasmak icin olasi en diisiik giic ayarlarini kullanin.
. Yalnizca izole jeneratorlerle birlikte kullanin.

. Universal Plus veya Universal Dual Plus Hasta Donus Elektrodu, agirhgi en
az 0,35 kg olan hastalarda kullanilabilir. Maksimum agirlik sinirlamasi yoktur.

= Hasta Dons Elektrodunu dogrudan metal bir ylizeye yerlestirmeyin.

= Hasta Dons Elektrodunu jeneratorlerin Gzerindeki uzmanlik modlarinda
kullanmayin. Ornegin elektrocerrahi jeneratérlerinin ERBE ICC 200, 300,
350 veya VIO serileri kullanilirken HIGH OUT veya ENDO CUT modlari.
Aksi takdirde planlanandan farkli bir elektrocerrahi etkisi olusabilir.

. Jenerator kullanima hazir oldugunda, aktif aksesuarlari,
kullaniimadiklarinda hastadan ve Hasta Dénus Elektrodundan uzak tutun
veya elektrik izolasyonu yapilmis bir kapta saklayin.

. Polimeri agikta birakan kesik veya yirtiklari olan Hasta Dénls Elektrodunu
diizgtin bir sekilde onarilana kadar kullanmayin.

. Yanici gaz veya diger materyallerin tutusma riski elektrocerrahiye
6zglidir ve cihaz tasarimi ile ortadan kaldirnlamamaktadir. Anestezik
veya cilt preparati ajani seklinde olsa da, viicut bosluklarindaki dogal
stireclerden meydana gelse de veya cerrahi ortd, trakea tiipleri veya
diger materyallerden kaynaklansa da alev alabilen materyal ve
maddelerin elektrocerrahi elektrodlari ile temas etmesini engellemek
icin 6nlem alinmalidir. Trakeada yangin ¢ikma riskini dnlemek icin,
trakeostomi prosediirii esnasinda trakeaya girmek amaciyla asla
elektrocerrahiyi kullanmayin.

. Yuksek frekansh akimin nispeten kiiciik kesit alanlarina sahip viicut
kisimlarindan gecebilecegi cerrahi proseddrlerde (6rn. siinnet),
istenmeyen doku hasarinin meydana gelmesini 6nlemek igin
bipolar tekniklerinin kullaniimasi tercih edilebilir.

. Kullanim esnasinda Universal Dual Hasta Donus Elektrodunun fazla
kablosunun kaplanmamasi elektrik kazalarina yol acabilir.
Dikkat:

- Elektrocerrahi ekipmaninin diizgiin kullaniimasi icin jeneratér Ureticisinin
kullanim kilavuzuna bakin.

. Diger tibbi cihazlarda oldugu gibi, hastada cilt bozuklugu veya basing
llseri olusumuna katkida bulunabilecek kimyasal madde veya sivilarin
birikmesini énleyin.

. Olasi basing noktalarini nlemek amaciyla hastayi dogrudan Hasta Donlis
Elektrodunun sert kdselerine veya kablosunun lizerine yerlestirmekten
kaginin.

. Hastanin basing Ulserlerinden korunmasi icin uygun hastabakicilik
uygulamalarini ve prosedirlerini takip edin.

. Hasta Donus Elektrodunu sterilize etmeyin.
. Daima sivri nesne ve kenarlardan uzak durun.

. Hasta Dons Elektrodunu temizlemek icin asla %70'den fazla alkol iceren
dezenfektanlari kullanmayin. Dis kaplamanin sertlesmesine yol acabilir.

Bu cihazi yalnizca, ameliyat hastalari Gzerindeki elektrocerrahi etkilerini
bilen hekimlerin kullanmasi gerekmektedir.

Hasta doniis elektrodunun kullaniimasi ve diizgiin bir sekilde
yerlestirilmesi, monopolar elektrocerrahinin gtivenli ve etkili bir sekilde
kullaniimasi agisindan, ézellikle yaniklarin 6nlenmesinde énemli bir
unsurdur. Bu hasta dénis elektrodunun hazirlanmasi, yerlestirilmesi,
izlenmesi ve kullaniimasina yonelik talimatlara ve tavsiye edilen
uygulamalara uyun.

Alternatif akim yollarindan kaynaklanan alternatif alan yaniklari olasihigini
azaltmak icin, uygulanabilir olan durumlarda hastanin, topraklanmis olan
metal parcalarla temas etmesine izin verilmemelidir. Bazi prosediirlerde bu
tavsiyenin uygulanabilir olamayabilecegi bilinmektedir ancak elektrocerrahi
cihazlarinin kullaniimasi esnasinda hasta giivenliginin en Ust seviyeye
¢ikarilmasi igin bu gibi uygulamalarin en aza indirilmesi gerekmektedir.

Elektrocerrahi kablolarinin, hasta ile olan temasin en aza indirilmesini
saglayacak sekilde yerlestirilmesi ve diger elektronik ekipmanlarin
calismasini olumsuz yonde etkilemesini dnlemek {izere diger
iletkenlerle temas etmemesi saglanmalidir.

Elektrocerrahi ekipmanindan belirgin distk glic ¢ikisi olmasi veya

normal ayarlarda ekipmanin dogru bir sekilde calisamamasi, hasta doniis
elektrodunun hatali bir sekilde uygulandigina veya bir elektrik kablosunun
arizal olduguna isaret edebilir. Belirgin kusurlar veya yanlis uygulamalar
kontrol edilmeden gti¢ cikisini artirmayin. Monopolar cerrahide, hastanin
her yeniden konumlandiriimasi esnasinda hasta ile hasta donus elektrodu
arasinda etkili bir temas oldugu dogrulanmalhdir.

Elektrocerrahi cihazlarinin kullanimi, baska cihazlarda ciddi seviyede
elektromanyetik girisime neden olabilir. Kardiyak pacemaker (kalp pili),
elektriksel olarak iletken veya diger aktif implantlar tasiyan hastalar
icin, HF akimlarinin konsantrasyonuna veya yeniden yonlendirilmesine
bagli tehlike olasiligi mevcuttur. Pacemaker veya diger aktif implant,
HF akimlarinin girisimi nedeniyle hasar gorebilir. Siphe durumunda
cihaz Ureticisinden onaylanmis nitelikli bir tavsiye alinmalidir.

Tum hasta donus elektrodlarinda oldugu gibi, cilt temasindan (6rnegin
hastanin kollari ile viicudu arasinda) kaginilmalidir. Bunun icin 6rnegin
kuru gazli bez yerlestirilebilir.

Yiiksek frekansh cerrahi ekipman ve fizyolojik monitorizasyon ekipmani
ayni hastada birlikte kullanildiginda, tim monitdrizasyon elektrodlarinin
cerrahi elektrodlardan mimkiin oldugunca uzaga yerlestirilmeleri
gerekmektedir. Iigne monitérizasyon elektrodlari tavsiye edilmemektedir.
Her durumda, yuksek frekansli akim sinirlayan cihazlar iceren
monitdrizasyon sistemleri tavsiye edilmektedir.

Uygunluk Beyani:
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Megadyne, Hasta Donus Elektrodunun Megadyne elektrocerrahi
jeneratorii ve Megadyne aksesuar cihazlari (EZ-CLEAN elektrod
ve kalemleri) ile kullaniimasini tavsiye etmektedir.

Notr Elektrodlar igin RF Voltaj Derecelendirmesi
300 ile 1.000 kHz arasindaki frekans derecelerinde IEC 60601-2-2
gereklilikleri ile uyumludur.
RF Voltaj Degeri < 5.5 kVtepe, elektrocerrahi jeneratori spesifikasyonlarina
bakin.
ABD Patentleri 6,053,910 6,214,000 6,454,764 6,544,258 6,582,424, 6,666,859
D707,828, D709,205 Diger ABD patentleri ve yabanci patentler
diizenlenmistir ve beklemededir.

Megadyne sirketinin E-Z Clean™ markali yapismaz elektrocerrahi uglarinin ve
markali hasta donus elektrodlarinin tizerinde kullanilan yesil rengin kendisi,
Megadyne Medical Products Inc. sirketinin tescilli ticari markasidir.
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OIHOMOIOCHbIX 3MEKTPOXMPYPrYecknx npoueayp. laHHoe yCTpoicTBoO
npefHa3HayeHo ANA nepefayu aHeprv Npu nposegeHnn OgHOMNONMKOCHbBIX
3NEKTPOXMPYPrNYECKNX onepaLmii OT LieNeBO TKaH nalmeHTa 06paTHO K OfHOM 1nu
[IBYM SNEKTPOXVPYPrvecknm yctaHoskam (electrosurgical units, ESU) unu renepatopam.

INeKTPOXMPYPrveckoe NCMosib30BaHNe OrpaHNYeHo UCMOob30BaHNeEM
C U30/IMPOBaHHbLIMM OAHOMOIOCHBIMU SN1EKTPOXUPYPrUYECKUMI reHepaTopamu.
[laHHOE YCTPOIACTBO He NpeAHa3HauYeHo 1A PajnoYacToTHOM abnauuu.

MHCTPYKLMA NO SKCNAYATALIMA

[laHHOE YCTPOWCTBO NPeAHa3HAYEHO ANA MHOTOKPATHOTO NPUMEHEHNA B TEYEHME
24 mecAueB B KayecTBe BO3BPATHOIO 3M1eKTPoAa AN BCeX NaLMeHTOB BECOM OT
0,35 kr (0,8 dpyHTa) 1 Bblle (MaKCMMasbHbI BeC He OrpaHnyeH, Bo3pacT

He orpaHuyeH). Bo3spaTtHbiin anekTpoa Universal Plus umeet oauH wHyp,
NOAKMIOUAEMBIN K OJHOMY reHepaTopy. Bo3spaTHbii anektpog Universal

Dual Plus nmeeT fBa WHypa, NOAKIOYaEMbIX K OAHOMY AN ABYM reHepaTopam.

YcTaHOBKa BO3BpaTHOro 3nekTpoaa nauueHta Universal Plus unu Universal
Dual Plus:

1. OCMOTpWTe BO3BPATHbIN 3MEKTPOA NaLMeHTa Ha NpeaMeT NOBPeXAeHN
HapyXHoI 0605104KK, Kabena (Kabeneit) Ny pasbeMos (Hanprmep, OTBEPCTHN,
Pa3pbIBOB, PacciOeHNsA, MOBPEXAEHUI N30nALMN). B ciyyae noBpexaeHus
N301ALMN NEKTPUYECKUX KOMMOHEHTOB W Kabeneli, a TakxKe ecin HacTynun
MecsL, OKOHUYaHUA CPOKa SKCrJlyaTaLmy, 3aMeHUTe BO3BPATHbI SNeKTpog,
nauveHTa unn Kkabenb (Kabenu) fo Havana akcnnyatauyuu. OTpaboTaBLuni
GUNBTP YTUAN3MPYIOT B COOTBETCTBUMN C MPUHATLIMUI B yUPEXAEHNN NpaBuaamm
yTnM3aumy 6oMegULMHCKUX OTXOAO0B. B ciyyae noBpexaeHus BHeLWHel
060104KY BbINOMHUTE PEMOHT A0 Havasna aKcnyaTauun. CM. IHCTPYKLMIO MO
PEMOHTY, NPUBELEHHYIO HIKE.

2. MomecTuTe BO3BPaTHbI 3N1eKTPO/, NaLMeHTa Ha onepaLoHHYI0 NOBEPXHOCTb
3e/1eHoii CTOPOHOI BBepX. He KnaamTe BO3BPaTHbIN 31eKTPoy NaLmeHTa
HernocpeaCTBEHHO Ha METANNNYECKYI0 MOBEPXHOCTb. DNEKTPO/A MOXHO pa3mellaTb
Haj NO3ULMOHMPYIOWMMUN YCTPONCTBAMMN U PaMaMu.

3. Pa3amecTnTe nauveHTa HenocpeaCTBEHHO Ha BO3BPATHOM 3/1eKTpoAe, obecneuns
MaKCcMManbHyo naoLajb KOHTaKTa C NaLMeHTOM 1 ONTMAIbHOE CHATUE
HanpsxXeHUA cABMra Koxun. He Knaante BO3BPaTHbIN 3NEKTPOA Ha NaLMeHTa CBEPXY.
O6s3aTeNbHO pa3ryajabTe MeKTPOS U He AoMyCcKanTe 06pa3oBaHNsA MENKNX Nan
KPYMHbBIX CKNAfjoK 371eKTPOAA Nog NaLMeHToM.

4. Ecnin noTpebyeTcs 3MEHUTb MOJIOXeHVe BO3BPATHONO 31eKTPOAA NOA NaLyieHTOM,
cobntofanTe OCTOPOXKHOCTb BO U3GEXaHVIe YPE3MEPHOTO HAMPAKEHVA UK
pacTsiKeHUs, KOTOPOe MOET MPUBECTY K PACC/anBaHMIO UM MOBPEXAEHMIO SMeKTpoda.

5. Mexpy naLyeHTOM v BO3BPaTHbIM 371EKTPOLIOM NaLeHTa He JOMMKHO ObiTb
CNMLIKOM MHOFO MPOCTbIHE UK APYrUX MaTepuanos. Hannuve upesamepHoro
KOnu4yecTBa maTepuana mexxgy naymeHTomM 1 3N1eKTPOAO0M MOXeT NpuUBecTn K
CHVXKEHMUIO SNEKTPOXMPYpPruyeckoro sddekTa. Ha 3neKTpos MOXHO NONOXMTb
NPOCTbIHb WAV MOACTUIKY, OAHAKO 3TO CHUXKAET XapaKTePUCTUKM CHATHA
HanpsxeHuA casunra. B cnyyae ncnonb3oBaHUs NPOCTbIHKU ee He06X0ANMO CBOBOLHO
MONOXNTb Ha NEeKTPOA. OHa He AOJIKHa 6bITb KanMaJ’IbHOVI W He JO/MKHA UMEeTb
MESIKNX UMK KPYMHBIX CKNAAOK.

6. [InA ycTaHOBKW BO3BPATHOTO 3/1€KTPO/a NaLMeHTa BCTaBbTe KabenbHbIN
coeguHnTens (M2K-01, M2K01, M2K-02, M2K02, M2K-03, M2K03, M2K-04,

M2K04, M2K-05, M2K05, M2K-06, M2K06, M2K-08, M2K08, M2K-09 unn M2K09),
COOTBETCTBYIOLWMIA UCMONb3yemMoMy reHepaTtopy. [pocneawTe 3a Tem, 4To6bl Kabenb
He pacnoaranca Haj NauMeHTOM 1 TaM, e OH MOXeT NOBPeaNTbCA.

7. Bo3BpaTHbIi 3nekTpog naumerTa Universal Dual Plus MoxHo ncnonb3osatb

C ABYMSA He3aBWCVMbIMUM reHepaTtopamu. [pu NCcnonb3oBaHMm C 3N1eKTPoLOoM
Universal Dual Plus Tonbko ofjHOro reHepaTtopa 3akpoinTe HeMCnosb3yemblii
paszbem Konnayukom (Koninmaukamu), MMeloLLMCA Ha Kaxaom Kabene, 1 3akpenute
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Kabenb Tak, UTo6bl OH He Mewwanca. Ecnv Konmnayok (Konnayukm) NoBpexaeH unm
yTepsH, obpaTtuTech B CyK0y noaaepxku Megadyne 3a 3ameHoi. Eciiv reHepatop
Nno3BoNAeT BblI6PaTb OAHY NNACTMHY UK ABE NNACTVHDI, BbibepuTe ofHy. B cnyyae
NpPaBUIbHOIO NOAKYEHUA Kabena NHANKATOP Ha reHepaTope CMEHUT LBET C
KPaCHOTO Ha 3eNeHblii UMK NOoracHeT, B 3aBUCUMOCTH OT MOAenn reHepatopa. Ecnn
cocTosAHue nHanKaTopa He namenutca, MPOAOJIXKATb HEJTb3A. Ceaxutech

C npeAcTaBuTENeM oTaena obCyKnBaHUA KNMeHToB KomnaHun Megadyne.

8. YTo6bl NOAKIOUMTD BO3BPATHbIV 3N1EKTPOJ NaLMeHTa K cneuyanbHomy
reHepaTopy AnA KOHTPONA KauecTBa KOHTaKTa (contact quality monitoring, CQM),
BCTaBbTe KOHEL| CMHEro Kabens ¢ pasbemom (M2K-08, M2K08, M2K-09 nnn M2K09)

B rHe3/]0 reHepaTopa, NpefjHa3HaueHHOe ANA BO3BPATHOrO 3M1eKTPOAA NaLMeHTa.
NHpavkatop CQM ponKeH CTaTb 3eNeHbIM, YKa3blBas Ha To, YTO 3NeKTPOA pacnosHaH
reHepaTopoOM 1 BbIMOMHEHWE SNEKTPOXMPYPrMYecKoi npoLeypbl paspeLueHo.
Ecnu nupgnkatop CQM reHepaTopa He BKIIOUNTCA NOCSe NOAKIIOYEH WA INeKTpoaa
K renepatopy, To NMIPOJOJTKATb HEJ1b3A. CeaxuTech c npeactasutenem otaena
o6cnyKMBaHUA KNeHToB KomnaHun Megadyne. Mpumeyanue. B KOHCTpyKLun
BO3BPATHOTO 3M1eKTPo/a NaLlyeHTa NPUMEHAETCA TEXHONOMVA OrpaHNYeHUsA ToKa.
Kak nokasana npakTuka, oHa 6e3onacHee CUCTEMbl MOHUTOPVHIa KauecTBa KOHTaKTa
C TOUKM 3PEHVA PUCKa OXOra B MeCTe HaNoXeHUA aneKTpopa.

OTcoefuHeHVe BO3BPaTHOrO 3/1IeKTpoAa NauueHTa:

9. MNepeBepnTe BbiKNOUaTeNb reHepaTopa B nosioxeHune «OFF» (BbIkn.)
mnun «STANDBY» (pexum oxupanus).

10. OTKntounTe Kabenb OT reHepaTopa, OTCOEANHUB Pazbem. YTobbl MCKNoUNTD
Yrpo3y CroTbIKaHWA UK NOBPeXAeHUA Kabenen, nocneaHne cneayet yompatb,
KOTfia OHW HE NCMOMb3YIOTCA.

11. Ecnn anekTpopa He ncnonb3yeTcs, TO ero cneayeT XpaHWUTb Ha cTone B
onepauvoHHON UV B MECTe, Te HET TAXKESbIX N OCTPbIX NPeAMeTOB.

YKasaHuA Mo YMNCTKe N yxoay:

12. Mpou3BOANTb YMCTKY 1 (M) AE3UHBEKLMI0 BO3BPATHOTO 3N1EKTPOAA
nayueHTa 1 Kabens cneayeTt OAHUM 13 CleayioLyX PacTBOPOB:
cnabbim pacTBOPOM XNopKM (10:1); ritoTapanbaervaom; o-gpeHnn-peHonom;
0-6eH3un-n-xnopdeHonom; n-tpet-amundeHosnom. TuatenbHo npomonTe
BO3BPaTHbIN 21EKTPOA NaLMeHTa YNCTOl BOAON ANsA yAANEHNA OCafKa,

6p 0CA B pe3ynbrate np YNCTALMX PacTBOPOB. Ecin
He yAa/INTb XUMNYEeCKNM 0Cafl0K, TO 3TO MOKET NPUBOAUTL K NpexaeBpemMeHHOMY
Pa3pyLLEHMIO HAPYKHOM 060OUKN.

CnupT 1 apyrue cunbHble Ae3nHGULMpYIoLmMe CPeACTBa MOTYT NPUBOAUTL
K 06pa30BaHUI0 MATEH /N 3aTBEPAEBAHMIO BHELLHEN 060MOUKI 3NIEKTPOAOB.
He gonyckaetcs npumeHsTb YACTALLME PACTBOPSI, COAepXkKallme NePOKCMA.

13. He gonyckaiiTe KOHTaKTa YACTALLMX PacTBOPOB UM MPOMbIBOYHOW BOAbI
C MeTanIMyeckuMm pasbemamu.

14. MpocywwmnTe BO3BPATHbIN 3NEKTPOA NEPEA UCMOSb30BAHMEM.

TpaHcnopTmpoBKa:

. He TAHUTE, He NOAHMMANTE 1 He HOCUTE 3NEKTPOJ 3a LWHYP. ITO MOXKET
NPVBECTU K INEKTPUYECKOi NONOMKe.

. Bcerpa cobniofjaiiTe 0CTOPOXXKHOCTb NPU 06paLLeHN C BO3BPATHbIM
371eKTPoAOM nauuneHTa. OCTOPOXKHO CHUMalTe 1eKTPOoA Co cTona
WY APYroro XMpypruyeckoro o6opyaoBaHusa.

- Bo3BpaTHbIN aneKTpog naumeHTa Heo6xoaMMo cBO6OAHO CBOpauMBaTh
VNN CKNafblBaTb N NEPEHOCUTb Ha pyKax (kak MnageHLa).

- B cnyuae nepeHoca anektpopa 6e3 noaAepKKn BHeLWHAA obonouka
MOXKET PAaCTAHYTbCA N Bbl3BaTb YpE3MEPHbIE HaNpPAXXeHUA, NPUBOAALLME
K pacciioeHunto.

. B cnyuae nogbema nsgenuis 3a yribl BHELHAA 060/104Ka MOXKET PacTAHYTbCH,
YTO NpUBEAET K 06Pa30BaHNI0 PACTAKEK WM PA3PbIBOB.

PemoHT:

- PeMoHTHbI komnneKT MEGADYNE 1 HOXHULIbI MOXHO Nerko UCrnonb3oBaTb
LA PEMOHTa NOBPEXAEHNI BHELLHen 060N0YKI 3neKTpoaa. [ina nonyyeHns
[ONOHUTENbHON NHGOPMALIMN CM. HCTPYKLIMIO MO MPUMEHEHIO, BXOAALLYO
B pEMOHTHbIﬁ KOMMNNEKT.

= Ecnuv BO3BpaTHbIN 3NeKTPOA NaLyeHTa He paboTaeT JOMKHbIM 06pasom,
TO TEXHUK MO 6IOMeNLMHCKOMY 060PY0BaHIO MOXKET 3MEPUTb
conpoTuBneHne Kabenen v yrnoBoro coefnHeHvs. Ecnu pesynstupyiollee
COMPOTUBNIEHNE MeXAY KOHL M Kabenen 6onblue 3 OM (Kpome Kabenei
M2K-08, M2K08, M2K-09 nnu M2K09), BbiBeuTe 3neKTpoA 1 Kabenu ns
SKCnyaTaLum U CBAXMUTECH C OTAENOM 0BCNYKMBaHUA KIIMEHTOB KOMNaHUN
Megadyne ans 3ameHbl BO3BPATHOrO 3M1eKTPo/a nauyueHTa nunm kabens
B COOTBETCTBUM C YCNIOBUAMM rapaHTUN.

B cnyuae kabenein M2K-08, M2K08, M2K-09 nnin M2K09, ecnn nsmepeHHas eMKoCTb -
MeXy KOHLLaMM Kabena BbIXOAUT 3a Npefenbl AnanasoHa 90-110 HO, Heobxoaymo
BbIBECTY Kabenb 113 3KCnyaTaLmm 1 CBA3aTbCA C NpeacTaBuTeNemM otaena
06CNy>KMBaHNA KINEHTOB ANA 3aMEeHbI B COOTBETCTBUM C YCIIOBUAMI rapaHTUn.

O6orpeB 1 oxnaxpeHue:

lMNaLmeHTa MOXHO pa3mMecTUTb Ha NpefBapyTeNbHO NOJOTPETOM BO3BPaTHOM .
3NeKTPOfe, YTOObI CBECTU K MUHMMYMY NOTEpIO Tena Tena naumeHTa. Ytobb
noforpeTb BO3BPATHbIN SMEKTPOZ, MaLMEHTA, MOXHO MONOXMUTb €ro nog
YCTPOICTBO 0borpesa naLmeHTa vnm Ha Hero. BosspatHbIi SnekTpop naumerta HE .
npeAHasHayeH Ans NCNoNb30BaHYA B KaYecTBe YCTPOICTBa 060rpeBa NauyeHTa.

YT06bl HE JONYCTUTB MMNEPTEPMUM UK TEPMMUYECKO TPaBMbI NaLieHTa,
cnepyiTe NpefjoCTaBeHHON 3aBOJJOM-N3rOTOBUTENEM MHCTPYKLIMK NO L]
3KCMyaTaLuum ycTpoicTea oborpesa nauueHTa.

Mpepynpexpenns: .

B BO3BpaTHOM 3/1€KTpOfe NauyeHTa npuMeHeHa TeXHONOrMsA orpaHnyeHuns

TOKa, KOTOpas aBTOMAaTUYECKIN OrPaHNYMBAET TOK B Lienw B Criyyae

YMEHBLUEHWA MIOLWAAN KOHTAKTa MeX/y SNeKTPOAOM 1 NMaLMEHTOM 10 YPOBHA
HUWXe YCTaHOB/IEHHOTO 3HaueHUsA. M03TOMY CUrHan TPeBOry reHepaTopa

CQM He byfeT 3By4aTb NP OTCYTCTBIM KOHTAKTa MaLMeHTa C 3N1eKTPOAOM.
BcTpoeHHas B 31eKTpof TeXHONOMMA OrpaHNYeHns Toka NnpeaHasHadeHa ans L]
TOro, UTO6bI U36eXaTb OXKOroB B MECTaX HAKMAZOK 3a CUET aBTOMATNYECKOro
OrpaHNyYeHViA TOKa B LIEMW B CITy4ae COKPALLEHA MIOLWAAN KOHTAKTa NayueHTa

1 3N1eKTPOAA HUXKE YCTAHOBIEHHOTO 3HAYEHMA, B pe3ysibTaTe Yero 3HaunTeilbHo
CHWKAETCA SNEKTPOXMPYPruyecknin 3GpexT.

Mcnonb3yiite Ana 4OCTUXEHMA HEOBXOAUMOTO 3P deKTa Kak MOXKHO Gonee
HUW3KME HACTPOVKI MOLLHOCTH.

Mcnonb3yinTe TONbKO N30IMPOBaHHbIe FreHepaTopbl.

BozBpartHbliii anekTpog Universal Plus nnu Universal Dual Plus moxHo
1cnonb3oBaTh Ha NauyeHTax ¢ Maccoii Tena = 0,35 kr (0,8 dyHTa).
MakcmmanbHasa Macca Tena nauyieHTa He orpaHunyeHa.

He KnapuTe BO3BpaTHbBIN SNEKTPOS NaLMeHTa HEMOCPEACTBEHHO Ha -
MeTalINYeCKyto NOBEPXHOCTb.

He ncnonb3yiite BO3BpaTHbIV 3M1€KTPOZ, NaLmeHTa co creuanbHbIMMI

PeXVMamy reHepaTopoB, Hanpumep, pexxumamm peskn HIGH CUT
(Bblcoko3addeKTVBHBIN) M ENDO CUT (GpaKLMOHMPOBaHHDIN) Mpu
1CNOsb30BaHNN ANeKTPOXMpypruyeckmx reHepatopos ERBE ICC 200, 300, 350 n
VIO. 370 MOXeT NPUBECTY K HeXenaTelbHOMY 3/1eKTPOXMPYPriYeckomy SpdeKTy.

Korga reHepaTtop pa60TaeT, AepPXNTe HENCNOIb3yeMoe akTUBHOEe
BCriomorartesibHoOe O60pyFlOBaHVIe noganblie oT nauneHTa u BO3BPaTHOro
3NeKTpoAa UM XpaHWUTe ero B 3/1eKTPUYECKN N30/IMPOBaHHOM KOHTelHepe.

He VICI'IOHbSyVITe BO3BpaTHble 31eKTPOAbl MNauneHTa C pa3pe3aMmn 1 paspbiBamu,
Npn KOTOPbIX OTKPbIBAETCA NOAUMEP, A0 BbINOSIHEHNA Hag/1eXKallero peMoHTa.

PUCK BO3ropaHus orHeonacHbIx ra3oB 1 Apyrux MaTepuranos XxapaktepeH

ON1A SNeKTPOXMPYPrUYECKIX MPOLeAyp U He MOXKET GbiTb MCKITIOUEH 3a cyeT
KOHCTPYKLMK yCTpoiicTa. Heobxoanmo cobnioaaTtb Mepbl NPeaoCcTOPOXKHOCTH,
n36erasn KOHTaKTa /IerKOBOCTIAMEHSAIOLVXCA MAaTEPUANOB 1 BELYECTB C L]
31EeKTPOXVPYPrUYeCKUMI SN1IEKTPOAAMY, HE3aBICMMO OT TOFO MPUCYTCTBYIOT
OHU B popMe aHecTeTIKa 1Au Npenapata AnsA NoAroTOBKU KOXN,
06pa3oBanyChb B XOfe eCTECTBEHHbIX NMPOLIECCOB B MONOCTAX OPraHnM3ma uim
VX UCTOUHVKOM AIBMIAETCA OMePaLOHHan NPOCTbIHA, TpaxeanbHas Tpy6ka
Vnv gpyrvie Matepuanbl. Ytobbl n3bexarb pucka BO3ropaHus B Tpaxee,
3anpeLaeTca 1Cnosb30oBaTb INEKTPOXMPYPrYecKyio NpoLeaypy ans
BXOX[EHVA B TPaxelo Npu BbINONHEHNN TPAXeOCTOMIUU.

[inA npoBeAeHNA XMPYPriyecKix NpoLeayp, Npu BbIMOHEH!N KOTOPbIX
BbICOKOUACTOTHbIV SNIEKTPUUECKII TOK MOXET MPOXOANTD Yepes YacTyi Tena,
MMeloLLIe OTHOCUTENbHO HEBONbLLYIO MTOLLaAb MOMEPEUHOTO CeUeHA
(HanpyiMep, B Clyyae 0Gpe3aHKs), MOXXHO PEKOMEH[0BATb 1CrOsb30BaH1e
[ABYXTOIIOCHOM METOAVIKY, UTOBbI U36eXaTb HEXeNaTeNbHOrO MOBPEXAEHNA TKaHeR.  ®

OTCyTCTBME KOMMayka Ha AOMONHNTENbHOM LHYPE BO3BPATHOTO 3M1eKTPoAa
nauvenTa Universal Dual Plus Bo Bpems ero ncnonb3oBaHua MOXeT CO3AaTb
Yrpo3y NopaxxeHns 3NeKTPUYECKUM TOKOM.

Mepbl Npe0CTOPOKHOCTI:

CBefeHUs O HafJIeXalUeM UCTOMb30BaHNN 3IEKTPOXMPYPINYECKOTO
060pynoBaHUA NpUBEEeHbI B PyKOBOACTBE MO 3KCMlyaTaLumy reHepartopa.

Kak 1 B cilyuae apyrmx MeuLHCKNX yCTPONCTB, ceayeTt n36eraTb CKOMeHVs
XUMUYECKYX BELLIECTB UMW XKUAKOCTEN, KOTOpble moryT CNoco6CTBOBaTL HapyLleHnio
KOXHOrO NMOKpOBa nauveHTa uiv npnsoanTb Ko6pa305aano NPOJIEXHEBbIX A3B.
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He ponyckarite, YTOObI NaLMEHT pacnonaranca HeNnOCPeACTBEHHO Ha XeCTKOM
yrny nauv Kabene BO3BPATHOro 3/1eKTpoAa NaLmeHTa, 4Tobbl n3bexaTb
CO3[aHNA BO3MOXHbIX TOYEK AaBNEeHUA.

[1ns 3awmTbl NauyreHTa ot 06pa3oBaHNA NPOIEXHEBbIX A3B CegynTe
Hafnexalmm MeTtogukam 1 NpoLeaypam yxoaa.

Crepunn3oBaTh BO3BPaTHble 3N1EKTPO/bI NaLeHTa He crepyeT.
M36eraiiTe KOHTaKTa C OCTPbIMU NPeAMETaMM 1 KPOMKaMM.

Hw B KOem ciiyyae He UCMoNb3yiiTe ANA YACTKI BO3BPATHOTO 31eKTPOAA
nauveHTa AesnHGuULMpYyloLWwme CpefcTBa, coaepxalyme 6onee 70% cnmpTa.
ITO MOXET NPUBOANTD K 3aTBEPAEHNIO BHELIHEN 060NOUKN.

K aKkcnnyatayuu 3Toro ycTponcTsa AOSKHbI JOMYCKaTbCA TONbKO Bpaun,
3HaKOMbIe C 3IEKTPOXNPYPrUYECKUM AeNCTBEM Ha ONeprpyembiX NaLMeHToB.

Vicnonb3oBaHue v Hagexatlee pacronoxeHne BO3BPaTHOro 3/1eKTpoaa
nauueHTa ABNAIOTCA onpeAenswmum akTopom 6e30MacHoro 1 3ppeKTMBHOro
NpVIMeHeHNA OAHOMOIOCHON SIEKTPOXMPYPINYECKO METOANKM, B

UaCTHOCTU B MNaHe NpeoTBpalleHnsA oxoros. CnepynTe ykasaHUaM v
PeKOMeHLO0BaHHbIM MeTOANKAaM NOArOTOBKU, pa3MeLlleHnsA, KOHTPONA 1
MCMOsb30BaHVA BO3BPATHOTO 3/1EKTPOAA NaLMeHTa.

[InA CHUXEHNA pUCKa 0XKOroB APYrX y4acTKOB Tena 13-3a anbTepPHaTUBHbIX
nyTe NPOXOXAEHNA TOKa, CIeAyeT MO BO3MOXHOCTU n3beraTb KOHTaKTa
naumeHTa ¢ 3a3eMNeHHbIMY METaNIMYeCKUMI Npeametamu. Pasymeertca,

3Ta peKOMeHAALMA MOXeET BbITb MPAKTUYECKN HEOCYLLECTBMON Npu
BbINOMHEHNWN HEKOTOPbIX NPOLIeAYP; OAHAKO AnA obecneyeHnAa MakcuManbHOW
6e30MacHOCTU NaLyvieHTa NPu NCMoJb30BaHKU INEKTPOXMPYPTUYECKNX
YCTPOICTB, NPUMeHeHUEe NoJO6HbIX METOANK AOMKHO ObITb CBEAEHO

K MUHUMYMY.

3J'IeKTp0XVIpprVI‘-IECKVIe Kabenm JOMmKHbI pacnonaratbCA Tak, 4TOGbI

KOHTAKT C NAaUMeHTOM 6bin MWHUMAaJTbHbIM, @ COMPUKOCHOBEHME C ApYyrMmin
nposogamu 6bINI0 UCKNIOYEHO BO M36eXKaHne HeraTyBHOro BAVSAHNA Ha pa60Ty
3/IEKTPOHHOro o6opy,qosaHv|ﬂ.

Habnioaaemasn HU3Kas BbIXOHAA MOLLHOCTb UNW HencnpasHas paboTa
3NEKTPOXMPYPryeckoro 06opyaoBaHNA Npu 06bIYHbIX HACTPOKAX MOryT
yKasblBaTb Ha HenpaBuIbHOe PacnosoxeHe BO3BPaTHOro SneKTpoaa

naLueHTa unm noBpexaeHne NeKTpuyeckoro Nposoaa. He ysennuvisarire
BbIXO[IHYI0 MOLLHOCTb, He Y6eJUBLINCb B OTCYTCTBUM OUEBUAHDBIX Ae(EKTOB 1
NpaBuIbHOCTI PacNoNoXeHNA anekTpoaa. B cnyyae ogHonontocHom xvpyprum
3G PeKTUBHbBI KOHTaKT MeX/y NaLeHTOM 1 BO3BPaTHbIM 3/1eKTPOAOM MaLvieHTa
Heo6X0AVMO NPOBEPATb MPU KaX/I0M U3MEHEHNV NMONOXKEHNA NaLMeHTa.

INeKTPOXMPYPruYecKme YCTPOMCTBA MOTYT CO3AaBaTb MOMeXH ANA

Apyroro o6opyAoBaHwA. 1N NaLuyeHToB C KapANOCTUMYNATOPaMK,
3/1EKTPONPOBOAALLMMM 1 PYrMMU aKTUBHBIMW VIMMIaHTaTaMu

CylecTByeT NoTeHLUMaNbHaA OMacHOCTb, CBA3aHHaA C KOHLEHTpaLyei unu
nepeHanpaseHeM BbICOKOYACTOTHbIX TOKOB. BbICOKOUACTOTHbIE TOKM MOMEX
MOTYT NOBPEANTL KAPAVOCTUMYNATOP N APYTO aKTUBHbIA UMMIAHTAT.

B cnyyae comHeHUi obpaTuTech 3a KBanmdnLUMpoBaHHbIMM peKOMeHAaLMAMI
K NPOU3BOANUTENI0 060PYA0BaHUA.

Kak 1 B cnyyae nobbix BO3BPATHBIX 3N1EKTPOAOB NALMEHTa, cieayeT usberatb
KOHTaKTa PasfiInyHbIX Y4aCTKOB KOXM (Hanpumep, pyK v Tena nauveHTa),
Hanpumep, NPONOXNB CyXyto Mapio.

Mpn 0AHOBPEMEHHOM VCMONb30BAHMM A1 OAHOIO MauyeHTa
BbICOKOYACTOTHOIO XMPYPruyeckoro 060pyaoBaHnsA v CpeacTs KOHTPONA
dr3monornueckrx nokasarenei, Bce NCNoNb3yemble AnA KOHTPOSIA SNeKTPOAbI
cnefyeT pacnosnaraTb Kak MOXHO fjasibLie OT XUpypruyeckux. icnonb3osaHue
MroNbyaTbiX KOHTPOJIbHbBIX 3MIEKTPOAOB HE peKoMeHayeTcs. B no6om

Cfly4yae PeKOMEHAYETCA NCMOosb30BaTb CUCTEMbI KOHTPOJISA CO BCTPOEHHbIMMI
YCTPOICTBaMM OrpaHNYeHNA BbICOKOYACTOTHBIX TOKOB.

3aABNeHNEe 0 COBMECTUMOCTH:

Komnanua Megadyne pekomeHayeT UCMob30BaTb BO3BPATHbIE 31eKTPO/bI
naLyieHTa C 3NeKTPOXMPYPrNYECKUM reHePaTOPOM 11 JOMONHNTENbHBIMM
yctpoiicteamn Megadyne (Hanpumep, anekTpogamm n kapasgatamu EZ-CLEAN).

YpoBeHb PanoYacTOTHOrO HaMPAXEHVA ANA HENTPaNbHbIX N1IEKTPOAOB
CootseTcTByeT TpeboBaHuam cTaHaapTa IEC 60601-2-2 gna AvanasoHa yactot
oT1 300 go 1000 Kru.

PY-n3nyuenunes 5,5 KB NMKOBOI Harpysku, CM. cneyurKaLmo
3M1EeKTPOXMPYPrNYecKoro reHepaTopa.
BblpaHbl cnepytowme nateHTbl CLUA:
6,053,910; 6,214,000; 6,454,764; 6,544,258; 6,582,424; 6,666,859;
D707,828; D709,205 1 nHble nateHTbl CLLA 1 gpyrux cTpaH;
a TaKkXXe nofiaHbl 3aABKU Ha NaTeHTbl

3eneHblil LiBET, UCMONb3yeMblii ANA HENPUANNAIOLLVX SNEKTPOXUPYPrUYeCKnX
HaKoOHEeYHVKoB Mapku E-Z Clean™ 1 pripMeHHbIX BO3BPATHbIX 3/1EKTPOAOB
nauveHTa komnaHun Megadyne, cam no cebe ABNAETCA 3apPerncTPUPOBaHHbIM
TOBapHbIM 3HaKoM KomnaHun Megadyne Medical Products Inc.
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Megadyne™
MEGADYNE Medical Products, Inc.
11506 South State Street
Draper, Utah 84020 S.U.A
Telefon: +1 (801) 576-9669

Universal Plus 0847
Universal Dual Plus 0848

Electrod de retur pentru pacient cu polimer
+Romana”

INDICATII DE UTILIZARE

Acest dispozitiv este destinat utilizarii oricand este indicatd electrochirurgia
monopolara. Utilizarea prevazuta a acestui produs este de a conduce energie
monopolara electrochirurgicald de la tesutul tinta al unui pacient inapoi catre
una sau doua unitati electrochirurgicale (ESU) sau generatoare.

Utilizarea electrochirurgicald este limitata la utilizarea cu generatoare
monopolare electrochirurgicale izolate. Dispozitivul nu este destinat
pentru ablatie prin RF.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Dispozitivul este destinat utilizarii ca electrod de retur reutilizabil pentru
pacient timp de 24 de luni, pentru toti pacientii cu greutatea de la 0,35 kg
(0,8 Ib) si peste (fara restrictii de greutate maxima si fara restrictii de varstad).
Electrodul de retur pentru pacient Universal Plus are un singur cablu care se
conecteaza la un generator. Electrodul de retur pentru pacient Universal Dual
Plus are doua cabluri care se pot conecta la unul sau doud generatoare.

Pentru a instala electrodul de retur pentru pacient Universal Plus
sau Universal Dual Plus:

1. Inspectati electrodul de retur pentru pacient pentru a depista

eventualele deteriorari ale peliculei exterioare, a cablului(cablurilor) sau a
conectorului(conectorilor) (de ex. gauri, rupturi, dezlipire, izolatie deteriorata).
Tnlocuiti electrodul de retur pentru pacient sau cablul(cablurile) inainte de
utilizare dacd componentele electrice sau izolatia cablului sunt deteriorate
sau daca s-a ajuns in luna de expirare. A se elimina in mod corespunzator
dupa utilizare, conform politicii la nivel de institutie referitoare la eliminarea
deseurilor biomedicale. Daca pelicula exterioara este deterioratd, reparati-o
nainte de utilizare. Consultati instructiunile de reparare de mai jos.

2. Plasati electrodul de retur pentru pacient pe suprafata de operat, cu partea
verde in sus. Nu plasati electrodul de retur pentru pacient direct pe o suprafatd
metalica. Electrodul de retur pentru pacient poate fi plasat peste dispozitive
sau cadre de pozitionare.

3. Pozitionati pacientul direct pe electrodul de retur pentru pacient pentru a
maximiza zona de contact cu pacientul si pentru o cat mai mare reducere a
fortei de forfecare la nivelul pielii. Electrodul de retur pentru pacient nu trebuie
utilizat deasupra pacientului. Asigurati-va ca electrodul rédméne neted

si preveniti incretiturile sau cutele electrodului sub pacient.

4. Daca electrodul de retur pentru pacient necesita repozitionare sub pacient,
va rugam sa procedati cu grija pentru a nu provoca tensionare sau intindere
nedoritd, care poate duce la despicarea sau deteriorarea electrodului.

5. Nu asezati un numar excesiv de cearsafuri sau alte materiale intre pacient si
electrodul de retur pentru pacient. Utilizarea de materiale in exces intre pacient
si ansamblul electrodului poate duce la diminuarea efectului electrochirurgical.
Un cearsaf si un cearsaf pentru mutarea pacientul pot fi amplasate peste
electrodul de retur pentru pacient; insd acest lucru reduce caracteristicile de
prevenire a fortei de forfecare. Daca se utilizeaza un cearsaf, acesta trebuie sa
se potriveasca fara sa fie strans peste electrod, sé nu fie apretat si sa nu aiba
incretituri sau cute.

6. Pentru a instala electrodul de retur pentru pacient, introduceti conectorul
de cablu corespunzator (nr. de referinta REF M2K-01, M2K01, M2K-02, M2K02,
M2K-03, M2K03, M2K-04, M2K04, M2K-05, M2K05, M2K-06, M2K06, M2K-08,
M2K08, M2K-09 sau M2K09) pentru generatorul utilizat. Asigurati-va de faptul
ca nu se afla cablul sub pacient sau intr-o locatie in care sa poata fi deteriorat.

7. Electrodul de retur pentru pacient Universal Dual Plus poate fi utilizat

cu doud generatoare separate. Atunci cand utilizati un singur generator

cu electrodul de retur pentru pacient Universal Dual Plus, utilizati
capacul(capacele) pre-atasat(e) furnizat(e) impreuna cu fiecare cablu pentru
a acoperi conectorul expus si fixati cablul in siguranta inainte de a incepe
procedura electrochirurgicald. Daca capacul(capacele) este/sunt deteriorat(e)

sau pierdut(e), contactati serviciul de clienti Megadyne pentru a obtine

un inlocuitor. Daca generatorul permite selectarea unei placi simple sau
duale, selectati optiunea placa simpla. Daca cablul este instalat corect, becul
generatorului se va schimba din rosu fie in verde, fie se va stinge, in functie
de modelul generatorului. Daca lumina nu se schimba, NU CONTINUATI.
Contactati reprezentantul dvs. Megadyne pentru relatii cu clientii.

8. Pentru a instala electrodul de retur pentru pacient intr-un generator cu
monitorizare a calitatii contactului (CQM), inserati capatul cablului cu conector
albastru (M2K-08, M2K08, M2K-09 sau M2K09) in mufa electrodului de retur
pentru pacient de pe generator. Becul CQM trebuie sa se schimbe in verde,
indicand faptul ca electrodul a fost recunoscut de catre generator si permite
inceperea procedurii electrochirurgicale. Daca becul CQM al generatorului

nu se aprinde dupd conectarea electrodului la generator, NU CONTINUATI.
Contactati reprezentantul dvs. Megadyne pentru relatii cu clientii. Observatie:
Electrodul de retur pentru pacient foloseste tehnologie de limitare a curentului
care s-a dovedit a fi mai sigura decat sistemul de monitorizare a calitatii
contactului in ceea ce priveste arsurile in locatia pad-urilor.

Pentru a dezasambla electrodul de retur pentru pacient:
9. Comutati generatorul pe pozitia,OFF” sau,STANDBY".

10. Deconectati cablul de la generator prin debransare. Depozitati cablurile
atunci cand nu sunt utilizate pentru a preveni riscul de impiedicare sau
deteriorarea cablurilor.

11. Electrodul trebuie depozitat fie pe masa din sala de operatie fie intr-o zona
situatd departe de obiecte grele sau ascutite atunci cand nu este utilizat.

Instructiuni de curatare si intretinere:

12. Curatati/dezinfectati electrodul de retur pentru pacient si cablul cu oricare
din urmatoarele solutii:

solutie slabd de inalbitor (10:1); glutaraldehida; o-fenilfenol; o-benzil-p-
clorfenol; p-amilfenol tertiar. Clatiti bine electrodul de retur pentru pacient
cu apa curata pentru a indeparta orice reziduuri ale solutiilor de curatare.
Lipsa indepartarii reziduurilor chimice acumulate poate duce la deteriorarea
prematura a peliculei exterioare.

Alcoolul si alti dezinfectanti puternici pot provoca pétarea sau intérirea peliculei
exterioare a electrodului. Nu trebuie utilizate solutii de curatare cu peroxid.

13. Nu permiteti contactul dintre conectorii metalici si solutiile de curatare sau
apa folosita la clatire.

14. Uscati electrodul de retur inainte de urmatoarea folosire.

Transport:

. Nu trageti, ridicati sau carati cu ajutorul cablului. Acest lucru poate
provoca o defectiune electrica.

" Manevratiintotdeauna cu grija electrodul de retur pentru pacient.
Indepartati-l cu grija de pe masa sau de pe alte echipamente chirurgicale.

. Electrodul de retur pentru pacient trebuie sa fie rulat sau pliat lejer si
sustinut (ca pe un nou-nascut) atunci cand este transportat.

. Transportarea fara sustinere a electrodului poate intinde pelicula
exterioara si poate provoca tensiuni nedorite ce pot duce la despicarea
acestuia.

. Ridicarea dispozitivului de colturile acestuia poate intinde pelicula
exterioara, provocand urme de intindere sau rupturi.

Reparare:

. Un kit de reparare MEGADYNE si foarfece pot fi folosite cu usurintd pentru
a repara deteriorarile peliculei exterioare a electrodului. Pentru mai multe
informatii, urmati instructiunile de folosire incluse in kitul de reparare.

= Daca electrodul de retur pentru pacient nu functioneaza conform
asteptdrilor, un tehnician biomedical poate masura rezistenta cablurilor
si a conexiunii de colt. Dacad rezistenta mdsurata este mai mare de 3 ohmi
de la un capat la celalalt pentru toate cablurile, cu exceptia M2K-08,
M2K08, M2K-09 sau M2K09, v rugdm sa incetati folosirea electrodului si a
cablurilor si sa contactati serviciul de relatii cu clientii al Megadyne pentru
inlocuirea electrodului de retur pentru pacient sau a cablului, conform
termenilor de garantie.
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Pentru cablurile M2K-08, M2K08, M2K-09 sau M2K09, in cazul unei
masurari a capacitatii in afara intervalului dintre 90 nF si 110 nF, de la un
capat la celalalt, incetati folosirea cablului si contactati reprezentantul dvs.
pentru relatii cu clientii pentru inlocuire, conform termenilor de garantie.

Incalzire si racire:

Pacientul poate fi plasat pe un electrod de retur pentru pacient
pre-incdlzit, pentru a minimiza pierderea de caldurd a pacientului.
Electrodul de retur pentru pacient poate fi pre-incalzit plasandu-|

sub sau deasupra unui dispozitiv de incalzire a pacientului. Electrodul
de retur pentru pacient NU este destinat pentru a fi utilizat in locul unui
dispozitiv de incalzire a pacientului.

Urmati instructiunile de utilizare ale producatorului dispozitivului
de incélzire a pacientului pentru a preveni hipertermia sau leziunile
termice ale pacientului.

Avertismente:

Electrodul de retur pentru pacient utilizeaza tehnologia de limitare

a curentului, care limiteazd automat curentul in circuit in eventualitatea
in care zona de contact dintre electrod si pacient scade sub nivelurile
predeterminate. Prin urmare, alarma generatorului CQM nu va suna

daca pacientul nu este in contact cu electrodul. Tehnologia de limitare

a curentului din constructia electrodului este destinata prevenirii arsurilor
la nivelul pad-ului prin limitarea automata a curentului din circuit in
eventualitatea in care zona de contact dintre pacient si electrod scade
sub nivelurile predeterminate, avand ca rezultat reducerea semnificativa
a efectului electrochirurgical.

Utilizati setarile de curent electric cele mai scazute posibile pentru
obtinerea efectului dorit.

Utilizati doar impreund cu generatoare izolate.

Electrodul de retur pentru pacient Universal Plus sau Universal Dual
Plus poate fi utilizat la pacienti cu greutatea > 0,35 kg (0,8 Ib). Nu exista
restrictii de greutate maxima.

Nu plasati electrodul de retur pentru pacient direct pe o suprafata metalica.

Nu folositi electrodul de retur pentru pacient impreuna cu modurile
de functionare speciale ale generatoarelor. De exemplu, modurile
HIGH CUT sau ENDO CUT atunci cand se folosesc generatoare
electrochirurgicale seriile ERBE ICC 200, 300, 350 sau VIO. Acest lucru
poate duce la un efect electrochirurgical diferit fata de cel scontat.

Atunci cand generatorul este in functiune, tineti accesoriile active departe
de pacient si de electrodul de retur pentru pacient atunci cdnd nu sunt
utilizate, sau depozitati-le intr-un recipient izolat electric.

Nu utilizati electrodul de retur pentru pacient daca electrodul prezinta orice
taieturi sau rupturi care expun polimerul, pand cand acesta nu este reparat.

Riscul de aprindere a gazelor inflamabile sau a altor materiale

este inerent in electrochirurgie si nu poate fi eliminat prin designul
dispozitivului. Trebuie luate precautii pentru a evita contactul
materialelor si substantelor inflamabile cu electrozii electrochirurgicali,
fie ca acestea sunt sub forma agentilor anestezici sau a celor de pregatire
a tegumentelor, fie ca sunt produse prin procese naturale in cavitétile
organismului sau sunt produse pe campurile chirurgicale, in tuburile
traheale sau pe alte materiale. Pentru a evita riscul de aprindere la nivel
traheal, nu folositi niciodata tehnici electrochirurgicale pentru a deschide
traheea in timpul procedurilor de traheostomie.

Pentru procedurile chirurgicale in care curentul de inaltd frecventa
ar putea difuza prin regiuni ale corpului a caror sectiune transversala
este relativ redusa (de ex. circumcizii), poate fi de preferat utilizarea
tehnicilor bipolare pentru a evita lezarea nedorita a tesuturilor.

Neaplicarea capacului pe cablul nefolosit al electrodului de retur pentru
pacient Universal Dual Plus in timpul utilizérii poate duce la un pericol
de naturd electrica.

Precautii:

Consultati manualul de utilizare al producdtorului generatorului pentru
folosirea corespunzatoare a echipamentului electrochirurgical.

La fel ca si in cazul altor dispozitive medicale, evitati acumularea de agenti
chimici sau de lichide ce ar putea contribui la lezarea pielii pacientului sau
formarea de escare.

Evitati plasarea pacientului direct pe coltul rigid sau pe cablul electrodului
de retur pentru pacient pentru a evita posibilele puncte de presiune.

Urmati practicile si procedurile de ingrijire adecvate pentru a proteja
pacientul impotriva escarelor.
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Nu sterilizati electrodul de retur pentru pacient.
Evitati intotdeauna obiectele si colturile ascutite.

Nu folositi niciodata dezinfectant ce contine peste 70% alcool pentru
a curata electrodul de retur pentru pacient. Acest lucru poate provoca
ntarirea peliculei exterioare.

Acest dispozitiv trebuie operat doar de catre medici cu experientd
n efectele electrochirurgicale asupra pacientilor chirurgicali.

Utilizarea si plasarea corespunzdtoare a unui electrod de retur pentru
pacient reprezinta un element cheie in folosirea sigura si eficientd

a electrochirurgiei monopolare, in special in prevenirea arsurilor. Urmati
indrumdrile si practicile recomandate pentru pregatirea, plasarea,
observarea si utilizarea acestui electrod de retur pentru pacient.

Pentru a reduce probabilitatea producerii de arsuri in locatii diferite
datorita cailor alternative de curent, atunci cand este posibil nu trebuie
sd se permita contactul pacientului cu componente metalice
impamantate. Este recunoscut faptul ca aceasta recomandare este
posibil sa nu poata fi pusa in aplicare in timpul anumitor proceduri; cu
toate aceasta, pentru a maximiza siguranta pacientului in timpul folosirii
dispozitivelor electrochirurgicale, aceste practici trebuie minimizate.

Cablurile electrochirurgicale trebuie pozitionate astfel incat sa fie
redus la minim contactul cu pacientul si sa se evite contactul cu alte
cabluri, pentru a preveni influentele adverse asupra functionarii altor
echipamente electronice.

Evidenta unei puteri de iesire scazute sau a functionarii incorecte

a echipamentului electrochirurgical la setari normale poate indica
aplicarea incorecta a electrodului de retur pentru pacient sau defectarea
unui cablu electric. Nu mariti puterea de iesire inainte de a verifica
defectele evidente sau aplicarea incorecta. In cazul chirurgiei monopolare
trebuie verificat contactul eficient dintre pacient si electrodul de retur
pentru pacient de fiecare data cand pacientul este repozitionat.

Utilizarea dispozitivelor electrochirurgicale poate cauza interferente
electromagnetice grave cu alte dispozitive, iar pentru pacientii cu
stimulatoare cardiace, implanturi conductive electric sau alte implanturi
active existd un posibil pericol datoritd concentrdrii sau redirectiondrii
curentilor de inalta frecventa (HF). Stimulatorul cardiac sau alt implant
activ ar putea fi deteriorat din cauza interferentei cu curentii HF. In cazul
n care aveti indoieli, trebuie sa obtineti un sfat calificat si autorizat din
partea producatorului dispozitivului.

La fel ca si in cazul oricarui alt electrod de retur pentru pacient, trebuie
evitat contactul pielii pe piele (de exemplu intre bratele si trunchiul
pacientului), de exemplu prin inserarea de mese uscate.

Atunci cand sunt utilizate concomitent echipamente chirurgicale cu inalta
frecventa si echipamente de monitorizare fiziologica la acelasi pacient,
orice electrozi de monitorizare trebuie sa fie plasati cat mai departe posibil
de electrozii chirurgicali. Nu sunt recomandati electrozii de monitorizare
sub form& de ac. In toate cazurile sunt recomandate sistemele de
monitorizare ce incorporeaza dispozitive de limitare a curentilor de inalta
frecventa.

Declaratie de compatibilitate:

Megadyne recomanda folosirea electrodului de retur pentru pacient
impreuna cu generatorul electrochirurgical Megadyne si dispozitivele
accesorii Megadyne (cum ar fi electrozii si creioanele EZ-CLEAN).

Tensiune nominala RF pentru electrozi neutri
Conform cerintelor IEC 60601-2-2 la intervale de frecventa intre 300 si 1000 kHz.
Specificatii tehnice generale: Valori nominale voltaj RF < 5,5 kV varf,
consultati specificatiile generatorului electrochirurgical.

Brevete S.U.A.6.053.910, 6.214.000, 6.454.764, 6.544.258,
6.582.424, 6.666.859,
D707.828, D709.205. Alte brevete din S.U.A.
si din strainatate sunt emise sau in asteptare.

Culoarea verde folosita pe varfurile electrochirurgicale neaderente marca
E-Z Clean™ si pe electrodul de retur pentru pacient original de la Megadyne
este, in sine, marcd inregistrata a Megadyne Medical Products Inc.
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M Megadyne Medical Products Inc.
11506 South State Street
Draper, Utah 84020 USA
Telefén: +1 (801) 576-9669

Universal Plus 0847
Universal Dual Plus 0848

Pacientska vratna elektréda s polymérom
,Slovensky”

INDIKACIE POUZIVANIA

Toto zariadenie je navrhnuté na pouzivanie pri indikacii monopolarnej
elektrochirurgie. Uréené pouzivanie tohto zariadenia je vedenie monopolarnej
elektrochirurgickej energie z cielového tkaniva chrbta pacienta spat do jednej
alebo dvoch elektrochirurgickych jednotiek alebo generatorov.

Elektrochirurgické pouzivanie je obmedzené na pouzivanie s izolovanymi
monopolarnymi elektrochirurgickymi generatormi. Zariadenie nie je uréené
na RF ablaciu.

POKYNY NA POUZIVANIE

Zariadenie je ur¢ené na pouzivanie ako 24-mesacnd pacientska vratna elektréda
na opakované pouzivanie pre pacientov od 0,35 kg (bez maximalneho obmedzenia
hmotnosti a veku pacienta). Pacientska vratna elektréda Universal Plus ma jeden
kabel, ktory sa pripaja k jednému generatoru. Pacientska vratna elektréda Universal
Dual Plus ma dva kdble, ktoré sa pripéjaju k jednému alebo dvom generatorom.

Montaz pacientskej vratnej elektrody Universal Plus alebo Universal
Dual Plus:

1. Preskiimajte pacientsku vratnu elektrodu, ¢i nema poskodeny vonkajsi plast,
kable alebo konektory (napr. diery, roztrhnutia, odltpnutie, poskodena izolacia).
Pred pouzitim vymerite pacientsku vratnu elektrédu alebo kable, ak elektrické
diely alebo izolacia kéblov su poskodené alebo ak nadisiel mesiac exspiracie.

Po pouziti spravne zlikvidujte v sulade so zasadami Ustavu na likvidaciu
biologického a zdravotnickeho odpadu. Pred pouzitim opravte poskodeny
vonkajsi plast. Pozrite si pokyny na opravu nizsie.

2. Umiestnite pacientsku vratnu elektrédu na opera¢nu plochu zelenou stranou
nahor. Neumiestriujte pacientsku vratnu elektrédu priamo na kovovy povrch.
Pacientska vratna elektréda sa méze umiestnit nad polohovacie zariadenia a ramy.

3. Umiestnite pacienta priamo na pacientsku vratnu elektrédu, aby sa dosiahla
¢o najvacsia kontaktna plocha pacienta a ¢o najlepsie uvolnenie rezu pokozky.
Pacientska vratna elektréda sa nesmie pouzivat nad pacientom. Skontrolujte,
¢i elektroda zostava hladka a davajte pozor, aby sa pod pacientom nepokr¢ila
alebo neprehla.

4. Ak sa vyzaduje zmena polohy pacientskej vratnej elektrédy pod pacientom,
davajte pozor, aby ste nespdsobili prilisné napnutie alebo natiahnutie, ktoré by
mohlo sposobit roztrhnutie alebo poskodenie elektrédy.

5. Neumiestriujte nadmerné mnozstvo bielizne alebo iného materidlu medzi
pacienta a pacientsku vratnu elektrédu. Pouzivanie nadmerného mnozstva
materidlu medzi pacientom a zostavou elektrédy moze mat za nasledok
znizeny elektrochirurgicky Gcinok. Plachta alebo potah sa mézu umiestnit

na pacientsku vratnu elektrédu; tym sa vdak zhorsuju viastnosti uvolnenia rezu.
Ak sa pouzije plachta, ma byt neskrobend a mala by byt volne na elektréde
bez pokréeni alebo prehnuti.

6. Na nainstalovanie pacientskej vratnej elektrédy vlozte spravny konektor
kabla (REF M2K-01, M2K01, M2K-02, M2K02, M2K-03, M2K03, M2K-04, M2K04,
M2K-05, M2K05, M2K-06, M2K06, M2K-08, M2K08, M2K-09, or M2K09) pre
pouzity generator. Uistite sa, ze kdbel nie je umiestneny pod pacientom
alebo na mieste, kde by sa mohol poskodit.

7. Pacientska vratna elektréda Universal Dual Plus moZe byt pouzitd s dvomi
samostatnymi generatormi. Pri pouZziti iba jedného generatora s elektrédou
Universal Dual Plus poutzite predbezne pripojené krytky dodavané s
jednotlivymi kablami na zakrytie nechraneného konektora a pred zacatim
elektrochirurgie zaistite kabel tak, aby neprekazal. Ak su krytky poskodené
alebo stratené, zavolajte na zakaznicky servis spolo¢nosti Megadyne a
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poziadajte o vymenu. Ak generator umoziuje vyber jednej alebo dvoch platni,
vyberte moznost jednej platne. Ak je kdbel nainstalovany spravne, kontrolka
generatora sa v zavislosti od modelu generatora zmeni z ¢ervenej na zelenu,
alebo zhasne. Ak sa farba kontrolky nezmeni, NEPOKRACUJTE. Obrétte sa na
zastupcu oddelenia sluzieb zakaznikom spolo¢nosti Megadyne.

8. Ak chcete nainstalovat pacientsku vratnu elektrodu so $pecidlnym generatorom
na monitorovanie kvality kontaktu (CQM), vloZzte modry konektor kabla (M2K-08,
M2K08, M2K-09 alebo M2K09) do zasuvky pre pacientsku vratnu elektrédu na
generatore. Kontrolka funkcie CQM by sa mala rozsvietit nazeleno, ¢im signalizuje,
Ze generator rozpoznal elektrodu a méZze sa pouzit pre elektrochirurgiu. Ak sa
kontrolka funkcie CQM generatora po pripojeni elektroédy na generéator nerozsvieti,
NEPOKRACUJTE. Obrétte sa na zastupcu oddelenia sluzieb zakaznikom spolo¢nosti
Megadyne. Poznamka: Pacientska vratna elektréda vyuziva technolégiu
obmedzenia prudu, ktord je bezpecnejsia ako systém monitorovania

kvality kontaktu, pokial ide o popéleniny na mieste podlozky.

Demontaz pacientskej vratnej elektrody:
9. Vypnite generator do polohy OFF alebo STANDBY.

10. Odpojte kdbel od generétora vytiahnutim. Odlozte kéble, ked' sa nepouzivaju,
aby sa zabranilo nebezpecenstvu potknutia alebo poskodenia kéblov.

11. Ked'sa elektréda nepouziva, skladujte ju na stole v opera¢nej miestnosti
alebo na mieste chrdnenom pred tazkymi alebo ostrymi predmetmi.

Pokyny na ¢istenie a starostlivost: .

12. Pacientsku vratnu elektrodu a kdbel ocistite a dezinfikujte niektorym
z tychto roztokov:

slaby bieliaci roztok (10:1); glutaraldehyd; o-fenylfenol; o-benzyl-p-chlorofenol; .
p-tercidrny amylfenol. Dékladne oplachnite pacientsku vratni elektrédu ¢istou
vodou na odstranenie zvyskov ¢istiacich roztokov. Neodstranenie nahromadenej
chemikalie moze sposobit predéasné poskodenie vonkajsieho plasta.

Alkohol a iné silné dezinfekéné pripravky mézu sposobit $kvrny alebo stvrdnutie
vonkajsieho plasta elektrody. Cistiace roztoky s peroxidom sa nesmu pouzivat.

13. Nedovolte, aby sa cistiace roztoky alebo oplachovacia voda dostali do
kontaktu s kovovymi konektormi.

14. Vratnu elektrodu pred dalsim pouzitim osuste. =

Preprava:

. Netahajte, nedvihajte ani neprenasajte za kabel. Méze to spdsobit
elektrickd poruchu.

. S pacientskou vratnou elektrédou zaobchadzajte opatrne.
Opatrne ju odloZte zo stola alebo iného chirurgického pristroja.

. Pacientska vratna elektréda sa ma pri prenasani volne zrolovat alebo
poskladat a opatrne prenasat v rukach (ako malé dieta).

. Prenasanie elektrody bez podpory moéze spdsobit natiahnutie vonkajsieho .
plasta a prilisné napnutie, ¢o moze viest k roztrhnutiu.

= Zdvihanie za okraje médze sposobit natiahnutie vonkajsieho plasta
a znamky natiahnutia alebo trhliny.

Oprava:

. Na opravu poskodenia vonkajsej vrstvy elektrédy sa moéze pouzit siprava
na opravu MEGADYNE a noznice. Dalsie informacie najdete v ndvode
dodanom so supravou na opravu. .

. Ak pacientska vratna elektréda nefunguje podla o¢akéavania,
biomedicinsky technik méze zmerat odpor kablov a rohové pripojenie. .
Ak je vysledny odpor medzi koncami vacsi ako 3 ohmy pre vietky kéble
okrem M2K-08, M2K08, M2K-09 alebo M2K09, prestarite elektrédu a
kable pouzivat a obratte sa na oddelenie sluzieb zékaznikom spolo¢nosti
Megadyne so Ziadostou o vymenu pacientskej vratnej elektrédy alebo
kabla podla podmienok zaruky.

. Ak pre kdble M2K-08, M2K08, M2K-09 alebo M2K09 je hodnota kapacity
medzi koncami mimo rozsahu 90 nF aZ 110 nF, prestaiite kabel pouzivat
a obratte sa zastupcu oddelenia sluzieb zdkaznikom so Ziadostou .
o vymenu podla podmienok zaruky.

Ohrev a chladenie:

Pacient sa moze umiestnit na predhriatu pacientsku vratnu elektrédu s
ciefom minimalizovat tepelné straty pacienta. Pacientska vratna elektréda
moze byt predhriata umiestnenim pod alebo nad vyhrievacie zariadenie
pacienta. Pacientska vratna elektréda NIE je ur¢ena na pouzitie namiesto
vyhrievacieho zariadenia pacienta.

Postupujte podla pokynov vyrobcu vyhrievacieho zariadenia pacienta
na zabranenie hypertermie alebo tepelnému poraneniu pacienta.

Vystrahy:

Pacientska vratna elektréda vyuziva technol6giu obmedzenia pradu,
ktora automaticky obmedzuje prud v obvode v pripade, ze plocha
kontaktu medzi elektrédou a pacientom klesne pod vopred uréené
urovne. Preto sa alarm generatora s funkciou CQM nerozozvudi, ak
pacient nie je v kontakte s elektrédou. Cielom technolégie obmedzenia
prudu integrovanej v pacientskej vratnej elektrdde je zabranit spaleniu
automatickym obmedzenim prudu v obvode v pripade, Ze plocha
kontaktu medzi pacientom a elektrédou klesne pod vopred uréené
Urovne, ¢o ma za nasledok zna¢ny pokles elektrochirurgického ucinku.

pozadovaného ucinku.
PouZivajte len s izolovanymi generatormi.

Pacientska vratna elektréda Universal Plus alebo Universal Dual Plus
moze byt pouzitd u pacientov s hmotnostou > 0,35 kg. Neexistuje Ziadne
obmedzenie maximalnej hmotnosti.

Neumiestnujte pacientsku vratnu elektrédu priamo na kovovy povrch.

Nepouzivajte pacientsku vratnu elektrédu so Specidlnymi rezimami
generatorov. Napriklad s rezimami HIGH CUT alebo ENDO CUT na
elektrochirurgickych generatoroch ERBE ICC 200, 300, 350 alebo VIO.
Mobhlo by to mat za nasledok iny ako zamyslany elektrochirurgicky ucinok.

Ked je generator v prevadzke, uchovavajte aktivne prislusenstvo mimo
pacienta a ked sa nepouziva pacientska vratna elektréda, uchovavajte
ju v elektricky izolovanej nadobe.

Nepouzivajte pacientsku vratnu elektrédu so zarezmi alebo trhlinami,
ktoré odhaluju polymér, kym nebude riadne opravena.

Riziko vznietenia horlavych plynov alebo inych materidlov je pri
elektrochirurgii bezné a neda sa eliminovat v navrhu zariadenia. Musia

sa prijat opatrenia na zabranenie kontaktu horlavych materialov a latok

s elektrochirurgickymi elektrédami, ¢i uz st vo forme anestetika alebo
pripravku na pripravu pokozky, tvoria sa prirodzenymi procesmi v telesnych
dutinach alebo pochéddzaju z chirurgickych zavesov, trachedlnych trubic
¢iinych materidlov. Na zabranenie riziku trachedlneho vyhorenia nikdy
nepouzivajte elektrochirurgiu na preniknutie do trachey pocas tracheostémie.

V pripade chirurgickych postupov, pri ktorych by vysokofrekven¢ny prad
mohol pretekat cez ¢asti tela s relativne malou prierezovou plochou
(napr. obriezky), moze byt Ziaduce poutzitie bipolarnych technik s cieflom
zabranit nezelanému poskodeniu tkaniva.

Nezakrytie nepouzivaného kébla pacientskej vratnej elektrody Universal Dual
Plus krytkou pocas pouzivania méZze viest k zasahu elektrickym pradom.

Upozornenia:

Informacie o spravnom pouzivani elektrochirurgickych zariadeni si pozrite
v ndvode na pouZivanie prislusného zariadenia.

Rovnako ako v pripade inych lekarskych pristrojov sa vyhybajte
hromadeniu chemikalii alebo kvapalin, ktoré by mohlo prispiet k
poskodeniu pokozky pacienta alebo tvorbe tlakového vredu.

Nekladte pacienta priamo na tvrdy okraj alebo kabel pacientskej vratnej
elektrody, aby sa predchadzalo vytvoreniu tlakovych bodov.

Dodrziavajte spravne oSetrovatelské postupy a procedury na ochranu
pacienta pred tlakovymi vredmi.

Pacientsku vratnu elektrédu nesterilizujte.
Za kazdych okolnosti sa vyhybajte ostrym predmetom a okrajom.

Na cistenie pacientskej vratnej elektrédy nikdy nepouzivajte dezinfekéné
prostriedky s obsahom alkoholu vy$3im ako 70 %. Mézu spdsobit
stvrdnutie vonkajsieho plasta.
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Toto zariadenie smu pouzivat len lekari, ktori dobre poznaju
elektrochirurgické ucinky na chirurgickych pacientov.

Pouzitie a vhodné umiestnenie pacientskej vratnej elektrody je
klacovym prvkom bezpecného a efektivneho pouzivania monopolérnej
elektrochirurgie, predovsetkym pri predchadzani popaleninam.
Postupujte podla pokynov a odportcanych postupov na pripravu,
umiestnenie, dohlad a pouzivanie tejto pacientskej vratnej elektrody.

Pacient, ak je to mozné, by nemal prist do styku s kovovymi ¢astami,

ktoré si uzemnené na obmedzenie moznosti vzniku pripadnych lokélnych
popdlenin v dosledku alternativnych prudovych ciest. Pripusta sa, Ze toto
odporucanie sa neda dodrzat pocas niektorych postupov, no s ciefom
maximalizécie bezpecnosti pacienta pri pouzivani elektrochirurgickych
zariadeni by sa pouzivanie takychto postupov malo obmedzit na minimum.

Elektrochirurgické kdble umiestnite tak, aby sa minimalizoval kontakt
s pacientom a aby sa zabranilo kontaktu s inymi kablami, ¢o by mohlo
nepriaznivo ovplyvnit prevadzku inych elektronickych zariadeni.

Zjavny nizky vykon alebo nespravne fungovanie elektrochirurgického
zariadenia pri normaélnych nastaveniach méze znamenat chybné
aplikovanie pacientskej vratnej elektrédy alebo zlyhanie elektrického
kabla. Nezvysujte vykon, kym neskontrolujete zrejmé poskodenia alebo
nespravne aplikovanie. Pri monopolarnej chirurgii sa G¢inny kontakt
medzi pacientom a pacientskou vratnou elektrédou musi overit pri
kazdej zmene polohy pacienta.

Pouzivanie elektrochirurgickych zariadeni méze sposobit silné
elektromagnetické rusenie inych zariadeni. Pre pacientov s
kardiostimulatormi, elektricky vodivymi alebo inymi aktivnymi
implantatmi existuje mozné nebezpecenstvo v désledku koncentracie
alebo presmerovania vysokofrekvenénych pridov. Méze dojst k
poskodeniu kardiostimulatora alebo iného aktivneho implantatu

v dosledku interferencie s vysokofrekvenénymi pradmi. V pripade
pochybnosti poziadajte o schvélené kvalifikované odporucanie
vyrobcu zariadenia.

Rovnako ako v pripade akejkolvek vratnej pacientskej elektrédy je
potrebné zabranit vzdjomnému kontaktu pokozky (napriklad medzi
ramenami a telom pacienta), napriklad vloZzenim suchej gazy.

Pri su¢asnom pouzivani vysokofrekvencného chirurgického pristroja

a fyziologického monitorovacieho pristroja u toho istého pacienta by
monitorovacie elektrédy mali byt umiestnené ¢o najdalej od chirurgickych
elektrod. Ihlové monitorovacie elektrody sa neodporucaju. Vo vietkych
pripadoch sa odporutcaju monitorovacie systémy so zariadeniami na
obmedzovanie vysokofrekvenéného pradu.

Vyhlasenie o kompatibilite:

Spolo¢nost Megadyne odporuca pouzivat pacientsku vratnu elektrédu
s elektrochirurgickym generdtorom Megadyne a prislusenstvom
Megadyne (ako su napr. elektrédy a ceruzky EZ-CLEAN).

RF menovité napdtie pre neutrélne elektrédy
Vyhovuje poziadavkam normy [EC 60601-2-2 pri frekvenciach v rozsahu
od 300 do 1 000 kHz.
Vieobecné technické tdaje: Menovité RF napétie < 5,5 kV maximalne,
pozrite si technické udaje elektrochirurgického generatora.
Patenty USA 6,053,910 6,214,000 6,454,764 6,544,258 6,582,424, 6,666,859

D707,828, D709,205 Dalsie americké a zahrani¢né patenty
st vydané alebo su podané prihlasky.

Zelena farba pouzivana na znackovych nelepivych elektrochirurgickych
zakonceniach Megadyne E-Z CLEAN™ a znackovej pacientskej vratnej
elektrode je sama o sebe registrovanou obchodnou zndmkou spolo¢nosti
Megadyne Medical Products Inc.
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Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a
Licensed Healthcare Practitioner.
Attention : La loi fédérale (Etats-Unis d’Amérique) n‘autorise la vente de ce dispositif
que par un professionnel de santé agréé ou sur prescription.
Achtung: Laut Gesetz darf dieses Instrument in den USA nur an einen lizenzierten
Arzt oder eine in seinem Auftrag handelnde Person verkauft werden.
Attenzione: La legge federale statunitense limita la vendita del presente dispositivo
ai medici autorizzati oppure dietro prescrizione medica.
Atencéo: A lei federal (EUA) s6 permite a venda deste dispositivo a profissionais de
saude devidamente autorizados ou por receita destes.
Atencidn: La ley federal estadounidense impone que este dispositivo solo puede ser
vendido por un profesional de atencion sanitaria con licencia.
Let op: De federale wetgeving in de VS eist dat dit apparaat uitsluitend wordt
verkocht door of in opdracht van een bevoegde zorgverlener.
Forsigtig! I henhold til gaeldende amerikansk lovgivning ma denne anordning kun
seelges af eller pa ordination af en praktiserende laege.
Varoitus: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tdman laitteen saa myydd ainoastaan
lisensoitu terveydenhoidon ammattilainen tai lisensoidun terveydenhoidon
ammattilaisen maardyksesta.
Mpoooyxn: H opoomovdiakr vopoBeaia (H.M.A.) emtpémnel TNV MOANON TNG CUCKEUNG
auTrG pévov amo eovctodotnuévo emayyehuatia mepiBalPng fi KATOTIV EVTOAG
&Only e€ouolobotnuévou enayyehuartia mepiBapng.

Forsiktighet: Enligt amerikansk lag far denna produkt endast saljas av ldkare eller pa
anmodan av legitimerad hélso- och sjukvardspersonal.
Przestroga: Prawo federalne (USA) dopuszcza sprzedaz niniejszego urzadzenia
jedynie przez uprawnionego pracownika stuzby zdrowia lub na jego zlecenie.
Figyelmeztetés: Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi térvényei értelmében ez
az eszkoz kizarolag megfelel6 engedéllyel rendelkezé egészségligyi szakember éltal
vagy annak megrendelésére értékesithetd.
Upozornéni: Federalni zékony (USA) omezuji prodej tohoto zafizeni pouze na |ékare
nebo na predpis od lékare.
Dikkat: Federal yasalar (ABD) geregi bu cihaz yalnizca lisansli bir saglik calisani
tarafindan ya da lisanli saglik calisaninin istegi ile satilabilir.
Forsiktig: Ifalge amerikansk federal lovgivning skal denne enheten kun selges av
eller etter bestilling fra medisinsk fagpersonell.
Atentie: Conform legislatiei federale (SUA), acest dispozitiv poate fi comercializat
numai de catre sau la recomandarea personalului medical autorizat.
Upozornenie: Federalne zakony (USA) obmedzuju predaj tohto zariadenia lekdrom
alebo na lekérsky predpis.
Fo: 0| ALHOM= O XS HS7t U= 2|8 WE7H7F AF TOHSALE
O] AFZO| X|AlOf et oSt = &|ohetL L.
N SRR A SR 1220 B AT R IR BR T MO N B3 5 B R W 4 5
BHumaHue! ®epepanbHbiM 3akoHom CLUA npopaa 3Toro ycTpoiicTBa paspelleHa
TOMbKO NNLIEH3POBaHHOMY MPaKTUKYtoLLEeMy MeApabOTHUKY WAV MO ero 3aKasy.
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A se pastra la loc uscat
Uchovavajte v suchu
57| A=
TREFF I

XpaHuUTb B Cyxom MecTe

Temperature Limit
Limites de température
Temperaturbereich
Limiti di temperatura
Limite de temperatura
Limite de temperatura
Temperatuurlimiet
Temperaturgraense
Lampétilaraja

‘Opto Beppuokpaciag
'H' Temperaturgrans

Zakres temperatur
Hémérsékleti korlatozés
Teplotni hranice
Sicaklk Siniri
Temperaturbegrensning
Limite de temperatura
Teplotny limit
25 oA
U EE R

OrpaHunyeHne TemnepaTypbl

Batch Code
Numéro de lot
Chargenbezeichnung
Codice lotto
Codigo do lote
Codigo de lote
Partijcode
Batchkode
Erdkoodi

Kw&1kog maptidag
Partikod

Kod partii
Gyartasi tételszam
Cislo $arze
Seri Kodu
Batch-kode
Cod lot
Cislo $arze
gt Ac
s
Kop naptun
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Serial Number
Numéro de série
Seriennummer
Numero di serie
Numero de série
Numero de serie
Serienummer
Serienummer
Sarjanumero
ZeIpIoKG apIBuodg
Serienummer
Numer seryjny
Sorszam
Vyrobni Eislo
Seri Numarasi
Serienummer
Numar de serie
Vyrobné Eislo
Ul M
gl
CepuiiHbI HoMep

Packaging Unit

Unité d'emballage
Verpackungseinheit

Unita di Imballaggio
Quantidade na embalagem
Unidad de embalaje
Hoeveelheid per verpakking
Styktal pr. pakke
Pakkausmaara

Mocoétnta otn cuokevacia
Méngd i forpackningen
Liczba sztuk w opakowaniu
A dobozban talalhaté mennyiség
Pocet kust v baleni

Ambalaj icerigi

Antall i pakke

Cantitate in pachet

Pocet kusov v balenf

= Ehe

A

EquHuL B ynakoBke

Vmax < X.X kVp|

Voltage Rating (Specific Conditions)

Tension nominale (Conditions spécifiques)
Spannungsbelastbarkeit (besondere Bedingungen)
Tensione nominale (condizioni specifiche)

Tensao nominal (condi¢des especificas)

Tensiéon nominal (condiciones especificas)
Nominale spanning (specifieke omstandigheden)
Nominel speending (specifikke betingelser)
Nimellisjannite (tietyissa olosuhteissa)

OvopaaTIKr Taon (CUYKEKPIMEVEG TUVONKEG)
Markspéanning (séarskilda villkor)

Napigcie znamionowe (szczegdlne warunki)
Névleges feszliltség (specifikus kériilmények kdzott)
Jmenovité napéti (specifické podminky)

Gerilim Sinifi (Spesifik Kosullar)

Merkespenning (spesielle forhold)

Tensiune nominala (conditii specifice)

Menovité napatie (Specifické podmienky)

Mot HA(SY =)

BUEHE CREE %1

MakcumanbsHO 4onycTUMoe HanpsbkeHue (ocobble ycrnoBus)

Consult Instructions For Use
Consulter le mode d'emploi
Gebrauchsanweisung beachten
Consultare le Istruzioni per I'uso
Consulte as instrugdes de utilizagdo
Consultar las instrucciones de uso
Raadpleeg gebruiksaanwijzing

Laes brugsvejledningen

Lue kéyttéohjeet

JupBouleuteite Tic O8nyieg xpriong
Se bruksanvisningen

Zapoznac sie z Instrukcja uzycia
Olvassa el a Hasznélati utasitast
Prostudujte navod k pouziti
Kullanim Talimatlarina Bakin

Se bruksanvisningen

Consultati instructiunile de utilizare
Pozrite si pokyny na pouzivanie
AP X[E g ROt AR
2 A B

Cwm. NHCTPYKUMIO MO MPUMEHEHUNIO
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Indicates that the Electrical and Electronic Product (EEP) contains toxic and
hazardous substances or elements over the defined maximum concentration
values. The names and content of the toxic and hazardous substances or elements
shall be provided in the Chinese product instruction manual. The number “10” in the
symbol refers to the enviroment-friendly use period; after their environment-friendly
use period expires, they shall be put into the recycling system (People’s Republic
of China symbol for Restriction of Hazardous Substances (RoHS) in electrical and
electronic products).

Indique que le Produit Electrique et Electronique (PEE) contient des substances, ou
éléments, toxiques et dangereux au-dela des valeurs de concentration maximale
définies. Les noms et la teneur de ces substances, ou éléments toxiques et
dangereux doivent étre indiqués dans le manuel d'utilisation du produit destiné a la
Chine. Le numéro « 10 » dans le symbole se référe a la période d'utilisation sans
risque pour I'environnement. Au-dela de cette période, les produits doivent intégrer
la filiere de recyclage (symbole utilisé en République Populaire de Chine pour
limiter I'utilisation de substances dangereuses (RoHS) dans les produits électriques
et électroniques).

Bedeutet, dass dieses Elektro- oder Elektronikgerat (EEP) toxische und gefahrliche
Stoffe oder Elemente enthalt, die die festgelegte Maximalkonzentration tibersteigen.
Bezeichnung und Gehalt der toxischen und gefahrlichen Stoffe oder Elemente sind
im chinesischen Handbuch zum Produkt anzugeben. Die Ziffer , 10" im Symbol steht
fir den EFUP-Zeitraum, in dem die umweltfreundliche Nutzung gegeben ist. Nach
Ablauf des EFUP-Zeitraums sind die Gerate dem Recyclingsystem zuzufiihren
(Symbol der Volksrepublik China fiir die Beschrankung der

Verwendung bestimmter geféhrlicher Stoffe [RoHS] in Elektro- und
Elektronikgeréaten).

Indica che il prodotto elettrico ed elettronico (PEE) contiene sostanze o elementi
tossici e pericolosi superiori ai valori di concentrazione massima definiti. | nomi e

il contenuto delle sostanze o degli elementi tossici e pericolosi saranno forniti nel
manuale di istruzioni del prodotto cinese. Il numero “10” nel simbolo si riferisce al
periodo di utilizzo sicuro per 'ambiente; dopo la scadenza del periodo di utilizzo
sicuro per I'ambiente, li si dovra smaltire nel sistema di riciclaggio (simbolo

della Repubblica Popolare Cinese per la direttiva RoHS [restrizione dell’'uso di
determinate sostanze pericolose] in prodotti elettrici ed elettronici).

Indica que o Produto Eléctrico e Electrénico (PEE) contém substancias ou
elementos tdxicos e perigosos com valores superiores as concentragdes maximas
definidas. Os nomes e conteido em substancias ou elementos téxicos ou
perigosos serdo fornecidos no manual de instru¢des chinés do produto. O nimero
“10” no simbolo refere-se ao periodo de utilizagdo amiga do ambiente; apds o fim
deste periodo de utilizagcdo amiga do ambiente, o produto devera ser colocado no
sistema de reciclagem (simbolo da Republica Popular da China para a Restricdo do
Uso de Substancias Perigosas (RoHS) em produtos eléctricos e electrénicos).
Indica que el producto eléctrico y electrénico (PEE) contiene niveles de sustancias
o los elementos toxicos y peligrosos superiores a los valores de concentracion
maximos definidos. Los nombres y el contenido de las sustancias o los elementos
téxicos y peligrosos se incluirdn en la versién en chino del manual de instrucciones
del producto. El numero «10» del simbolo se refiere al periodo de uso sin que
resulte perjudicial para el medioambiente; una vez transcurrido ese periodo, deben
reciclarse (simbolo de la Republica Popular China relativo a la Restriccion de
Sustancias Peligrosas en productos eléctricos y electrénicos).
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Geeft aan dat het elektrische en elektronische product (EEP) meer giftige en gevaarlijke stoffen

of elementen bevat dan de maximale concentraties. In de Chinese gebruiksaanwijzing van het
product wordt informatie verstrekt over de naam en inhoud van de giftige en gevaarlijke stoffen

of elementen. Het getal “10” in het symbool heeft betrekking op de periode voor milieuvriendelijk
gebruik. Wanneer deze periode is verstreken, moet dit soort producten worden gerecycleerd
(symbool voor beperking van gevaarlijke stoffen (RoHS) in elektrische en elektronische producten,
zoals gebruikt in de Volksrepubliek China).

Angiver, at det elektriske og elektroniske produkt (EEP) indeholder giftige og farlige stoffer

over de definerede maksimale koncentrationsveerdier. Navnene pa og indholdet af de giftige

og farlige stoffer skal angives i den kinesiske instruktionsbog til produktet. Tallet "10” i symbolet
angiver den miljgvenlige brugsperiode. Nar den miljgvenlige brugsperiode udlgber, anbringes de

i genbrugssystemet (Folkerepublikken Kinas symbol for RoHS (begreensning af farlige stoffer i
elektriske og elektroniske produkter)).

limaisee, etta sahko- ja elektroniikkatuote sisaltaa myrkkyja ja vaarallisia aineita tai osia maaritettya
enimmaispitoisuusarvoa suurempana maarana. Myrkyllisten ja vaarallisten aineiden tai osien nimet
ja pitoisuudet esitetdan tuotteen kiinalai kayttdopp . Symbolin numero "10” tarkoittaa
ymparistoystavallista kayttdaikaa. Ymparistdystavallisen kéyttdajan paatyttya tuote tulee toimittaa
kierratettavaksi (Kiinan kansantasavallan séhko- ja elektroniikkatuotteiden sisaltamien vaarallisten
aineiden kayton rajoittamisesta kertova RoHS-symboli).

YTodeikvuel 611 To HAekTPIkO Kai HAekTpoviko Mpoidv (EEP) Trepiéxer TOGIKEG Kal ETTIKIVOUVEG
OUGIEG ] OTOIXEIO O€ TUYKEVTPWAON TTOU UTTEPRAIVEI TIG PEYIOTEG agieg TTou kaBopilovTal TTAPATIAVW.
Ta ovopaTa Kal CUYKEVTPWON TwV TOGIKWY KAl ETTIKIVOUVWY OUCIWV A OTOIXEIWY TTaPEXOVTAl OTO
KIVEQIKO €yXEIPIDIO 0dNYIWV Tou TTPOidVTOG. O apiBudg «10» oTo oUPPBOAO avagépeTal oTnV TTEPI0d0
@INKAG yia To TTeEPIBAAAOV xpriong. Apou Afel n Trepiodog TNG QIAIKAG yia To TrepIBAAAovV XprAong,
Ba e10€pyovTal aTo cUOTNHA avakUKAwoNG (cUpBoAo Tng Adikng Anuokpatiag Tng Kivag yia Tov
Mepiopiopd emikivduvwy ouciwv (RoHS) ag nAekTPIKS kal NAEKTPOVIKS £EOTTAIGHO).

Indikerar att den elektriska och elektroniska produkten (EEP) innehaller giftiga och farliga amnen
eller element i en halt som &verstiger de maximala koncentrationsvérdena. Namnen pa de

giftiga och farliga @mnena eller elementen och deras innehall ska tillhandahallas i den kinesiska
produkthandboken. Siffran "10” i symbolen avser den miljévanliga anvandningsperioden. Nar den
miljévanliga anvandningsperioden ar slut ska produkten lamnas for atervinning (Kinas symbol for
begrénsning av farliga @mnen [RoHS] i elektriska och elektroniska produkter).

Oznacza, ze produkt elektryczny i elektroniczny (EEP) zawiera toksyczne i niebezpieczne
substancje lub pierwiastki w stezeniu przekraczajgcym okreslone warto$ci maksymalnego stezenia.
Nazwy oraz zawarto$¢ toksycznych i niebezpiecznych substanciji lub pierwiastkéw powinny byé
podane w chinskiej instrukcji uzytkowania produktu. Liczba ,10” w tym symbolu odnosi sie do
okresu eksploatacji bezpiecznego dla $rodowiska; po uptywie tego okresu produkty powinny by¢
przekazywane do systemu recyklingu (symbol Chinskiej Republiki Ludowej dotyczacy ograniczenia
zawartosci substancji niebezpiecznych (RoHS) w produktach elektrycznych i elektronicznych).
Arra utal, hogy az elektromos és elektronikus termék (EEP) toxikus és veszélyes anyagokat

vagy elemeket tartalmaz a maximalis koncentracios értéket meghaladé koncentracioban. A
mérgezé és veszélyes anyagok nevét és anyagait vagy elemit fel kell tlintetni a kinai felhasznalasi
kézikdnyvben. A jelben talalhaté ,10"-0s szam a kérnyezetbarat felhasznalasi idészakot jelenti.
Amint a kérnyezetbarat felhasznalasi id6 lejar, az Ujrahasznositasi rendszerbe kell helyezni (Kinai
Népkoztarsasag szimbdluma a veszélyes anyagok alkalmazasanak korlatozasarol szol6 iranyelv
(RoHS) elektromos és elektronikai termékeken).

Udava, ze elektricky a elektronicky vyrobek (EEP) obsahuje toxické a nebezpecné latky nebo
prvky pfesahujici maximalni hodnoty koncentraci. Nazvy a obsah toxickych a nebezpecnych latek
nebo prvk( bude poskytnut v &inském navodu k pouziti. Cislo ,10“ v symbolu se tyka obdobi
pouziti, které je Setrné k Zivotnimu prostredi; po vyprseni obdobi ekologicky Setrného pouZiti musi
byt odloZeny do recyklagniho systému (symbol Cinské lidové republiky pro omezeni nékterych
nebezpecnych latek (RoHS) v elektrickych a elektronickych vyrobcich).

Elektrikli ve Elektronik Uriiniin (EEP) tanimlanmis maksimum konsantrasyon degerlerinin (izerine
cikan toksik ve tehlikeli maddeler veya 6geler igerdigini gosterir. Toksik ve tehlikeli maddeler veya
ogelerin adlari ve icerikleri Cince urlin el kitabinda belirtilecektir. Simgedeki “10” rakami gevre dostu
kullanim suresini belirtir. Cevre dostu kullanim streleri bittikten sonra, geri donlstirme sistemine
konmalari gerekir (Cin Halk Cumhuriyeti’nin elektrikli ve elektronik triinlerdeki Tehlikeli Maddelerin
Sinirlandirimasi (RoHS) simgesi).

Angir at det elektriske og elektroniske produktet (EEP) inneholder giftige og farlige stoffer eller
grunnstoffer over de definerte maksimale konsentrasjonsverdiene. Navnene og innholdet i de giftige
og farlige stoffene eller grunnstoffene, skal vaere angitt i den kinesiske instruksjonshandboken for
produktet. Tallet «10» i symbolet viser til den milijgvennlige bruksperioden; nar den miljgvennlige
bruksperioden utlgper, skal de settes inn i resirkuleringssystemet (Kinas symbol for restriksjon av
farlige stoffer (RoHS) i elektriske og elektroniske produkter).

periculoase (RoHS) in produsele electrice si electronice).

(RoHS) v elektrickych a elektronickych produktoch).
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Indica faptul ca Produsul Electric si Electronic (PEE) contine substante sau elemente toxice
si periculoase peste valorile concentratiei maxime definite. Numele si continutul substantelor
sau elementelor toxice si periculoase vor fi indicate in manualul de instructiuni in chineza al
produsului. Numarul ,10” din simbol indica perioada de utilizare fara impact negativ asupra
mediului; dupa expirarea acestei perioade, produsele vor fi introduse in sistemul de reciclare
(simbolul folosit de Republica Populara Chineza pentru Restrictionarea utilizarii substantelor

Oznaduje, Ze elektricky a elektronicky vyrobok (EEP) obsahuje jedovaté a nebezpeéné latky
alebo prvky v koncentracii, ktora je vyssia ako definované hodnoty maximalnej koncentracie.
Nazvy a obsah jedovatych a nebezpecénych latok alebo prvkov st uvedené v ¢inskom navode
na pouzivanie produktu. Cislo ,10“ v symbole znamena obdobie pouzivania v stlade s ochranou
Zivotného prostredia. Po uplynuti tohto obdobia sa vyrobky musia zlikvidovat v recyklacnom
systéme (symbol Cinskej ludovej republiky pre obmedzenie pouZivania nebezpe&nych latok

=Z20|L} §&0| 0
3 HE Xd 2YMo|

Zt2|gLIct o] Metd AL

71Zto] Rtz El HE2 e A2HEZITAAMES Roi=E A& X H(RoHS)0|| Chet
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elektrycznych i elektronicznych)

“10" JLIRIR

BRI ZEHIRGRAE AP, RO OISR S (AR AN RIEANE X T 1 ORI L T

YkasblBaeT Ha TO, YTO 3neKTpPUYecKoe 1 anekTpoHHoe nagenve (33U) cooepXnT TOKCUYHbIE

1 onacHble BELLECTBa UIN IEMEHTbI B KOHLEHTPALMSIX, MPEBbILLAIOLLMX MaKCMMarnbHble
3Ha4eHus. HasaHus 1 cogepkaHme TOKCUYHBIX U OMacHbIX BELLECTB UMK 3NEMEHTOB yKasaHbl
B PYKOBOZACTBE MO 3KCMIyaTaunv U3Aenus Ha KUTanckom ssbike. Yncno «10» B 0603HadYeHn
OTHOCUTCS K CPOKY 6€30MacHOro Afls OKpyxatoLleit cpeabl UCMorb30BaHUs; MOCIe CTeYeHNs!
cpoka 6e30nacHoro Ans okpyxatoLeit cpeabl UCMOoNb30BaHUsS OHW JOMKHbI GbiTb MOMeLLeHb!
B cuctemy ytunusaumm (o6osHaveHve, npuHaToe B Kutanckon HapogHoi Pecnybnuke ans
OorpaHnyeHus cogepXxaHusi onacHblx Belects (RoHS) B anekTpuyecknx 1 aneKkTPOHHbIX

Oznacza, ze produkt elektryczny i elektroniczny (EEP) zawiera toksyczne i niebezpieczne
substancje lub pierwiastki w stezeniu przekraczajgcym okreslone warto$ci maksymalnego
stezenia. Nazwy oraz zawarto$¢ toksycznych i niebezpiecznych substanciji lub pierwiastkéw
powinny by¢ podane w chinskiej instrukcji uzytkowania produktu. Liczba ,10” w tym symbolu
odnosi sig do okresu eksploatacji bezpiecznego dla srodowiska; po uptywie tego okresu
produkty powinny by¢ przekazywane do systemu recyklingu (symbol Chinskiej Republiki
Ludowej dotyczacy ograniczenia zawarto$ci substancji niebezpiecznych (RoHS) w produktach
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English
Storage Conditions:
Temperature: 5°C to 55°C
Relative Humidity: 15% to 95%

Storage and Transport Conditions:
Keep Dry
Keep Away From Heat

Spanish
Condiciones de almacenamiento:
Temperatura: 5°Ca 55°C
Humedad relativa: 15% a 95%

Condiciones de almacenamiento y transporte:

Guardar en un lugar seco
Mantener alejado de fuentes de calor

German
Lagerungsbedingungen:
Temperatur: 5°C bis 55°C
Relative Luftfeuchte: 15% bis 95%

Bedingungen fiir Lagerung und Transport:
Vor Nésse schiitzen
Vor Hitze schiitzen

French
Conditions de stockage :
Température : 5°Ca 55°C
Humidité relative : 15% a 95%

Conditions de stockage et de transport :
A conserver au sec
A conserver a |'abri de la chaleur

Italian
Condizioni per la conservazione:
Temperatura: da 5°C a 55°C
Umidita relativa: da 15% a 95%

Condizioni per la conservazione e il trasporto:
Mantenere asciutto
Tenere lontano da fonti di calore

Danish
Opbevaringsforhold:
Temperatur: 5°C til 55°C
Relativ luftfugtighed: 15% til 95%

Opbevarings- og transportforhold:
Skal holdes tort
Hold vaek fra varmekilder

Dutch
Opslagcondities:
Temperatuur: 5°C tot 55°C
Relatieve vochtigheid: 15% tot 95%

Opslag- en transportcondities:
Droog houden
Verwijderd houden van warmte

Finnish
Sailytysolosuhteet:
Lampétila: 5°C...55°C
Suhteellinen ilmankosteus: 15%...95%

Sailytys- ja kuljetusolosuhteet:
Pida kuivana
Pida etdalld kuumuudesta

Polish
Warunki przechowywania:
Temperatura: od 5°C do 55°C
Wilgotnos$¢ wzgledna: od 15% do 95%

Warunki przechowywania i transportu:
Chroni¢ przed wilgocia
Trzymac z dala od zZrédet ciepta

Portuguese
Condigdes para armazenamento:
Temperatura: 5°Ca 55°C
Humidade relativa: 15% a 95%

CondigOes para armazenamento e transporte:

Manter seco
Manter afastado do calor

Swedish
Forvaringsforhallanden:
Temperatur: 5°C till 55°C
Relativ luftfuktighet: 15% till 95%

Forvarings- och transportférhdllanden:
Forvaras torrt
Far inte utsattas for varme

Norwegian
Oppbevaringsforhold:
Temperatur: 5°C til 55°C
Relativ luftfuktighet: 15% til 95%

Oppbevarings- og transportforhold:
Oppbevares tort
Hold produktet unna varme

Czech
Podminky skladovani:
Teplota: 5°C az 55°C
Relativni vihkost: 15% az 95%

Podminky skladovani a dopravy:
Udrzujte v suchu
Skladujte mimo dosah tepelnych zdroja

Hungarian
Tarolési feltételek:
Hémérséklet: 5°C-t6l 55°C-ig
Relativ paratartalom: 15%-t6l 95%-ig

Tarolasi és széllitasi feltételek:
Tartsa szérazon
Védje a hétdl

Greek
JuvOnkeg UAAENG:
Oeppokpaaia: 5°C €wg 55°C
ZXETIKN vypaaia: 15% ¢wg 95%

JUVORKeG @UAAENG Kal HETAPOPAG:
Na Siatnpeital oteyvo
Duldooete pakptd amod BgppdTnTa

Turkish
Saklama Kosullar::
Sicaklik: 5°Ciila 55°C
Bagil Nem: 15% ila 95%

Saklama ve Tasima Kosullari:
Kuru yerde saklayin
Sicaktan uzak tutun

Chinese Simplified
R
BE: 5° C & 55° ¢
HXHERE: 15% Z 95%

BB
RIFTFIR
B S

Korean

B 2 A:
2&5:5°C ~ 55°C
1 15% ~ 95%

ne oy Ho oy
2 Nop
0o #e
Hr
i
v
N

Russian
YcnoBuA xpaHeHua:
Temneparypa: ot 5°C go 55°C
OTHocuTenbHasA BNaxHoOCTb: 0T 15% Ao 95%

YCnoBus XpaHeHVs 1 TPAHCNOPTUPOBKNA:
XpaHWTb B CyXxom MecTe
XpaHWTb BAANM OT UCTOYHMKOB Tenna

Romanian
Conditii pentru depozitare:
Temperatura: Intre 5°C si 55°C
Umiditate relativa: Intre 15% si 95%

Conditii pentru depozitare si transport:
A se pastra la loc uscat
A se pastra ferit de surse de caldura

Slovakian
Podmienky skladovania:
Teplota: 5°C az 55°C
Relativna vihkost: 15% az 95%
Podmienky skladovania a prepravy:

Uchovévajte v suchu
Uchovajte z dosahu tepla

Johnson & Johnson Medical GmbH
Robert - Koch - Strasse 1

22851 Norderstedt

Germany

&only
C€

0086
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