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Instructions for Use Neutral Electrodes
This document applies to all SWAROPLATE neutral electrodes of NISSHA
MEDICAL TECHNOLOGIES Ltd.

Intended Use

Neutral electrodes are an accessory for monopolar HF-surgery and represent
the large area and low impedance contact with the patient’s skin required for
returning the electric current to the HF-generator. Neutral electrodes are
self-adhesive, ready-to-use disposable products.

The SWAROPLATE neutral electrodes of Nissha Medical Technologies are not
intended for use in High Current Mode. These are applications with high
current and / or long activation periods where heating factors of more than 30
A2sin a 60 s period occur.

Indications

Indication is any medical condition that is treated by monopolar biterminal
electrosurgery, except applications in high current mode.

Patient groups are neonates (<5kg), children (5-15kg) and adults (>15kg).
Electrodes are specified for one or more of these patient groups.

Contraindications

Neutral electrodes must not be applied to injured or damaged skin. Therefore,
a general contraindication is applicable to patients with large-area skin injuries
(e.g. burns) if there is not enough intact skin application area available.

General Warning and Safety Precautions

Neutral electrodes may be used by medical professionals only who must have
undergone training regarding monopolar HF-surgery. Ignoring these
instructions for use may cause severe damage to the patient’s skin!

The SWAROPLATE neutral electrodes of Nissha Medical Technologies
must not be used during applications in High Current Mode! Because of
the high HF-current and / or during the long activation of the HF-current in
this mode the temperature under the neutral electrode increases more
than at conventional procedures and this could lead to undesired tissue
damage.

The neutral electrodes are ready-for-use. Do not use additional contact
gel.

Prior to application, make sure that the neutral electrode is intact and
that the expiration date has not been exceeded.

Any modification of the neutral electrode (e.g. cutting) voids any liability
of the manufacturer.

Neutral electrodes are single use products. Do not reapply an improperly
applied electrode.

Review the application scopes for the different types of electrodes
according to the weight and power specifications of the HF-generator as
indicated on the packaging (max. 250W for children, max. 150W for
newborns).

If the HF-generator has a contact quality monitoring system, (CQM, e.g.
“REM,” “NESSY,” “EASY”) always use split electrodes. Only when a split
electrode is used with a CQM system, the contact with the patient is
monitored automatically.

With non-split neutral electrodes, regularly check that the entire surface
area of the neutral electrode has contact with the skin (especially after
moving the patient) because this is not monitored by the HF-generator.

Use neutral electrodes that are compatible with your HF-generator only.
Therefore, review the current Declaration of Compatibility (see Website).

Always observe the instructions for use of the HF-generator.

1. Positioning

Select an application site for the neutral electrode as close as possible to the
operating site, but not closer than 20 cm. Avoid proximity to ECG electrodes
and ensure that the heart is never in the current path. Preferred application
sites are the thigh and upper arm. To avoid undermining, the neutral
electrode must be positioned on the upper side of the lying patient.

2. Avoid

The neutral electrode must not be put on scars, inflamed or injured skin, bony
parts of the body, above metal implants or above massive subcutaneous fat
tissue.

3. Prep

Carefully remove the patient's hair at the application site. If necessary, clean
it. The application site must be dry and free of skin creams. Allow any used
cleaning products to dry out completely.

4. Open

Open the pouch and remove the neutral electrode. Always keep unused
neutral electrodes in the pouch and close it by folding over. Once the pouch
has been opened, use within 7 days.

5. Peel

Check that the electrode and connected cable (if applicable) are free from any
damages. Then, peel off the neutral electrode from the protective foil. Do not
use damaged electrodes.

6. Caution

Rectangular neutral electrodes must be applied in such a way that the long
edge faces the site of surgery. Electrodes with an oval shape can be oriented
in any direction due to their design.

7. Apply

Attach the neutral electrode with its full area and without creases. Make sure
that there are no air bubbles below the neutral electrode and that the
protective edge (foam edge) is applied to the patient completely and without
creases.

8. Connect

Link the neutral electrode with the generator according to its instructions for
use. Avoid contact of the cable with the patient and other cables.

9. Remove

Remove the neutral electrode carefully from one corner after use to avoid
skin irritations. Please note that disposal must be in line with the applicable
laws and requirements of the respective country.

Explanation of Packaging Symbols
A. Electrode suited for adults (weight > 15kg)

B. Electrode suited for children (weight 5kg to 15kg)

C. Electrode suited for newborns (weight < 5kg)

D. Electrode with integrated cable and REM connector

E. Electrode with integrated cable and NON-REM connector
F. Electrode with integrated cable and 6.3mm jack connector

G. For professional users only
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Gebrauchsanweisung Neutralelektroden

Dieses Dokument gilt fir alle SWAROPLATE Neutralelektroden von NISSHA
MEDICAL TECHNOLOGIES Ltd.

BestimmungsgemaBe Verwendung

Neutralelektroden sind ein Zubehér in der monopolaren HF-Chirurgie und
stellen den fir die Riickleitung des Stromes zum HF-Generator notwendigen
groRflachigen und niederohmigen Kontakt mit der Haut des Patienten dar.
Neutralelektroden sind selbstklebende, gebrauchsfertige Einwegprodukte.

Die SWAROPLATE Neutralelektroden von Nissha Medical Technologies sind
nicht fir den Einsatz im Hochstrommodus vorgesehen. Dabei handelt es sich
um Anwendungen mit hohen Strémen und / oder langen Aktivierungszeiten
wo unter der Neutralelektrode Erwarmungsfaktoren von mehr als 30 A2s auf
einen Zeitraum von 60 s entstehen.

Indikationen

Indikation ist jeder medizinische Zustand, der durch monopolare biterminale
Elektrochirurgie behandelt wird, auRer Anwendungen im Hochstrommodus.

Patientengruppen sind Neugeborene (<5kg), Kinder (5-15kg) und Erwachsene
(>15kg). Die Elektroden sind fir eine oder mehrere dieser Patientengruppen
spezifiziert.

Kontraindikationen

Neutralelektroden dirfen nicht auf verletzter oder geschadigter Haut
angebracht werden. Damit besteht eine generelle Kontraindikation bei
Patienten mit groRflachigen Hautverletzungen (z.B. Verbrennungen), wenn
kein zur Platzierung der NE ausreichendes Areal unverletzter Haut an
adaquater Stelle vorliegt.

Allgemeine Warn - und Sicherheitshinweise

Neutralelektroden dirfen nur durch medizinisches Fachpersonal angewendet
werden, welches in Bezug auf die monopolare HF-Chirurgie geschult sein
muss. Die Nichtbeachtung dieser Gebrauchsanweisung kann zu schweren
Hautschadigungen am Patienten fihren!

¢ Die SWAROPLATE Neutralelektroden von Nissha Medical Technologies
durfen nicht bei Anwendungen im Hochstrommodus verwendet werden!
Durch den hohen HF-Strom und / oder wéhrend der langen Aktivierung
des HF-Stromes in diesem Modus steigt die Temperatur unter der
Neutralelektrode starker als bei konventionellen Verfahren und dies kann
zu ungewollten Gewebeschédden fihren.

Die Neutralelektroden sind gebrauchsfertig. Verwenden Sie kein
zusatzliches Kontaktgel.

Uberzeugen Sie sich vor der Applikation davon, dass sich die
Neutralelektrode in einem einwandfreien Zustand befindet und das
Ablaufdatum nicht Gberschritten ist.

Jede Veranderung der Neutralelektrode (z.B. Zuschneiden) fihrt zum
Ausschluss der Haftung des Herstellers.

Neutralelektroden sind Einwegprodukte. Eine falsch applizierte Elektrode
nicht erneut aufkleben.

Beachten Sie die Anwendungsbereiche der verschiedenen
Elektrodentypen entsprechend den Gewichtsangaben auf der
Verpackung und die damit verbundenen reduzierten
Leistungseinstellungen am HF-Generator (max. 250W bei Kindern,
max. 150W bei Neugeborenen).

Falls der HF-Generator ein Kontaktqualitits-Uberwachungssystem
(CaM, wie z.B. ,REM”, ,NESSY“, , EASY") besitzt, stets geteilte
Neutralelektroden verwenden. Nur bei Verwendung einer geteilten
Neutralelektrode mit einem CQM-System wird der Kontakt zum
Patienten automatisch tGberwacht.

Bei einteiligen Neutralelektroden prifen Sie regelmaRig (insbesondere
nach Umlagern des Patienten) die vollflachige Anlage der
Neutralelektrode weil diese vom HF-Generator nicht tiberwacht wird.

* Verwenden Sie nur Neutralelektroden die mit lhrem HF-Generator
kompatibel sind. Beachten Sie hierzu die aktuelle Kompatibilitatserklarung
(siehe Website).

¢ Beachten Sie immer die Gebrauchsanweisung des verwendeten
HF-Generators.

1. Positionierung

Wahlen Sie eine Applikationsstelle fur die Neutralelektrode moglichst nahe an
der Operationsstelle, jedoch nicht naher als 20 cm. Vermeiden Sie die Néhe zu
EKG-Elektroden und stellen Sie sicher dass das Herz niemals im Stromweg

liegt. Bevorzugte Applikationsstellen sind der Oberschenkel bzw. der Oberarm.

Um einer moglichen Unterwaschung vorzubeugen muss die Neutralelektrode
auf der Oberseite des liegenden Patienten positioniert sein.

2. Vermeiden

Die Neutralelektrode darf nicht auf Narben, entziindeter oder verletzter Haut,
auf knochigen Kérperstellen, tber metallischen Implantaten oder tiber
massivem Unterhautfettgewebe angebracht werden.

3. Vorbereiten

Entfernen Sie vorsichtig die Behaarung des Patienten an der
Applikationsstelle. Falls erforderlich reinigen Sie diese. Die Applikationsstelle
muss trocken und frei von Hautcremes sein. Lassen Sie eventuell verwendete
Reinigungsmittel vollstandig abtrocknen.

4. Offnen

Offnen Sie den Verpackungsbeutel und entnehmen sie die zu verwendende
Elektrode. Nicht benotigte Neutralelektroden immer im Verpackungsbeutel
aufbewahren und diesen durch umsttlpen verschlieRen. Bei geoffnetem
Beutel die Elektroden innerhalb von 7 Tagen verbrauchen.

5. Abziehen

Prufen Sie, dass die Elektrode und ein gegebenenfalls angeschlossenes Kabel
frei von irgendwelchen Beschadigungen sind. Ziehen Sie dann die
Neutralelektrode von der Schutzfolie ab. Verwenden Sie keine Elektroden mit
Beschadigung.

6. Vorsicht

Rechteckige Neutralelektroden missen stets so aufgebracht werden, dass die
lange Kante der Operationsstelle zugewandt ist. Elektroden mit ovaler Form
sind auf Grund des Designs richtungsunabhangig orientierbar.

7. Anbringen

Bringen Sie die Neutralelektrode vollflachig und faltenfrei auf. Stellen Sie
sicher, dass keine Luftblasen unter der Neutralelektrode vorhanden sind und
dass der Schutzrand (Schaumrand) vollstandig und faltenfrei am Patienten
klebt.

8. Verbinden

Verbinden Sie die Neutralelektrode mit dem Generator gemaR dessen
Gebrauchsanweisung. Vermeiden Sie eine Berthrung des Elektrodenkabels
mit dem Patienten oder anderen Leitungen.

9. Entfernen

Entfernen Sie die Neutralelektrode nach Gebrauch vorsichtig von einer Ecke
aus um Hautreizungen zu vermeiden. Bitte beachten Sie, dass die Entsorgung
nach den jeweils geltenden landerspezifischen Gesetzen und Vorschriften
erfolgen muss.

Erlduterung von Verpackungssymbolen
A. Elektrode geeignet fur Erwachsene (Gewicht > 15kg)

B. Elektrode geeignet fur Kinder (Gewicht 5kg bis 15kg)

C. Elektrode geeignet fur Neugeborene (Gewicht < 5kg)

D. Elektrode mit fest angeschlossenem Kabel und REM-Stecker

E. Elektrode mit fest angeschlossenem Kabel und NON-REM-Stecker

F. Elektrode mit fest angeschlossenem Kabel und 6,3mm-Klinkenstecker

G. Nur fur professionelle Anwender
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Mode d'emploi des électrodes neutres

Ce document est valable pour toutes les SWAROPLATE électrodes neutres de
la société NISSHA MEDICAL TECHNOLOGIES Ltd.

Utilisation conforme

Les électrodes neutres sont un accessoire dans la chirurgie HF monopolaire et
offrent un contact avec la peau du patient d'une vaste superficie et d'une
faible valeur ohmique nécessaires au retour du courant au générateur HF. Les
électrodes neutres sont des produits auto-adhésifs, préts a I'emploi et a usage
unique.

Les SWAROPLATE électrodes neutres Nissha Medical Technologies ne sont pas
congues pour étre utilisées en mode courant élevé. Il s'agit ici d'applications
avec des courants élevés et/ou des temps d'activation longs qui exposent les
électrodes neutres a des facteurs de chauffe supérieurs a 30 A2s pendant une
durée de plus de 60 's.

Indications

Les indications sont tous les états médicaux traités par électrochirurgie
monopolaire biterminale a I'exception des applications en mode courant
élevé.

Les groupes de patients sont les nouveaux-nés (< 5kg), les enfants (5 a 15 kg)
et les adultes (> 15 kg). Les électrodes sont indiquées pour un ou plusieurs de
ces groupes de patients.

Contre-indications

Les électrodes neutres ne peuvent étre appliquées sur une peau blessée ou
endommageée. |l existe aussi une contre-indication générale chez les patients
souffrants de vastes lésions cutanées (brllures par ex.) lorsqu'aucune
superficie suffisante non lésée n'est disponible a un emplacement adéquat.

Mise en garde et instructions de sécurité
générales

Les électrodes neutres peuvent étre utilisées uniqguement par un personnel
meédical qualifié qui doit avoir été formé sur la chirurgie HF monopolaire. Le
non-respect de ce mode d'emploi peut engendrer des blessures cutanées
graves sur le patient!

Les SWAROPLATE électrodes neutres Nissha Medical Technologies ne
peuvent pas étre utilisées dans des applications en mode courant élevé |
Les courants HF élevés et/ou pendant I'activation prolongée du courant HF
dans ce mode, la température augmente davantage sous I'électrode
neutre que lors des procédures conventionnelles et cela peut engendrer
des lésions tissulaires non souhaitées.

Les électrodes neutres sont prétes a I'emploi. N'utilisez aucun gel de
contact supplémentaire.

Vérifiez avant I'application que I'électrode neutre est intacte et que sa
date de péremption n'est pas dépassée.

Toute modification de I'électrode neutre (découpe par ex.)  engendre
I'exclusion de la responsabilité du fabricant.

Les électrodes neutres sont des produits a usage unique. Ne pas recoller
une électrode mal positionnée.

Veuillez respecter les domaines d'utilisation des différents types
d'électrodes conformément aux indications de poids indiquées sur
I'emballage et par conséquent les réductions du réglage de puissance sur
le générateur HF (max. 250W chez I'enfant, max. 150W chez le
nouveau-né).

Dans le cas ol le générateur HF dispose d'un systéme de controle de la
qualité de contact (CQM, par ex « REM », « NESSY », « EASY »), toujours
utiliser des électrodes neutres divisées. Le contact avec le patient ne peut
étre controlé automatiquement avec un systeme CQM que lorsqu'une
électrode neutre divisée est utilisée.

En cas d'électrode non divisée, vérifiez régulierement (en particulier aprés
un changement de position du patient) que toute la surface de I'électrode
neutre est en contact avec la peau du patient, étant donné que le
générateur HF ne peut le controler.

N'utilisez que des électrodes neutres compatibles avec votre générateur
HF. Veuillez vous reporter a la Déclaration de Compatibilité actuelle (voir
le site Web).

Respectez toujours le mode d'emploi du générateur HF utilisée.

1. Mise en place

Choisissez un lieu d'application pour I'électrode neutre le plus proche possible
du site d'intervention en respectant toutefois une distance minimale de 20
cm. Evitez la proximité d'une électrode d'ECG et vérifiez que le cceur n'est
jamais sur le chemin courant. Les sites d'applications privilégiés sont la cuisse
ou le haut du bras. Pour éviter tout arrachage potentiel, I'électrode neutre
doit étre placée sur la face supérieure du patient allongé.

2. Précaution

L'électrode neutre ne doit pas étre placée sur des cicatrices, inflammations ou
|ésions cutanées, sur des tissus osseux, au-dessus d'implants métalliques ou
sur des tissus graisseux sous-cutanés massifs.

3. Préparation

Eliminez soigneusement la pilosité du patient sur la zone d'application.
Nettoyez cette derniére si nécessaire. La zone d'application doit étre séche et
exemple de créme pour la peau. Laissez sécher entierement I'agent nettoyant
le cas échéant.

4, Ouverture

Ouvrez le sachet d'emballage et retirez I'électrode a utiliser. Toujours
conserver les électrodes neutres non utilisées dans le sachet d'emballage et
refermer ce dernier en le retournant. Utiliser les électrodes d'un sachet
ouvert sous 7 jours.

5. Décollement

Vérifiez que les électrodes et le cable quiy est raccordé le cas échéant sont
intacts. Retirez ensuite le film de protection de I'électrode neutre. N'utilisez
aucune électrode endommagée.

6. Prudence

Les électrodes neutres rectangulaires doivent toujours étre positionnées de
sorte que le coté le plus long soit face au site d'intervention. Les électrodes
ovales peuvent étre positionnées dans n'importe quel sens en raison de leur
forme.

7. Application

Déployez totalement I'électrode neutre et veillez a I'absence de pli.
Assurez-vous qu'il n'y ait aucune bulle d'air sous I'électrode neutre et que le
bord de protection (bord en mousse) adhére totalement et sans pli a la peau
du patient.

8. Connexion

Connectez I'électrode neutre au générateur en respectant le mode d'emploi
de ce dernier. Evitez tout contact du cable de I'électrode avec le patient ou
avec un autre cable.

9. Décollage

Décollez prudemment I'électrode neutre apres I'emploi en partant d'un coin
pour prévenir les irritations cutanées. Veuillez noter que I'élimination du
produit doit étre conforme aux lois et prescriptions nationales en vigueur.

Explication des symboles indiqués sur
I'emballage

A. Electrode adaptée aux adultes (poids > 15kg)

B. Electrode adaptée aux enfants (poids compris entre 5 et 15kg)
C. Electrode adaptée aux nouveau-nés (poids < 5kg)

D. Electrode avec cable fixe et prise REM

E. Electrode avec cable fixe et prise NON-REM

F. Electrode avec cable fixe et prise Jack de 6,3 mm

G. Exclusivement destiné a des utilisateurs professionnels
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Instrucciones de uso de los electrodos neutros

Este documento es valido para todos los SWAROPLATE electrodos neutros de
NISSHA MEDICAL TECHNOLOGIES Ltd.

Uso previsto

Los electrodos neutros son un accesorio en la cirugia AF monopolary
representan el contacto de amplia superficie y de baja impedancia con la piel
del paciente, necesario para el retorno de la corriente al generador de AF. Los
electrodos neutros son productos de un solo uso, autoadhesivos y listos para
usar.

Los SWAROPLATE electrodos neutros de Nissha Medical Technologies no
estan destinados a su uso en modo de corriente de gran amperaje. Se trata
del uso con corrientes de alto amperaje y/o de tiempos de activaciéon
prolongados, en los que se producen factores de calentamiento en los
electrodos neutros de mas de 30 A2s en un periodo de 60 segundos.

Indicaciones

Las indicaciones son todas las situaciones médicas que se tratan mediante
electrocirugia biterminal monopolar, excepto su aplicacién en modo de
corriente de gran amperaje.

Los grupos de pacientes con recién nacidos (<5 kg), nifios (de 5 a 15 kg) y
adultos (>15 kg). Los electrodos se especifican para uno o mas de estos
grupos de pacientes.

Contraindicaciones

Los electrodos neutros no deben utilizarse sobre la piel con heridas o dafiada.
Por consiguiente hay una contraindicacion general para pacientes con heridas
cutaneas extensas (p. ej., quemaduras), cuando no existe una superficie de
piel intacta del tamafio suficiente para colocar el electrodo neutro en una
localizacion adecuada.

Instrucciones generales de seguridad y
precauciones

Los electrodos neutros deben ser utilizados solamente por personal médico
especializado, que debe estar capacitado en la cirugia de AF monopolar. La

falta de observacién de estas instrucciones de uso puede producir lesiones

cutaneas graves en los pacientes.

¢ Los SWAROPLATE electrodos neutros de Nissha Medical Technologies no
deben utilizarse en modo de corriente de gran amperaje! Debido a la
corriente HF de gran amperaje y / o durante la activacion prolongada de la
corriente HF en dicho modo, la temperatura del electrodo neutro se eleva
mds que con el uso convencional, y esto puede conducir a dafios tisulares
indeseables.

Los electrodos neutros se presentan listos para el uso. No utilice gel de
contacto adicional.

Antes de utilizar los electrodos neutros, asegurese de que se encuentran
en perfecto estado y que no se ha superado la fecha de caducidad.

Toda alteracion de los electrodos neutros (p. ej., cortarlos) exonera de
responsabilidad al fabricante.

Los electrodos neutros son productos de un solo uso. No adherir
nuevamente un electrodo mal aplicado.

Observe el campo de aplicacion de los diferentes tipos de electrodo, de
acuerdo con las indicaciones de peso del envase y los ajustes de potencia
reducidos vinculados a ellas para el generador de AF (maximo, 250 W para
nifios y 150 W para recién nacidos).

En caso de que el generador de AF posea un sistema de supervision de la
calidad del contacto (CQM, como por ejemplo «REM», «NESSY», «EASY»)
utilizar siempre electrodos neutros compartidos. Con un sistema CQM, el
contacto con el paciente se supervisard automaticamente solo si se
utilizan electrodos neutros compartidos.

Con los electrodos neutros de una sola pieza, controle regularmente (en
especial tras el cambio de posicion del paciente) el contacto con toda la
superficie del electrodo neutro, ya que no sera supervisada por el
generador de AF.

Utilice solo electrodos neutros que sean compatibles con su generador de
AF. Para ello, tenga en cuenta la Lista de Compatibilidad actual (consulte
le sitio web).

Siga siempre las instrucciones de uso del generador de AF que se esté
utilizando.

1. Ubicacion

Seleccione un lugar de aplicacion para el electrodo neutro lo mas cercana
posible al sitio de la intervencion, pero a no menos de 20 cm. Evite colocarlo
cerca de los electrodos para ECG y asegurese de que el corazén nunca esté en
el trayecto de la corriente. Las zonas de aplicacion preferidas son el muslo o el
brazo. Para prevenir un posible deslizamiento, el electrodo neutro debe
colocarse en el lado de arriba del paciente acostado.

2. Evitar

Los electrodos neutros no deben colocarse sobre cicatrices, piel inflamada o
lesionada, en sitios con mucho hueso, sobre implantes metalicos, ni en
lugares con mucha grasa subcutanea.

3. Preparacion

Elimine cuidadosamente todo el vello del paciente en la zona de aplicacién. En
caso de que sea necesario, lave la zona. La zona de aplicacion debe estar seca
y sin cremas dérmicas. En caso de que se use un detergente, deje secar la
zona por completo.

4. Apertura

Abra la bolsa de envase y saque el electrodo a utilizar. Conserve siempre los
electrodos neutros que no use en la bolsa de envase y ciérrela mediante un
doblez. Los electrodos que quedan en una bolsa abierta deben usarse en el
plazo de 7 dias.

5. Extraccion

Compruebe que el electrodo y, si es el caso, el cable adjunto, no presenten
dafios. A continuacion, extraiga el electrodo neutro de la cubierta de
proteccion. No utilice electrodos dafiados.

6. Atencion

Los electrodos rectangulares siempre deben colocarse de manera que el lado
mavyor esté dirigido hacia el sitio de la intervencion. La orientacion de los
electrodos ovalados, debido a su disefio, es independiente de su direccidn.

7. Fijacidn
Estire el electrodo neutro en toda su extension, sin arrugas. Asegurese de que
no haya burbujas de aire debajo del electrodo neutro, y que el borde de

proteccion (borde de espuma) esté adherido completamente y sin pliegues al
paciente.

8. Conexion

Conecte el electrodo al generador de acuerdo con las instrucciones de uso.
Evite que el cable del electrodo entre en contacto con el paciente o con otros
cables.

9. Remocion

Después de su uso, quite el electrodo neutro desde un angulo, para evitar
irritaciones de la piel. Para desecharlo, tenga en cuenta que deben cumplirse
las leyes y reglamentos en vigor correspondientes a cada pais.

Explicacion de los simbolos del envase

A. Electrodo apto para adultos (Peso > 15 Kg)

B. Electrodo apto para nifios (Peso de 5 Kg a 15 Kg)

C. Electrodo apto para recién nacidos (Peso <5 Kg)

D. Electrodo con cable conectado fijo y enchufe para REM

E. Electrodo con cable conectado fijo y enchufe para NO REM

F. Electrodo con cable conectado fijo y conexion tipo auriculares de 6,3 mm

G. Solo para usuarios profesionales

@ ITALIANO

Istruzioni per I'uso degli elettrodi neutri

Questo documento & valido per tutti gli SWAROPLATE elettrodi neutri NISSHA
MEDICAL TECHNOLOGIES Ltd.

Uso conforme

Gli elettrodi neutri sono un accessorio nell’elettrochirurgia monopolare e
rappresentano il contatto ampio e a bassa impedenza con la cute del paziente,
necessario per la linea di ritorno della corrente al generatore HF. Gli elettrodi
neutri sono prodotti monouso, autoadesivi e pronti all'uso.

Gli SWAROPLATE elettrodi neutri Nissha Medical Technologies non sono
destinati all'impiego in modalita di corrente elevata. Si tratta di impieghi con
correnti elevate e / o lunghi tempi di attivazione, in cui al di sotto degli
elettrodi neutri si originano fattori di riscaldamento di oltre 30 A2s in un
tempo di 60 s.

Indicazioni

L'indicazione & qualsiasi condizione medica che viene trattata con
I'elettrochirurgia monopolare biterminale, escludendo gli impieghi in modalita
di corrente elevata.

| gruppi di pazienti sono i neonati (<5 kg), i bambini (5-15 kg) e gli adulti (>15
kg).Gli elettrodi sono specificati per uno o piti di questi gruppi di pazienti.

Controindicazioni

Gli elettrodi neutri non possono essere applicati sulla cute lesa o danneggiata.
Percio, sussiste una generale controindicazione nei pazienti con ampie lesioni
cutanee (es. ustioni), quando non c'e un’area sufficiente di cute integra nel
punto appropriato per il posizionamento dell’elettrodo neutro.

Avvertenze generali e precauzioni per la
sicurezza

Gli elettrodi neutri possono essere applicati solo dal personale medico
specializzato, che deve essere addestrato in elettrochirurgia monopolare. La
mancata osservanza di queste istruzioni per I'uso puo portare a gravi lesioni
cutanee del paziente!

¢ Gli SWAROPLATE elettrodi neutri Nissha Medical Technologies non
possono essere impiegati in modalita di corrente elevata. A causa
dell’elevata corrente HF e / o durante la lunga attivazione della corrente
HF in questa modalita, la temperatura aumenta al di sotto degli elettrodi
neutri in misura maggiore rispetto alle modalita convenzionali e cio puo
causare delle lesioni tessutali indesiderate.

Gli elettrodi neutri sono pronti all'uso. Non aggiungere gel di contatto.

Prima dell'applicazione, accertarsi che |'elettrodo neutro sia in perfette
condizioni e che la data di scadenza non sia stata superata.

Qualsiasi modifica apportata all’elettrodo neutro (es. taglio) comporta
I'esclusione della responsabilita da parte del produttore.

Gli elettrodi neutri sono prodotti monouso. Non attaccare di nuovo un
elettrodo erroneamente applicato.

Osservare i campi di applicazione dei vari tipi di elettrodo, secondo i dati
sul peso riportati sulla confezione e le relative impostazioni ridotte di
potenza sul generatore HF (max 250 W nei bambini, max 150 W nei
neonati).

Se il generatore HF presenta un sistema di monitoraggio della qualita del
contatto (CQM, es. ,REM*, ,NESSY“, ,EASY“), utilizzare sempre elettrodi
neutri bipartiti. Solo quando si utilizza un elettrodo neutro bipartito con un
sistema CQM, il contatto con il paziente viene automaticamente
monitorato.

Negli elettrodi neutri monopartiti, verificare periodicamente (soprattutto
dopo il riposizionamento del paziente) il pieno contatto superficiale
dell'elettrodo neutro, poiché questo non viene monitorato dal generatore
HF.

Utilizzare solo elettrodi neutri compatibili con il generatore HF. A questo
proposito, osservare |'attuale Dichiarazione di Compatibilita (sonsultare il
sito Web).

Osservare sempre le istruzioni per 'uso del generatore HF impiegato.

1. Posizionamento

Scegliere il punto di applicazione dell’elettrodo neutro il piti possibile vicino al
sito chirurgico, ma a non meno di 20 cm. Evitare la vicinanza a elettrodi ECG e
accertarsi che il cuore non si trovi mai lungo il percorso della corrente. Punti di
applicazione preferenziali sono la coscia e il braccio. Posizionare I'elettrodo
neutro sulla parte superiore del corpo del paziente disteso, per evitare un
possibile dilavamento.

2. Da evitare

L'elettrodo neutro non deve essere applicato su cicatrici, cute inflammata o
lesa, protuberanze ossee, impianti metallici o abbondante strato di tessuto
adiposo sottocutaneo.

3. Preparazione

Rimuovere con cautela i peli presenti sul punto di applicazione. Se necessario,
detergere il punto di applicazione, che deve risultare asciutto e privo di creme
cutanee. Lasciar asciugare completamente eventuali detergenti utilizzati.

4. Apertura

Aprire il sacchetto della confezione ed estrarre I'elettrodo da utilizzare. Gli
elettrodi neutri non utilizzati vanno conservati sempre nel sacchetto della
confezione, che va chiuso rimboccandolo. Se il sacchetto & aperto, utilizzare
gli elettrodi entro 7 giorni.

5. Rimozione della pellicola protettiva

Accertarsi che I'elettrodo e un eventuale cavo ad esso collegato siano integri.
Staccare, quindi, la pellicola protettiva dall'elettrodo neutro. Non utilizzare
elettrodi danneggiati.

6. Cautela

Gli elettrodi neutri rettangolari vanno applicati sempre con il margine lungo
rivolto verso il sito chirurgico. Grazie al loro design, gli elettrodi di forma ovale
possono essere orientati indipendentemente dalla direzione.

7. Applicazione

Applicare I'elettrodo neutro su tutta la sua superficie e senza pieghe.
Accertarsi che non vi siano bolle d'aria al di sotto dell'elettrodo neutro e che il
bordo protettivo (in PVC) aderisca completamente e senza pieghe al paziente.

8. Collegamento

Collegare I'elettrodo neutro con il generatore, secondo le istruzioni per 'uso
di quest’ultimo. Evitare che il cavo dell’elettrodo venga a contatto con il
paziente o con altri cavi.

9. Rimozione dell’elettrodo

Rimuovere con cautela I'elettrodo neutro dopo I'uso partendo da un angolo,
per evitare irritazioni cutanee. Tenere presente che lo smaltimento deve
avvenire secondo le leggi e le disposizioni in vigore in ciascun paese.

Legenda dei simboli presenti sulla confezione
A. Elettrodo per adulti (peso > 15 kg)

B. Elettrodo per bambini (peso 5 - 15 kg)

C. Elettrodo per neonati (peso < 5 kg)

D. Elettrodo con cavo fisso e connettore REM

E. Elettrodo con cavo fisso e connettore non REM

F. Elettrodo con cavo fisso e connettore Jack da 6,3 mm

G. Solo per utenti professionisti

@ EANHNIKA

06nyiec xpong oudEtepwv NAEKTPOSiWV

To mapov éyypado LoxVeL yia Oha ta SWAROPLATE oubétepa nAektpodia ou
Kataokeualet n etatpeia NISSHA MEDICAL TECHNOLOGIES Ltd.

MpoBAenopevn Xxprion

Ta oubétepa nAektpoSia eivat éva eEApTNHA TNG LOVOTIOALKAG XELPOUPYLKAG
UPNAAC cUXVOTNTAG KL CUVLOTOUV TN HeyAAng emdavelag emadr) XaunAng
avtiotaong pe To §éppa tou acBevouc, o elvat amapaitntn yla to KUKAwpa
€MLOTPOdNG 0TN YewnTpLa UPNARG ouxvotntag. Ta oudETepa NAEKTPOS LA
elval auToKOAMNTAQ, £TOLUA YLa XpARoN TpotdvTa piag xprong.

Ta SWAROPLATE oubétepa nAektpodia tng Nissha Medical Technologies Sev
TipoBAEMoVTAL YL Xpron pe pelpa uPNANG TAonG. MPOKELTaL Yo ePapUOYEC
pe pelpata UPNAAG TAONG 1) / KaL HE LEYAAOUG XPOVOUG EVEPYOTIOLNONG,
Omou, KAtw amd To oUSETEPO NAEKTPOSLO AVATTUCOOVTAL TIAPAYOVTEG
Bépuavong peyaAutepot Twv 30 A2s Kal 0€ XPOVIKO SLAcTha Twv 60
SeuTeEpONETTWV.

Evéeielg

Qg évdelen emonuaivetal KABE LATPIKNA KATACTACH, TIOU AVTLHETWTlETAL
BEPAMEUTIKA L€ LOVOTIOALKT) SLTEPUATIKA NAEKTPOXELPOUPYLKT), EKTOG QTTO TLG
ehapHOYEG pE pEUMA LPNAAG TEONG.

Ot opddeg aoBevwv elvat veoyevvnta (Bapog <5 kg), madid (Bdpog 5 €wg 15
kg) kat evihikeg (>15 kg).Ta nAektpodia mpoopilovtal CUYKEKPLUEVA YLa pia i
TIEPLOCOTEPES ATTO TLG TIAPATIAVW OUASEG ACDEVWIV.

Avtevdeielg

Ta oubetepa nAektpodia Sev emitpenetal va tonobetnBolv oe
TPAUUQATIOUEVO 1) KATEOTPaUpEVO S€ppa. Yodiotatal pia yevikn avtévdelén oe
a00eve(q pe peyaAng emidAveLag TPAUHATIONO TOU §€pUATog (TLX.
eykavpata), eqv, yla Tnv tonobetnon Tou oudétepou nAektpobdiou, Sev
udloTatal Kapia EMAPKAG TEPLOXN KN TPAUUATIOHEVOU SEPUATOC OE EMAPKES
onpeto.

levikeg poelbomnoLoeLg Kal UToSEeifelg
acpaleiog

Ta oub€tepa NAEKTPOSLA ETUTPEMETAL VAL XPNOLLOTIOLOVVTAL LOVO ATt
€€ELBIKEUPEVO LATPLKO TIPOOWTTLKO, TO OTIo(0 Bal TIPEMEL VL EXEL KATAPTLOTEL
OTN HLOVOTIOALKT XELPOUPYLKY UPNAAG cUXVOTNTAG. H LN THPNON QUTWV TwV
o8Nyl Xpriong evoéxeTal va POKaAETEL 6OBAPO TPAUUATIONO TOU
S6épuatog Tou acBevoug!

o Ta SWAROPLATE oubétepa nAektpodia tng Nissha Medical Technologies
SV EMUTPEMETAL VA XPNOLUOTIOLOUVTAL OE EGAPUOYES UPNAOY
pevpatog!Adyw Tou pelpatocuNAwWy cuXVOTATWY 1 / Kat otn SLapkela
TNG MAPATETAUEVNG EVEP-YOTIOINONG TOU pelipaTtog uhnAng ouxvotntag oe
QuThV TV Katdotaon Aettoupyiag auvédvetat n Beppokpa-ola K&Tw ano to
0UGETEPO NAEKTPOSLO TTLO TTOAU amtd O, Tt pe CUHPATIKEG SLadikaoieg kat
evbéxetal va mpo-KaAéoel averBupunteg BAABEG TwV LOTWV.

Ta ouvbétepa NAekTpoSLa elvat £Tolpa yLa xpnon. Mnv xpnolomnoLeite
Kapia mpoobetn yéAn emadng.

Mptv amnod tnv epappoyr), Befatwbeite OtL Ta oudEtepa NAekTpdSLA
Bplokovtat oe adoyn KATaoTaon Kat 0Tl Sev ExeL APENDEL N nuepounvia
Aéne.

KaBe tporomnoinon twv oudETepwv NAEKTPOSIWVY (TL.X. ATOKOTIH) €XEL WG
OUVETELD TNV avalpeon TNG euBUVNG TOU KATOOKEUADTH.

Ta ouvbétepa nAekTpoSLa elvat poldvta piag xprnong. Mnv Eavakolarte
éva A&dBog epappoopuévo nAektpddio.

AWOTE POCoX 0TOUG TOUELS epappoyng Twy Sladdpwy TUTIWV
nAektpobiwv oupdwva pe ta dedopéva Bapoug mou avaypdadovtal otn
ouokevaoia Kal TIG LEWWHEVEG puBuioeLg TG amddoong TNG YEWNTPLAG
vPNARG cuxvoTNTag ou oxetilovtal pe autoug (Hey. 250W oe madid,
pey. 150W og veoyévvnta).

Edv n yewntpla uPnAng ouxvotntag SLabEtel éva cUOTNUA EMOTITEVONG
rolotntag emadwv (CQM, énwg yla mapddeypa ,REM”, ,NESSY, ,EASY”),
va XpnoLpomoLe(te mavta ta Staxwplopéva oubEtepa nAektpodia. Mia
emadr Le Tov acBevr) EMOMTEVETAL QUTOMATO HOVO OTAV yIVETAL Xpron
€vog Slaywplopévou ouvdétepou nAektpodiou e éva cuotnua CQM.

Je eviaia oubETepa NAEKTPOSLA VAL EAEYXETE TAKTIKA (EL8IKOTEPA UETA TNV
aMayn) Béong tou acBevoug) tnv AN enadr| Tou oudETEPOU
nAektpodiou emeldn auth dev enomntevetal and tn yevwntpla LPNANG
oUXVOTNTAG.

Na xpnolomoLeite HOVo ouSETEPA NAEKTPOSLA TTOU elval cUUBATA HE TN
yewntpla uPnAng cuxvotntag mou SlabEtete. SWate, yla To AOyo auTo,
TPOoOXH 0Tn Tpéxouaa dSnAwaon cuppdpdwong (deite tnv LoTtooeAiba).

Na Sivete mavta mpoooyn otig 08nyleg xpriong tng XpNOLLOTIOLOUHEVNG
YEWRTPLAG UPNARAG cUXVOTNTAG.

1. TomoB£tnon

Emté€te éva onueio ebappoyng Twv oubétepwv nAektpodiwy, katd To
SUVOTOV TILO KOVTA 0TO GNUELD TNG XELPOUPYLKAG EMEUBAONG, WOTOTO OXL
eyyutepa amo 20 cm. AnodUYETE TNV eyyuTnTa He Ta NAektpodia HET, kat
Staopaliote 6t n kapdia Sev Pploketal moté otn Stadpoun Tou pevpatog. Ta
TPOTILWHEVA onpela epappoyng Bplokovtat ato punpod f/katL tov vw
Bpayiova. MNa va anotpédete pia Suvntikr eowtepkn SLaBpwon, Ba mpémet
10 0udETepo NAekTPOSL0 va TomoBeTnBel 0TV Avw MAeupd Tou acBevolg mou
Bpioketal oe KatdkAlon.

2. Antotponn

Ta ouvbétepa nAektpodia Sev emutpénetal va TonoBetnBolv eMAvw o€ OUAEG,
oe dAeypaivov f TPAUUATIONEVO GE€pHQ, 08 00TEWON ONpela TOU CWHATOG,
TAvw amod LeTahkd epduTeELHATA ) TAVW amtd oTEPED UTIOSOPLO AITOG.

3. Npostowacia

AdALPETTE TTPOCEKTIKA TLG TPiXEG TOU 00BevVOUG ard To onpeio edappoyng.
Eav anatteital, kaBapiote to onpeio edappoyng. To onpeio epappoyng
TIPETEL VAL £lval OTEYVO KAl ATOANQYLEVO QO KPEUEG. AP OTE TO EVOEXOUEVWE
XPNOLLOTIOLOUEVO HECO KABAPLOUOU VA OTEYVWOEL TIANPWG,.

4. Avolyua

Avol€te Tn oakoUAa TG cuokevaolag Kat adalpéote Ta NAEKTPOSLA TTOU
TPOKELTAL va Xpnotpornoioete. QUAGETE Ta pn avaykaio oudEtepa
NAEKTPOSLA 0T 0OKOVUAX TNG CUCKEUAGLAG KAt oppayioTe Ty teheutaia
avarnodoyupilovtag tnv. Eav n cakoUAa pe ta nAektpddia elval avokTn,
TIPETIEL VAL XPNOLLOTIOL GETE T NAEKTPOSLA EVTOG 7 NUEPWV.

5. Adaipeon

EAéyte edv Ta nAekTpodila Kat éva evoexopévws ouvdedepévo kaAwdLo eivat
aroMaypéva amnod onoteadrnote BAGBeG. Katdmy tpafnte kat adalpéate To
0UGETEPO NAEKTPOSLO AT TNV TIPOCTATEVTIKY TOU HEUPBpAvn. Mnv
XPNOLUoToLEiTe TTOTE NAekTPOSLa TToL hEépouv BAGBEG.

6. Mpoooxn

To TeETpAywva oLSETEPA NAEKTPOSLA TIPETEL VAL TOTIOBETOUVTAL TTAVTA PE
TETOLO TPOTIO, WOTE N HOKPLA KU VOl BPIOKETAL QVTLETWTN LE TO ONUELD
ToU TpOKeLTaL va xelpoupynBel. Ta nAektpoSia pe oA oxrua
npooavatolifovtat aveédptnta amnd v KatevBuvor Toug Adyw Tou
oxedlaopoul Toug.

7. TonoB<tnon

TomnoBetnote To 0USETEPO NAEKTPOSLA MANPWG KAL XWPLG va oxnuatiovtat
TITUXWOELG. AlaodaAioTe OTL KATW amd To 0USETEPO NAEKTPOSLO Sev
oxnpatifovtat GuoaAiSeg agpa kat OTL TO TPOOTATEUTIKO TAALOLO (adpwdeg
mAaiolo) eTKOAAATAL TTARPWG KAl XwP(G TTTUXWOELG 0ToV aoBevn.

8. Z0véeon

JUVEEOTE TO OUBETEPO NAEKTPOSLO PE TN YeWNTPLA BATEL TWV 08NYLWV XPAONG
™G yewntplag. Aroduyete v emadn Tou Kadwdiou Tou nAektpodiou pe Tov
aoBevn 1 pe AAoug aywyoug.

9. Adaipeon

MeTd tn xpron, adatlpaTte MPOCEKTIKA TO OUSETEPO NAEKTPOSLO amd T pia
ywvia yla va anotpéPete Tuxov epeblopo tou 6éppartoc. Mapakalw Swote
T(POCOXT WOTE N andppubn va paypatonoteitat cUpdwva Le TOUG ELEKOUG
VOHOUG KoL TLG SLATAELELG TNG EKACTOTE XWPAG.

Eneénynon twv cupuBOAwv tnG cucKevaoiog
A. To nhektpobio elval katdnho yia evidikeg (Bapog > 15kg)

B. To nAektpodio eivat katdAnho yla ratdia (Bapog Skg €wg 15kg)

C. To nAektpdbio eival katdAAnAo yia veoyévvnta (Bdpog < 5kg)

D. HAektpdbio pe otabepd ouvbedepévo kahwdilo kat pe Buopa REM

E. H\ektpobio pe otabepd ouvdedepévo kahwdio kat pe Buopa NON-REM

F. HAektpobio pe otabepd ouvdedepévo kaAwdlo kal pe Buopa 6,3mm

G. Na XpnOLUOToLE(TaL HOVO Ao eMayyeALATIEG

S CESTINA

Pokyny k pouziti neutralnich elektrod

Tento dokument se tykd vSéech SWAROPLATE neutralnich elektrod od
spole¢nosti NISSHA MEDICAL TECHNOLOGIES Ltd.

Pouziti v souladu s uréenim

Neutrélni elektrody jsou pfislusenstvim v monopoldrni VF chirurgii. S kazi
pacienta vytvareji velkoplosny kontakt s nizkym odporem, nezbytny pro
zpétné vedeni proudu k VF generatoru. Neutralni elektrody jsou samolepici,
jednorazové vyrobky pfipravené k pouZiti.

SWAROPLATE Neutralni elektrody od firmy Nissha Medical Technologies
nejsou urceny k pouZiti v rezimu vysokého proudu. Pfitom se jednd o aplikace
s vysokymi proudy a/nebo dlouhymi dobami aktivace, pfi kterych vznikaji pod
neutralni elektrodou faktory ohfevu vice nez 30 A2s na dobu 60 s.

Indikace

Indikaci je jakykoli zdravotni stav, ktery je |é¢en monopolarni biterminaln{
elektrochirurgii, kromé aplikaci v rezimu vysokého proudu.

Skupinami pacientd jsou novorozenci (<5 kg), déti (5-15 kg) a dospéli (>15 kg).
Elektrody jsou specifikovany pro jednu nebo nékolik téchto skupin pacient.

Kontraindikace

Neutrdlni elektrody by se nemély prikladat na poranénou nebo poskozenou
kazi. Tim nastava obecna kontraindikace u pacient( s rozsdhlymi poranénimi
kdze (napf. popéleniny), pokud na vhodném misté neni k dispozici dostate¢na
plocha neporanéné kuze k umisténi neutralni elektrody.

Vseobecné vystrazné a bezpecnostni
pokyny

Neutrélni elektrody smi pouZivat pouze zdravotnicky personal, ktery musi byt
vzdélany v oblasti monopolarni VF chirurgie. NedodrZeni tohoto navodu k
pouziti muze vést k vaznému poskozeni kiize pacienta!

* SWAROPLATE Neutralni elektrody od firmy Nissha Medical Technologies
se nesméji pouzivat pfi aplikacich v rezimu vysokého proudu! V disledku
vysokého VF proudu a/nebo béhem dlouhé aktivace VF proudu v tomto
rezimu roste teplota pod neutralni elektrodou silnéji nez u konvencnich
postupl a to muze vést k nezadoucimu poskozeni tkani.

Neutrélni elektrody jsou pFipravené k pouziti. Nepouzivejte dodatecny
kontaktni gel.

Pred aplikaci se ujistéte, Ze je neutralni elektroda v bezvadném stavu a
nenfi prekroc¢eno datum expirace.

Jakakoli zména neutralni elektrody (napf. pristfizeni) vede k vylouceni
odpovédnosti vyrobce.

Neutrélni elektrody jsou jednorazové vyrobky. Nespravné aplikovanou
elektrodu znovu nenalepuijte.

Dbejte oblasti pouziti riznych typu elektrod v souladu s Gdaji o hmotnosti
na obalu a s tim spojenymi nastavenimi snizeného vykonu na VF
generatoru (max. 250 W u déti, max. 150 W u novorozencd).

V pfipadé, Ze je VF generator vybaven monitorovacim systémem kvality

kontaktu (CQM, napt. ,REM*, ,NESSY“, ,EASY“), pouZivejte vidy délené

neutralni elektrody. Kontakt s pacientem je automaticky sledovan pouze
pfi pouziti délené neutralni elektrody se systémem CQM.

U jednodilnych neutrélnich elektrod pravidelné (zejména po presunuti
pacienta) kontrolujte celoplosné prilozeni neutralni elektrody, protoze to
neni VF generatorem sledovano.

PouZivejte pouze neutralni elektrody, které jsou kompatibilni s vasim VF
generatorem. V tomto ohledu dodrzujte aktudlni Prohlaseni o
Kompatibilité (viz webové stranky).

Vzdy se fidte ndvodem k pouZiti pro pouzity VF generétor.

1. Polohovani

Zvolte misto aplikace neutralni elektrody co nejblize k mistu chirurgického
zakroku, ne vsak blize nez 20 cm. Vyhnéte se umisténi blizko EKG elektrod a
ujistéte se, Ze se srdce nikdy nenachdzi v draze proudu. Preferovand mista
aplikace jsou stehno nebo nadlokti. Aby se zamezilo pfipadnému podemleti
vodou, musi byt neutralni elektroda umisténa na horni strané leziciho
pacienta.

2. Vyvarovani se

Neutrélni elektroda nesmi byt umisténa na jizvy, zanicenou nebo poranénou
kdzi, na kostnaté ¢asti téla, na kovové implantaty ani masivni podkozni
tukovou tkar.

3. Priprava

Opatrné odstrante ochlupeni pacienta v misté aplikace. Pfipadné misto
ocistéte. Misto aplikace musi byt suché a bez krém na kizi. Pfipadné pouzity
Cistici prostfedek nechejte zcela vyschnout.

4. Otevreni

Otevrete obalovy sacek a vyjméte elektrody, které maji byt pouZzity.
Nepotiebné neutralni elektrody vidy ponechte v obalovém sacku a ten
uzaviete ohrnutim. Po otevieni sacku elektrody spotfebujte do 7 dn.

5. Stahnuti

Zkontrolujte, zda elektroda a pfipadné pripojeny kabel nejsou nijak
poskozené. Neutralni elektrodu poté stahnéte z ochranné félie. Nepouzivejte
poskozené elektrody.

6. Pozor

Obdélnikové neutrélni elektrody musi byt vzdy umistény tak, aby dlouha hrana
sméfovala k mistu chirurgického zékroku. Elektrody s ovalnym tvarem Ize na
zakladé provedeni orientovat ve vsech smérech.

7. Umisténi

Neutrélni elektrodu umistéte celoplosné a bez zahybU. Ujistéte se, Ze se pod
neutralni elektrodou nenachézeji zddné vzduchové bublinky a ochrannd hrana
(pénova hrana) je zcela a bez zahybU prilepena na kizZi pacienta.

8. Pripojeni

Neutrélni elektrodu pfipojte ke generatoru v souladu s jeho pokyny k pouZiti.
Zabrante kontaktu kabelu elektrody s pacientem ¢i jinymi vedenimi.

9. Odstranéni

Neutrélni elektrodu po pouZiti opatrné odstrante z jednoho rohu, aby se
zabranilo podrazdéni kize. Upozorriujeme, Ze vyrobek musi byt zlikvidovan v
souladu s platnymi vnitrostatnimi zékony a predpisy.

Vysvétleni symboli na obalu

A. Elektroda vhodna pro dospélé (hmotnost > 15 kg)

B. Elektroda vhodna pro déti (hmotnost 5 az 15 kg)

C. Elektroda vhodna pro novorozence (hmotnost < 5 kg)

D. Elektroda s pevné pripojenym kabelem a konektorem REM

E. Elektroda s pevné pfipojenym kabelem a konektorem NON-REM

F. Elektroda s pevné pripojenym kabelem a kolikovym konektorem 6,3 mm

G. Pouze pro profesiondlni uzivatele

&) SVENSKA

Bruksanvisning for neutralelektroder
Detta dokument géller for alla SWAROPLATE neutralelektroder fran NISSHA
MEDICAL TECHNOLOGIES Ltd.

Avsedd anvandning

Neutralelektroder ar ett tillbehér inom den monopolara HF-kirurgin och har
den for aterledning av strommen till HF-generatorn nodvandiga stora ytan och
lagohmiga kontakten med huden. Neutralelektroder &r sjalvhaftande,
bruksfardiga engangsprodukter.

SWAROPLATE Neutralelektroderna fran Nissha Medical Technologies &r inte
avsedda for anvandning i hogstromslage. | det laget ror det sig om anvandning
med héga stromstyrkor och/eller 1anga aktiveringstider, och da kan det under
neutralelektroden upptrada uppvarmningsfaktorer pa mer an 30 A2s under en
tid av 60 s.

Indikationer

Indikation &r varje medicinskt tillstand som behandlas med monopolar,
biterminal elektrokirurgi forutom anvandning i hogstromslage.

Patientgrupper ar nyfédda (<5 kg), barn (5-15 kg) och vuxna (>15 kg).
Elektroderna ar specifika for en eller flera av dessa patientgrupper.

Kontraindikationer

Neutralelektroder far inte anbringas pa skadad hud. Darfor foreligger en
generell kontraindikation hos patienter med utbredda hudskador (t.ex.
brannskador), som inte pa ratt stalle har en for placering av neutralelektroden
tillréckligt stor yta med oskadad hud.

Allmdnna varnings- och sidkerhetsanvisningar

Neutralelektroder far endast anvandas av vardpersonal, som ar utbildad inom
monopolar HF-kirurgi. Underlatenhet att beakta denna bruksanvidsning kan
leda till allvarliga hudskador pa patienten!

¢ SWAROPLATE Neutralelektroderna fran Nissha Medical Technologies far
inte anvandas i hogstromslage. Pa grund av den hoga HF-stromstyrkan
och/eller den langa aktiveringen av HF-strommen i detta lage dkar
temperaturen under neutralelektroden mer an vid konventionella
forfaranden, och detta kan leda till oonskade vévnadsskador.

Neutralelektroderna ar bruksfardiga. Anvand inte nagon extra kontaktgel.

Sékerstall fore anbringandet att neutralelektroden ar i invandningsfritt
skick och att utgangsdatum inte passerats.

Varje forandring av neutralelektroden (t.ex. tillklippning) gor att
tillverkarens garanti blir ogiltig.

Neutralelektroder &r engangsprodukter. Klistra inte ater pa en felaktigt
anbringad elektrod.

Beakta anvandningsomradena for de olika elektrodtyperna enligt
viktangivelserna pa forpackningen och de déarmed férbundna reducerade
effekterna i HF-generatorn (max. 250 W for barn, max. 150 W for
nyfodda).

Om HF-generatorn har ett 6vervakningssystem for kontaktkvalitet (CQM,
t.ex. "REM", "NESSY" eller "EASY"), skall alltid delade neutralelektroder
anvandas. Kontakten med patienten 6vervakas automatiskt endast vid
anvandning av en delad neutralelektrod med ett CQM-system.

Anvénd endast neutralelektroder som ar kompatibla med HF-generatorn.
Beakta harvid bifogade kompatibilitetslista.

Anvand endast neutralelektroder som ar kompatibla med HF-generatorn.
Las om detta i aktuella Kompatibilitetsdeklaration (se webbplats).

Beakta alltid bruksanvisningen till den anvanda HF-generatorn.

1. Positionering

Vélj ett stalle att anbringa neutralelektroden pa sa nara operationsomradet
som mojligt, dock inte ndrmare @n 20 cm. Undvik omraden nara
EKG-elektroder och sakerstall att hjartat aldrig ligger i strommens vag.
Lampliga stallen &r laret och 6verarmen. For att undvika skavning skall
neutralelektroden placeras pa den liggande patientens ovansida.

2. Undvik

Neutralelektroden far inte anbringas pa arr, inflammerad eller skadad hud,
stallen med ytligt liggande ben, metallimplantat eller kraftigt underhudsfett.

3. Forberedelser

Raka forsiktigt bort beharingen pa platsen for elektroden. Rengér vid behov
platsen for elektroden. Platsen maste vara torr och fri fran hudkram. Lat
eventuellt anvant rengéringsmedel torka helt.

4. Oppna

Oppna pasen och ta ut den elektrod som skall anvandas. Neutralelektroder
som inte anvénts forvaras alltid i pasen, och denna forsluts genom att vikas.
Nar pasen 6ppnats skall elektroderna anvandas inom 7 dagar.

5. Avldgsna folien

Kontrollera att elektroden och i férekommande fall den anslutna kabeln ar
helt fria fran alla skador. Dra sedan bort neutralelektroden fran skyddsfolien.
Anvénd inte skadade elektroder.

6. Forsiktighet

Rektanguléra elektroder skall anbringas sa att langsidan ligger mot
operationsomradet. Ovala elektroder kan placeras oberoende av riktningen.

7. Placera

Anbringa elektroden 6ver hela dess yta och utan veck. Sékerstall att det inte
finns nagra luftblasor under neutralelektroden och att skyddskanten
(skumkanten) helt och utan veck klibbar fast mot patienten.

8. Anslut

Anslut neutralelektroden till generatorn enligt bruksanvisningen. Undvik att
berora elektrodkabeln med patienten eller andra ledningar.

9. Avlagsna

Tag efter anvandning forsiktigt bort neutralelektroden med bérjan i ett hérn
for att undvika hudskador. Observera att avfallshantering skall ske enligt
géllande landsspecifika lagar och férordningar.

Forklaring av forpackningssymboler

A. Elektrod ldmpad for vuxna (vikt >15 kg)

B. Elektrod lampad for barn (vikt 5 kg till 15 kg)

C. Elektrod lampad for nyfodda vikt <5 kg)

D. Elektrod med fast ansluten kabel och REM-kontakt

E. Elektrod med fast ansluten kabel och NON-REM-kontakt
F. Elektrod med fast ansluten kabel och 6,3 mm teleplugg
G. Endast for professionella anvandare
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Neutralis elektréda hasznalati utasitas

Jelen dokumentum minden, a NISSHA MEDICAL TECHNOLOGIES Ltd &ltal
gyartott SWAROPLATE neutrdlis elektrédéra vonatkozik.

Az eszkoz célja

A neutralis elektréddk a monopolaris nagyfrekvencidju sebészet eszkozei,
rendeletetésiik nagyméret(, alacsony ellenallasu érintkezés biztositasa a
b6ron az aram visszavezetéséhez a nagyfrekvenciaju generdtorhoz. A neutralis
elektréddk 6ntapados, hasznélatra kész, egyszer hasznélatos eszkozok.

A Nissha Medical Technologies SWAROPLATE neutralis elektrodakat nem
tervezték er6saramu miikodési moddal torténd hasznalatra. Ezek olyan
felhasznalasi modok, melyek erds dramot és/vagy hosszu aktivaldsi id6t
alkalmaznak, valamint a neutralis elektréda alatti tertleten minimum 30
A2s-0s melegedési tényezd 60 mp-ig fennall.

Javallatok

Minden olyan egészségi allapot, mely mono- vagy bipolaris elektrosebészeti
eljarasokkal (kivéve az erésaramu mikodési modokat) kezelhetd.

A betegcsoportok: Ujszulottek (5 kg alatt), gyermekek (5-15 kg) és felnéttek
(15 kg felett). Az elektrodak egy vagy tobb betegcsoport esetében
alkalmazhatdak.

Ellenjavallatok

A neutralis elektrodakat nem szabad sérlt vagy karosodott bérfeluletre
helyezni. A nagyfelilet(i bérsérilésekkel (pl. égési seb) rendelkezé betegek
esetében dltaldnos ellenjavallat all fent, amennyiben nincs elegendé és
megfelel6 helyen elhelyezkedd sértlésmentes bérfelilet az elektroda
elhelyezéséhez.

Altalanos figyelmeztetések és
ovintézkedeések

A neutralis elektrodakat kizardlag olyan egészségligyi szakemberek
alkalmazhatjak, akik a monopolaris nagyfrekvencias sebészet tertletén
képzésben részesiltek. Ezen hasznalati utasitas figyelmen kivil hagyésa a
beteg sulyos bérsériiléseihez vezethet!

* Erésaramu mikodési mod alkalmazasa esetén a Nissha Medical
Technologies SWAROPLATE neutrélis elektrodékat tilos hasznalni! Ebben a
miikodési moédban az erds nagyfrekvencidju dram kévetkeztében, illetve a
nagyfrekvencidju dram hosszu aktivacidja soran a neutrdlis elektréda alatt
a hémérséklet jobban megemelkedik, mint a hagyomanyos eljarasok
esetén, ami nem kivant szovetkarosodast okozhat.

A neutralis elektroda felhasznélasra kész. Ne hasznaljon tovébbi
kontaktgélt.

Hasznalat el6tt ellendrizze, hogy az eszkoz megfelel6 allapotban van és a
felhasznalhatoségi ideje nem jart még le.

Az eszkdzon végzett barmilyen médositas (pl. kivagas) a gyarto felelGsség
kizérasat eredményezi.

A neutralis elektroda egyszer hasznalatos eszkoz. A rosszul felhelyezett
elektrédat nem szabad Ujbdl felragasztani.

Tartsa szem el6tt a kilonb6z6 elektrodatipusok kalonbozé felhasznalasi
terileteit a csomagoldson feltlintetett testtomeg, illetve a nagyfrekvencias
generator ehhez tartozo csokkentett teljesitményértékei (max. 250 W
gyermekeknél, max. 150 W Ujszilotteknél) tekintetében.

Ha a nagyfrekvencias generator egy érintkezésmin@ség-feltigyeleti
rendszerrel (CQM-rendszer pl. ,REM”, ,NESSY”, ,EASY”) rendelkezik,
mindig osztott neutrdlis elektrédat kell hasznalni. A beteghez torténd
érintkezés automatikus felligyelete csak osztott neutralis elektroda és
CQM-rendszer haszndlata esetén valésul meg.

Egy részbdl llé neutrdlis elektréda hasznélata esetén rendszeresen
(ktlonosen a beteg dthelyezése utan) ellendrizni kell az elektroda teljes
fellleten torténd felfekvését, mivel ezt a nagyfrekvencias generator nem
ellendrzi.

Csak olyan neutralis elektrodat alkalmazzon, mely kompatibilis a hasznalt
nagyfrekvencids generatorral. Tanulmanyozza a jelenlegi Kompatibilitasi
nyilatkozatot (ldsd a webhelyet).

Mindig kévesse a hasznalt nagyfrekvencias generdtor hasznalati utasitasat.

1. Pozicionalas

Vilassza ki a neutrdlis elektréda alkalmazasi helyét lehetéleg a mUtét helyének
kozelében, de attdl legaldbb 20 cm-re. Kerilje az EKG-elektrédak kérnyezetét
és mindig ellendrizze, hogy a sziv nem esik az aram Utjaba. Az ajanlott
alkalmazasi hely a comb és a felkar. A kimosas megel6zése érdekében a
neutralis elektrodat a fekvs beteg fels részén kell elhelyezni.

2. Elkeriilendd helyek

A neutralis elektrodat nem szabad hegekre, gyulladt vagy sértlt bérfeliletre,
csontos testtajékra, fémimplantatum vagy nagyobb bér alatti zsirszovet folott
elhelyezni.

3. El6készités

Ovatosan szbrtelenitse és sziikség esetén tisztitsa meg az alkalmazas helyét.
Az alkalmazés helyének szaraznak és krémmentesnek kell lennie. Az
esetlegesen felhasznalt tisztitdszert teljesen meg kell széritani.

4. Kicsomagolas

Nyissa fel a csomagoldast és vegye ki a hasznalni tervezett elektrédat. A fel nem
hasznalt neutralis elektrodakat tartsa a cscomagoldsban és a csomagot a
szajanak visszahajtasaval zarja le. A kinyitott csomagoldsban Iévé elektrodakat
7 napon belil hasznélja fel.

5. El6készités

Ellendrizze, hogy az elektroda és az esetleg hozza kapcsolodd kabel
sérilésmentes. Huzza le a neutralis elektrédat a védéfoliardl. Soha ne
hasznaljon sérilt elektrodat!

6. Figyelmeztetés

A négyszog alaku neutralis elektrodakat ugy kell felhelyezni, hogy a hosszabb
él a mUtéti terllet fel mutasson. Az ovalis elektrédak kialakitasukbdl adédodan
barmilyen iranyban elhelyezhetSek.

7. Felhelyezés

A neutralis elektrodakat teljes felilettel és rdncmentesen helyezze fel.
Ellendrizze, hogy az elektroda alatt nincsenek légbuborékok és a véddszegély
(habszegély) teljesen és rancmentesen a beteg bérére ragadt.

8. Csatlakoztatas

Kosse Ossze a neutrdlis elektrodat a generatorral annak hasznélati
utasitdsanak megfelelGen. Kerilje az elektrodakabel érintkezését a beteggel
vagy mas vezetékekkel.

9. Eltavolitas

Hasznalat utdn a neutralis elektrodat dvatosan, a sarkatél kezdve tavolitsa el a
bér irritacidjanak csokkentése érdekében. Kérjik, tartsa szem elétt, hogy az
eszkoz hulladékkezelését az érvényes helyi torvényeknek és elSirdsoknak
megfelelGen kell végezni.

A csomagolason talalhaté szimbélumok
magyarazata

A. Elektréda felnéttek szamdra (testtdmeg > 15kg)

B. Elektréda gyermekek szamara (testtomeg 5-15kg)

C. Elektroda Ujszulottek szamara (testtomeg < 5kg)

D. Elektroda fixen rogzitett kdbellel és REM csatlakozdval

E. Elektrdda fixen rogzitett kabellel és nem-REM csatlakozdval

F. Elektréda fixen rogzitett kdbellel és 6,3 mm-es jack-csatlakozoéval

G. Csak professzionalis felhasznalé szamara
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Instrugoes de utilizacdo para eletrodos
neutros

Este documento aplica-se a todos os SWAROPLATE eletrodos neutros da
NISSHA MEDICAL TECHNOLOGIES Ltd.

Utilizagao prevista

Os eletrodos neutros sdo acessorios utilizados na cirurgia AF monopolar e
estabelecem o contacto superficial e de baixa resisténcia com a pele do
doente, necessario para o refluxo da corrente para o gerador AF. Os eletrodos
neutros sdo produtos descartaveis autocolantes e prontos a utilizar.

Os SWAROPLATE eletrodos neutros de Nissha Medical Technologies ndo se
destinam a utilizagdo no modo de correntes elevadas. Tratam-se de aplica¢des
com correntes elevadas e/ou periodos de ativagdo prolongados em que, por
baixo do eletrodo neutro, sdo gerados fatores de aquecimento superiores a
30 A2s, num espago de tempo de 60 s.

Indicagoes

Por indicagdo entende-se todo o estado médico tratado por eletrocirurgia
biterminal monopolar, exceto aplicagdes no modo de correntes elevadas.

Os grupos de doentes sdo recém-nascidos (<5kg), criangas (5-15kg) e adultos
(>15kg). Os eletrodos estdo especificados para um ou vérios desses grupos de
doentes.

Contraindicacoes

Os eletrodos neutros ndo podem ser aplicados em pele com feridas ou lesées.
Por isso, existe uma contraindicagdo geral para doentes com amplos
ferimentos cutdneos (p. ex., queimaduras), se ndo existir area suficiente de
pele intacta para colocagdo do eletrodo neutro num ponto adequado.

InstrugOes gerais de adverténcia e seguranga

Os eletrodos neutros sé podem ser aplicados por pessoal médico qualificado e
que tenha recebido formagdo em cirurgia AF monopolar. O ndo cumprimento
destas instrugdes de utilizagdo pode causar lesdes cutaneas graves no doente!

Os SWAROPLATE eletrodos neutros de Nissha Medical Technologies ndo
podem ser utilizados em aplicagdes no modo de correntes elevadas!
Devido a elevada corrente AF e/ou durante a longa ativagdo da corrente
AF neste modo, a temperatura por baixo do eletrodo neutro aumenta
mais fortemente do que no modo convencional, podendo levar a lesGes
teciduais acidentais.

Os eletrodos neutros sdo fornecidos prontos a utilizar. Ndo utilize gel de
contacto adicional.

Antes de aplicar, certifique-se que o eletrodo neutro se encontra em
condigBes impecaveis e o prazo de validade ndo foi excedido.

Cada alteragdo do eletrodo neutro (p. ex., cortar) leva a exclusdo da
responsabilidade do fabricante.

Os eletrodos neutros sdo produtos descartaveis. N3o voltar a colar um
eletrodo aplicado incorretamente.

Preste atengdo as dreas de aplicagdo dos diferentes tipos de eletrodos de
acordo com os pesos indicados na embalagem e as correspondente
poténcias reduzidas indicadas no gerador de alta frequéncia (max. 250W
em criangas, max. 150W em recém-nascidos).

Se um gerador de alta frequéncia possuir sistema de monitorizagdo da
qualidade de contacto (CQM, por ex., “REM*, “NESSY“, “EASY“), utilize
sempre eletrodos neutros bipartidos. O contacto com o doente s6 é
monitorizado automatico, quando se utiliza eletrodo neutro bipartido com
sistema CQM.

Num eletrodo neutro inteiro, controle regularmente (sobretudo quando
se altera a posigdo do doente) se o eletrodo neutro adere completamente
a pele, visto que este ndo é monitorizado pelo gerador AF.

Utilize apenas eletrodos neutros compativeis com o seu gerador AF.
Respeite a declaragdo de compatibilidade atual (ver website).

Respeite sempre as instrugdes de utilizagdo do gerador AF utilizado.

1. Posicionamento

Selecione um ponto de aplicagdo mais proximo possivel do lugar cirtrgico
para o eletrodo neutro, mas ndo mais proximo que 20 cm. Evite a
proximidade com os eletrodos de ECG e assegure-se que o coragdo ndo fica
na trajetdria da corrente. Pontos de aplicagdo preferiveis sdo a coxa ou o
brago superior. Para prevenir uma possivel socavagdo, posicionar o eletrodo
neutro na parte de cima do doente deitado.

2. Evitar

N&o aplicar o eletrodo neutro em cicatrizes, pele inflamada ou ferida, em
pontos dsseos do corpo, sobre implantes metalicos ou tecidos adiposos
subcutaneos espessos.

3. Preparar

Remova com cuidado a pilosidade do doente no ponto de aplicagdo. Quando
necessario, limpe-a. O ponto de aplicagdo tem de estar seco e livre de cremes
cutdneas. Se utilizar produtos de limpeza, deixe-os secar completamente.

4. Abrir

Abra o saco de embalagem e retire o eletrodo a utilizar. Guardar sempre os
eletrodos neutros que ndo sejam necessarios no saco de embalagem e
fecha-lo virando para baixo. Depois de abrir o saco, consumir os eletrodos
dentro de 7 dias.

5. Retirar

Verifique que o eletrodo e, caso existente, o cabo ligado estdo intactos. Retire
depois o eletrodo neutro da pelicula protetora. Ndo utilize eletrodos que
apresentem danos.

6. Cuidado

Aplicar os eletrodos neutros retangulares de modo a que a borda comprida
figue sempre virada para o local cirtrgico. Os eletrodos de forma oval, devido
a sua configuracdo especial, podem ser aplicados independentemente do
sentido de orientagdo.

7. Aplicar

Aplique o eletrodo neutro completamente na pele e sem formar rugas.
Assegure-se que ndo existem bolhas de ar debaixo do eletrodo neutro e que a
borda protetora (borda de espuma) cola completamente no doente sem
formar rugas.

8. Ligar

Ligue o eletrodo neutro ao gerador de acordo com as instrugdes de utilizagdo
do equipamento. Evite que o cabo do eletrodo entre em contacto com o
doente ou outros cabos.

9. Remover

Remova o eletrodo neutro com cuidado depois da utilizagdo, comegando num
canto para evitar irritagdes da pele. Preste atengdo a uma eliminagdo de
acordo com a legislagdo e normas aplicaveis no pais de utilizagdo.

Explica¢do dos simbolos na embalagem

A. Eletrodo adequado para adultos (peso > 15kg)

B. Eletrodo adequado para criangas (peso 5kg a 15kg)

C. Eletrodo adequado para recém-nascidos (peso < 5kg)

D. Eletrodo com cabo fixamente ligado e ficha REM

E. Eletrodo com cabo fixamente ligado e ficha NON-REM

F. Eletrodo com cabo fixamente ligado e minificha de 6,3 mm

G. Apenas para utilizadores profissionais
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Navodila za nevtralne elektrode

Ta dokument velja za vse SWAROPLATE nevtralne elektrode NISSHA MEDICAL
TECHNOLOGIES Ltd.

Namenska uporaba

Nevtralne elektrode so pribor za monopolarno elektrokirurgijo, omogocajo
stik s kozo bolnika na velikem obmocju in ob nizki odpornosti, ki je potreben
za vracanje toka v VF generator. Nevtralne elektrode so samolepilni, za
enkratno uporabo pripravljeni izdelki.

SWAROPLATE Nevtralne elektrode Nissha Medical Technologies niso
namenjene za uporabo v visokonapetostnem nacinu. Gre za aplikacije z
visokimi tokovi in/ali dolgimi Easi aktivacije, pri katerih na nevtralni elektrodi v
C¢asu 60 s pride do grelnih faktorjev nad 30 A2s.

Indikacije

Indikacija je vsako zdravstveno stanje, ki se zdravi z monopolno biterminalno
elektrokirurgijo, razen aplikacij v visokonapetostnem nacinu.

Skupine bolnikov so novorojencki (<5 kg), otroci (5-15 kg) in odrasli (>15 kg).
Elektrode so specificirane za eno ali ve¢ od teh skupin bolnikov.

Kontraindikacije

Nevtralne elektrode se ne smejo dajati na ranjeno ali poskodovano kozo. Zato
pri bolnikih z obseznimi koZnimi poskodbami (npr. opekline) obstaja splosna
kontraindikacija, ¢e na ustreznem mestu obmocje z neposkodovano kozo ni
zadosti veliko za namestitev nevtralne elektrode.

Splosna opozorila in varnostni napotki

Nevtralne elektrode lahko uporablja samo zdravstveno strokovno osebje, ki je
bilo usposobljeno za monopolarno VF kirurgijo. Neupostevanje teh navodil
lahko privede do resnih poskodb bolnikove koze!

SWAROPLATE Nevtralne elektrode Nissha Medical Technologies se ne
smejo uporabljati v aplikacijah v visokonapetostnem nacinu! Zaradi
visokega VF toka in/ali dolgega ¢asa za aktiviranje VF toka v tem nacinu,
temperatura pod nevtralno elektrodo naraste bolj kot pri obicajnih
metodah, kar ima lahko za posledico nenamerne poskodbe tkiva.

Nevtralne elektrode so pripravljene za uporabo. Ne uporabljajte
dodatnega kontaktnega gela.

Preverite pred uporabo, da je nevtralna elektroda v brezhibnem
stanju in ji rok uporabnosti ne pretekel.

Vsaka sprememba nevtralne elektrode (npr. prirezovanje) ima za
posledico izklju¢itev odgovornosti proizvajalca.

Nevtralne elektrode so izdelki za enkratno uporabo. Napacno
namescene elektrode ne prilepljati ponovno.

Bodite pozorni na podrocja uporabnosti razli¢nih vrst elektrod v
skladu s podatki o njih teZi na embalazi in s tem povezano nizjo
nastavitvijo moci na VF generatorju (najv. 250 W pri otrocih, najv.
150 W pri novorojenckih).

Ce ima VF generator je sistem za spremljanje kakovosti stika (CQM,
kot npr. "REM", "NESSY", "EASY"), vedno uporabiti razdeljene
nevtralne elektrode. Stik s pacientom se avtomatsko kontrolira samo
pri uporabi razdeljene nevtralne elektrode s sistemom CQM.

Pri enodelnih nevtralnih elektrodah redno (zlasti po premescanju
pacienta) preverite, ali so nevtralne elektrode po vsej povrsini v
stiku, saj VF generator te vrste elektrod ne nadzoruje.

Uporabljajte samo nevtralne elektrode, ki so z vasim VF
generatorjem zdruZljive. Upostevajte pri tem priloZeni seznam
zdruZzljivosti.

Uporabljajte samo nevtralne elektrode, ki so z vasim VF generatorjem
zdruzljive. Upostevajte s tem v zvezi trenutno izjavo o skladnosti (glejte
spletno mesto).

Vedno upostevajte navodila za VF generator, ki se uporablja.

1. Namestiti

Za namestitev nevtralne elektrode izberite tocko ¢im blize mestu kirurskega
posega, vendar pa ne blize kot 20 cm. Drzite se proc od EKG elektrode in
pazite, da srce ne leZi na poti toka. Za namestitev se priporocajo stegna ali
nadlakti. Da preprecite spodjedanje nevtralne elektrode, jo je treba namestiti
na vrh lezecega bolnika.

2. Preprediti

Nevtralna elektroda se ne sme dajati na brazgotine, vneto ali poskodovano
koZo, na koscene dele telesa, na kovinske vsadke ali masivno podkozno
mascobo.

3. Pripraviti

Na mestu uporabe Previdno odstranite dlake pacienta. Ce je treba, mesto
odistite. Mesto, kamor se name$¢a, mora biti suho in brez kreme za kozo. Ce
ste uporabili Cistilo, pustite, da se popolnoma posusi.

4. Odpreti

Odprite vrecko embalaZe in odstranite elektrodo, ki se bo uporabila.
Neuporabljene nevtralne elektrode hranite v embalazni vrecki, ki jo drzite
vedno zaprto. Odprto vrecko elektrod porabiti v 7 dneh.

5. Odlepiti

Preverite, ali sta elektroda in morda nanjo prikljucen kabel brez kakrsnih koli
poskodb. Odlepite nato nevtralno elektrodo z zascitne folije. Ne uporabljajte
elektrod s poskodbami.

6. Pozor

Pravokotne nevtralne elektrode je treba vedno uporabiti tako, da je daljsa
stranica obrnjena proti mestu kirurskega posega. Elektrode ovalne oblike so
zasnovane tako, da jih je mogoce namestiti v poljubni smeri.

7. Namestiti

PoloZite nevtralno elektrodo v celoti in brez gub na povrsino. Prepricajte se,
da pod nevtralno elektrodo in da se zas¢itni rob (rob iz pene) v celoti in brez
gub lepi za bolnika.

8. Prikljuéiti

Nevtralno elektrodo priklju¢ite na generator v skladu z navodili za uporabo.
Pazite, da kabel elektrode ne pride v stik z bolnikom ali drugimi kabli.

9. Odstraniti

Po uporabi odstranite nevtralno elektrodo, zacensi iz enega kota, da ne pride
do drazenja koze. Upostevajte, prosim, da je proizvod treba odstraniti v skladu
z nacionalnimi zakoni in predpisi.

Razlaga simbolov na embalazi

A. elektroda, primerna za odrasle (teza > 15 kg)

B. elektroda, primerna za otroke (teza 5 kg do 15 kg)
C. elektroda, primerna za novorojencke (teza < 5 kg)
D. Elektroda s fiksnim kablom in vticem REM

E. Elektroda s fiksnim kablom in vticem NON-REM

F. elektroda s fiksnim kablom in vticem 6,3 mm

G. Samo za profesionalne uporabnike

Q@ Pycckuii

MHCTpYKuMA No 3KcnayaTauum
HeWTPaNbHbIX 31eKTPOA0B

HacToawmi nokymeHT aeictauteneH ana scex SWAROPLATE HelTpanbHbIX
3/1eKTPOA0B Npom3soacTsa komnanuu NISSHA MEDICAL TECHNOLOGIES Ltd.

Ucnonb3oBaHUe NO Ha3HAYEHUIO

HeliTpanbHble 3N1eKTPOAbI NPUMEHAIOTCA B MOHOMOAAPHOM BbICOKOYACTOTHOWM
XMPYPrvmM U 06ecneunBsatoT KOHTAKT C KOXeN NaumeHTa Ha obLmpHoM
MOBEPXHOCTU U C HU3KMM CONPOTUBAEHUEM, HEOBXOANMBINM ANA BO3BPALLEHNA
TOKa K BbICOKOYACTOTHOMY reHepaTopy. HelTpansHble 31eKTpospl
NPeACTassAoT COBOM CaMOKNEIOWMECS, TOTOBbIE K UCMO/b30BaHMIO
0/[HOPA30Bble NPOAYKTbI.

SWAROPLATE HeltpanbHble anektpoz, bl Nissha Medical Technologies He
npeAHasHadveHbl 417 UCMOb30BAHWMA B PEXMME C BbICOKUM TOKOM. 34ech
MAET peyb O MPUMEHEHWM C BbICOKMMM TOKAMU U/UAN C ASIUTENBbHBIM
BPEMEHEM aKTUBALIMM, KOTAA BO3HUKAIOLLME NOA HENTPAsIbHBIM 3N1EKTPOAO0M
Ko3pPMUMeEHTbI HarpesaHua npesbiwatoT 30 A2s Ha nepunog Bpemenn 60 c.

MokasaHua

MokasaHnem K MPUMEHEHUIO ABNAIOTCA Nt06ble HAPYLLEHWUA COCTOAHUA
340p0BbA, TPebYIOLLME NeYeHN MOHONONAPHON BUTEPMUHANBHOK
3NEKTPOXMPYPIUEN, 33 UCKNOYEHUEM CIyHaeB MPUMEHEHWA B PEXUME C
BbICOKMM TOKOM.

Tpynnbl NaLMeHTOB - HOBOPOXKAEHHbIe (<5 Kr), neTu (5-15 kr) n B3pocnbie (>15
Kr). DNeKTpoAbl NPpeAHa3HaueHbl A7 OAHOW UK HECKONBKUX rpynn
nauneHToB.

MpoTtusonoKasaHua

He ponyckaeTtca pasmelleHre HelTpanbHbIX 3/1EKTPOA0B Ha TPaBMMPOBAHHOM
WM NOBPEXAEHHOW Koxe. Takum 06pasom, cyliecTsyet obliee
NPOTUBOMOKa3aHue A 60/bHBIX C OBLUMPHBIMM NOBPEKAEHUAMU KOXKM
(Hanpumep, 0XorK), eCn Ha HEOBXOAMMOM MECTe OTCYTCTBYET A0CTaTOYHAA
N0 NAOWAAW AN PAa3MELLEHUs NEKTPOAA NOBEPXHOCTb HEMOBPEKAEHHOW
KOXM.

O6wme npepynpexaeHna U yKkasaHua no
6esonacHoOCTH

PaboTa c HeiTpanbHbIMK 31EKTPOAAMM LONKHA NPON3BOAUTLCA TOSIBKO
KBaNMOULMPOBAHHBIMM MEAULIMHCKUMU COTPYAHWUKAMU, NPOLIEALIUMM
cneupansHoe obyyeHre No MOHOMONAPHOM BbICOKOHACTOTHOM XMPYPrintu.
HecobtoaeHve SaHHOM MHCTPYKLMU MOXKET NPUBECTM K TAMKEbIM
NOBPEKAEHWAM KOXM NaLMeHTa.

¢ SWAROPLATE HeitTpanbHble anektpos, bl Nissha Medical Technologies He
paspeLlueHbl A7 UCNOAb30BaHNA B PEXMME C BbICOKMM TOKOM. 3-3a
BbICOKOro BY-TOKa M / UM Npy ANWUTENBHOM akTUBaLmMK BY-Toka B 3TOM
pexume TemnepaTypa noj, HeMTpanbHbIM 31EKTPOLOM YBEIMUYMBAETCA
6obLIe, YeM NPK 0BbIYHLIX METOAAX, YTO MOXKET NPUBECTU K
HernpeaHaMepeHHOMY NOBPEXAEHMIO TKaHU.

HelTpanbHble 3N1eKTPObl TOTOBbI K UCMO/b30BaHMIO. He NpumeHaiiTe
[ONONHUTENbHbIX KOHTAKTHbIX renei.

Mepes NpUMeHeHeM HelTpanbHbIX 31eKTPOA0B ybeanTech, YTO OHM
HaxoAATcA B 6e3yKOPU3HEHHOM COCTOAHUM, U YTO CPOK XPAHEHUA He
UCTEK.

NioBoe camoCcToATENbHOE U3MEHEHWE HENTPAIbHOTO 3N1EKTPOAR
nosb3osaTenem (Hanpumep, HapesKa) NPUBOAMNT K UCKIIOYEHMIO
OTBETCTBEHHOCTU U3TOTOBUTENA.

HeWTpanbHble 3N1eKTPOAbl NPeACTaBAAOT COBOM OAHOPA30BbIE NPOAYKTHI.
He gonyckaeTca NOBTOPHOE NPUKNENBaHUE HENPaBUALHO
NPUKPENNEHHOTO 3N1eKTPOAa.

Ob6paTnTe BHUMaHWe Ha 061aCTU NPUMEHEHMA PA3NUYHBIX TUMNOB
31€KTPOA0B B COOTBETCTBMM C YKa3aHHbIM Ha YNaKOBKe BECOM U Ha
HeO6XOAMMOCTb COOTBETCTBYHOLLENO YMEHbLWEHWA YCTAaHOBOK MOLWHOCTU
Ha BY-reHepaTope (makc. 250 BT ana aeteit, makc. 150W ans
HOBOPOXAEHHbIX).

Ecnv BY-reHepaTop OCHaLLEH CUCTEMO MOHUTOPUHIA Ka4ecTBa KOHTaKTa
(CQM, Takoi Kak «REM», «NESSY», «EASY»), Bceraa ucnonbayiire
paszgeneHHble HeWTpabHbIe 3NEKTPOAbI. TONbKO NPU UCNONb30BaHUM
pasfeNneHHbIX HeMTPasbHbIX 3NEKTPOAOB B COYETaHMM € cucTemonn CQM
NPOM3BOAMTCA aBTOMATUUYECKMIM KOHTPO/Ib KOHTAKTa 3/1EKTPO0B C
naumeHToMm.

MpK MCNONBb30BAHUU LieNIbHBIX HEMTPaNbHBIX 371EKTPOA0B HEOBX0ANMO
PErynsapHo (8 0COBEHHOCTM NOC/E U3MEHEHMA NONOKEHNA NALMEHTa)
KOHTPONMPOBATL NOBEPXHOCTHbINA KOHTAKT HEMTPANbHOO 3N1eKTPOAa, TaK
KaK aBTOMaTWU4ECKMI KOHTPOIb BY-reHepaTopom He oCyLLecTBAReTCA.

Vicnonb3yiiTe TONbKO HEMTPabHbIe 3N1eKTPOAbl, KOTOPbIE COBMECTVMbI C
BY-reHepaTopom. Moxanyiicta, obpatutecs K Tekyllemy Jexknapaumm o
COBMECTUMOCTU (cm. Beb-caitT).

Bcerp,a ,EI,G;ICTB\/I;WTQ B COOTBETCTBUN C VIHCTp\/KLLl/Iem no aKkcnayaTaumn
NpMUMeHAEeMOro BbICOKOYaCTOTHOro reHepaTopa.

1. NMNosuumoHnposaHue

Bb|6EpMTe MEeCTO ANA NpUKpenaeHna HeﬁTpaanoro 31eKTPO4a KakK MOXXHO
611Ke K onepaumoHHOMY Noto, Ho He Baunske 20 cm. U3beraiiTe 611M30CTU K
3nekTpogam Kl n ybeauTecs, YTO cepAle HMKOrAa He HaXOAWTCA Ha NyTH
TOKa. ﬂpe,ﬂ,ﬂOHTVITeﬂbeIMVI MeCTaMun NpUKpenIeHna 31eKTPOA0B ABNAOTCA
6e/,p0 1 BEPXHAA 4aCTb PYKM. [11A NpeaoTBPaALLEHNA BO3MOKHOIO NOAMbIBA,
Hel\/IITpE/'IbeH\/II 3NeKTPOoA A0/MKeH 6bITb PacnosioxeH Ha BerHe;l CTOpOHe Tena
iexaulero nauneHTa.

2. Yero cneayert usberatb?

CnepsyeT u3beraTb pasmelLeHna HeMTPaNbHbIX SNEKTPOLOB Ha LWpamax,
BOCMANEHHOM MW NOBPEKAEHHOM KOKE, Ha KOCTHBIX 4acT Tena, NoBepx
MEeTaNNNYECKMX UMNNAHTATOB UM Haj, y4acTKaMy MacCUBHOW NOAKOKHOM
YKMPOBOI NPOCNONKM.

3. NoarotoBkKa

OCTOPOKHO yAaN1Te BONOCAHOM NOKPOB NaLMeHTa Ha MecTe NpuKpenaeHus
3N1eKTpoaa. |-|pl/l HeOﬁXDAMMOCTlA o4yuncTuTe ,CI,EHHbH‘//I YHaCTOK KOXMWN. MecTto
NpUKpenneHna sNekTpoaa A0/IKHO 6bITb CyXum n CBO60AHbIM OT HAaHECEeHHbIX
KPemoB AN KOXUW. ECIM ANA OUYULLEHMA KOXKM BbIN0 MCNONBb30BAHO MotoLee
CpeacTso, ,ﬂ,aﬁTe €My NONHOCTbIO BbICOXHYTb.

4. BCcKpbITUE YNAKOBKK

OTKpo¥iTe yNaKkoBOYHbIN MELIOK W BbIHbTE OTTY/Aa 31EKTPOA,
npesHa3Ha4YeHHbIN 413 UCNONb30BaHKA. Bceraa xpaHuTe an1eKTpoabl,
KOTOpble He NpefHasHaveHbl 414 HeNOCPeACTBEHHOTO UCMOb30BaHWA, B
YyNaKoBOYHOM MeLLKe, 3aKPbITOM C MOJBOPaYNBaHNEM BHELIHWX KPaes.
Vicnonb3yiiTe aneKTpo/bl, HAXOAALMECA B OTKPLITOM MELLKe, B TeYeHne cemn
AHen.

5. OTaeneHue aNeKTpPoaa OT 3aLUTHOM
NNEeHKN

MpoBepbTe, 4TOBbI KaK SNEKTPO/bI, TaK 1 MOAK/MOYEHHbIN K HUM Kabenb (ecan
€CTb) HE UMENW HUKaKKX NoBpexaeHUIi. OTAeNUTe HENTPasbHbIN 3N1eKTPOA OT
3aLWMTHOM NAeHKW. He NpumeHAiTe NoBpexKaeHHbIE 3N1EKTPOAbI.

6. OcTtopoXHoO!

HelTpanbHble 31eKTPOAbl NPAMOYTONbHON GOPMbI AOMKHbI MOCTOAHHO
pacnonaraTbCa TaK, 4Tobbl AMHHAA CTOPOHa Bblna 0bpalleHa K mecTy
XMPYPrYecKoro BMeLaTeNbeTea. NeKTPoAbl 0BasbHOK GOpMbI MOTYT
pacnonaraTbCa HE3aBUCMMO OT HanpasAeHUs, YTO 06YC/I0BEHO 13
KOHCTpYKUWMEN.

7. NpukpenneHue anekTpoaa

NpUKpenuTe HeNTPanbHbIN 3NEKTPOA NO BCEW NOBEPXHOCTU, NMPU STOM
cneauTe, 4TobbI He 06Pa30BbLIBANNCE CKNAAKM. YBeauTeCh, 4TO NoA,
HEMTPaNbHbIM 3NEKTPOAOM OTCYTCTBYIOT My3bIPbKM BO3AYXa W, YTO 3aLUUTHBIN
Kpal (Kpal U3 neHbl) NOAHOCTBIO U 683 MOPLLMH NPUKNEEH K KOXKe NauueHTa.

8. MoaknioueHune

CoeiMHWTE HeNTpasbHbIM INEKTPOA C TeHEPaTOPOM B COOTBETCTBUM C
VHCTPYKUMel. M3beraiiTe NPMKOCHOBEHMI Kabens aneKkTpoaa K NauneHTy unu
K Apyrm npoBosam.

9. YpaneHue

Mocne UCnoNb30BaHWA OCTOPONKHO yAAIUTE HEMTPaNbHBbINM 3NEKTPoA, AenaiTe
3TO HaYMHaA OT yrna, YTobbl U3bexaTb pasapakeHns koxku. ObpatuTte
BHMMaHMe, 4TO NPOAYKT AOMKEH ObiTb YTUAN3MPOBAH B COOTBETCTBUM C
COOTBETCTBYIOLWMMM HALMOHA/IbHBIMM 3aKOHAMM W Npasuaamu.

O6bACHEHMe CMMBO/IOB Ha ynakoBKe

A. SNeKTpoa, NoAXoAUT ANA B3pOCbIX (Bec > 15 Kr)

B. DN1eKTpOA, NOAXOAUT ANsA AeTel (Bec oT 5 Kr 4o 15 Kr)

C. DNeKTpoA, NOAXOAUT ANA HOBOPOKAEHHbIX (BEC < 5 Kr)

D. DneKkTpos, ¢ NOCTOAHHO NOAKMOYEHHBIM Kabenem u Bunkoit REM

E. DN1€KTPOA, C NOCTOAHHO NOAKMOYEHHbIM Kabenem v sunkoit NON-REM
F. DneKkTposa c NOCTORHHO NOAKNOYEHHbIM Kabenem u lWTekepom 6,3 mm

G. ToNbKO ANA NPOdECCHOHANbHBIX NONb30BaTENE

Ll @

sagledl s Jlonzl Gy

NISSHA MEDICAL S /& L5 2 sylsdl GV e st L 3ty

“. TECHNOLOGIES Ltd SWAROPLATE

3221 o all Ll plasesY

Zpplot 3 71 e Sl 1 (8 Rzl oY (o] 5l Y]
Al sl o Al e il il o [ 2 el
U190 81 e k1 )0 B ) U a5
a1 3313 Jlasza B3alay plasic¥ ool Slontie 8 34l
Nissha Medical) 4l g 5 &5 & CLJ oo sl olag gV uaﬁaﬁl ¢
Glazy C“J‘H Ll dag 3 r‘.LM)U ( Technologies SWAROPLATE
lis s @,LMMJ /s s e s 13 Soligles L LAY
Tey 350 e L}PJ‘\:A‘ 30 oo 5 A8 ulse saylst] ilag iYL
A6 60 Lede

JleazlYl (£lg5

Rol Tl S N o Ll 5o Jlens S 515
QAT Ll Sl 9l & LI R sl
(o5 5-15) Juﬁg 2557 3399 o 2 o) Sloset
Slegat o 5T STy Kuma Sy 7Yl (o8 15<) G5l
.o.\A LS’J”

Jloxz V1 silye

b iy el g g ) A o Bl Y plasTl uid

G (Bo ! Jro) AL sne 7y 4 bl (o, ple S Ll
o) alin pige (3 glod) Al o 336 Gate 2y pute Tl
Ll

Ralal OLY Olaldy) g ol il
o ol (b et B0 Y] Sl uuﬁ%t pasad
ol pIFV pats 935 36 il Dl o 1 il Sl 4 e
AL Y U Al a5 U] e OLYI
Nissha Medical) Al 55 ¢pe 53l ol 7Y plasanl C“"‘; Y.
J,U Sl dag ‘3 Slaks 3 ( TechnologiesSWAROPLATE
3;;,& e Sl sl Jomill 53 o 4l 35 901 dle i A1 L)
dl st ore 3ol S35 T 3 B Bl By g7 L a
G b BV 3 1ol U] o052 Ol e iy R i) 23, L)
Jor plasaal cof g plasaa) ol cﬂﬁ % sl uuas%t .
S, e V- 34l o ST m);\ adl r\w\ J,; .
ANl o) £ 5ol pas e ST
R A g5me ol ) 25 (Gl J2o) U el 5 i ©
et il pizy Wl sz Tl Sl syl OW3Y
1502 Gl o) 5 o b1 Sl
bl U Ralst) O3y C\ji Aol ] plase ¥ Vg slelpe s 7 o
el e 8o Uy Reazsdll (1] olslis] y 3.0l e 2251 03l
e b15 150 ool asgy (JUN D1y 250 (sadl a2) 5381 Jle
L(33Yg))
et 8 sl Do 5135 Aaiia 52 OGS plasial 517 ¢
2 AL JUSYI R0 8 datne Bgr KLia pllaty 3550 LB Juaite
S
oad o iy Ralad e D3 Bl Ol plusinl M- LT
@,Mmu,p)rhw&afww el L s
Ledls s Y 20 1 Jle gl OY (g
& oo 3301 Jle bl e Rl pled) SUBY plasizal i e
(@l i) Ul 381520 26 Ao 2 7 N plial) Lo
5l Kozl 33 31 le olloh) Jlantas) 38y b el 507 @

q:a bl s 1
sk K 5t 5 O ot il ) Tl g s
uﬂfhh;ullaﬁ\:?jtz f\—'ZOU:—L?uAaL,MJZSY\OL:«;u\}-\
gl Skl Jln & A 1 e o a5 oyl
2oy o Jozt o ey aily J«aalljlw\@llfaall plasaayl
£ gmy a1 el a2l Ll

S
S ) S ol il o o b )u&xwuwc@c;

Rall a1 ol aall Sl o 5l il bl Gblia e
Ald) e Tl

e 3
o ut,j [ ru,wm oz u,s o ot mm e Gkl ¢ ,,.JM
oIl G pasizall Calsit)) ats 37 ot AL O gt

dl .
uﬁ ulwlfnﬁa‘_;.ﬂ\_ulsil VM‘ CJ}‘ f\.)j a}'&c\m
o ey Wols Calicd) 350 3 el 5yl ulhas'b BlazsY)
DUV plassia) Comd mgihe Sgcall 38 13] )l LB SO
ru 7 J}\’ L‘,- 53?3“

&r\?{m”
s gl e DU ) e g gl 0y i) OF o sl gt
4y 8 o plasizal wif AL e e e il o Y1 S

.1;\

Jeshll o bl amlgs Gt (K1 Hldats 5SS uuam

oEV 3ol e O3 Lty o Kod o K1 By yliay oY) Ll *>L—4-‘ }1
emadl d) x5 ut.,&

- A ..”
ST st E G gn 058y STl el oty ot s el 538
Sl ye a5 Sy (2l ol JauT Slgn Dol 39y pus
e SNy JBIL ) g (Bse ) aoll L)) Rld) L)

Jwesdl 8
S e . Lo K3y Ll Gy sl el el Joos
AN oy of o )

1Y

P i Ul 5] o o et il ] 5 sl e

cplsill Gy Taasand) 1Y e o) 35 0 3lel e e 7 ]
AL Aol 3 L rK,mj

(#5515 < O3901) p L) i aidll

(62515 U] 025 5 039)1) JbW Conlia it .

(625 5> 039)1) 891 Lo awlio aill

REM sy Cols Joge oSS 9930 idadl) ©

NON-REM wlBy Cull Joge S5 3550 dadll .

o 6.3 shy G0 dogey Cub Joge JolSy 0550 ihdll
s bk essiasl .

O mmOoOnh®>

L;LQQJJ&H obl.&.»w‘ M‘ )r.wb
L jydﬂdr&6w>6hajﬁ|w:)}aﬁmul
(SWAROPLATE) L3l o e (Afand 3902 Cod ghance

Llge 3b eslinul
J.ﬁjaayu\kﬁ&6¥bwgﬁ&f)>wbmjy6hajjg‘
gjjubf- u.ub;)b 6‘ AS)L«J wybgg,v:ju.nbjt..wj?—v JL\GJ‘

5 slaag 5Bl (o BL (o (50 YU L85 555 4
L oslazu! e.:ln‘ 9 33?- dfa.a )lg ;&qumﬁ

oM@deﬁdhﬁJb)baéL&“«‘d‘ Mdijadhéj)&‘
ot BYb ldlad sla Ol b /5 558 sl O r b3, 6 3150 skt
u.\,e);30A25)|u~ua.k..Sp5J.»|5:— ‘yajj{ﬁ‘j)):a{.wb
(SWAROPLATE).&i5é e 34/ 436 60 Olej

s, 8

s P Lansgs aS AEL (o S8y oaning 2 5 basg i1 ] °J)K
}subf- CN [ °J)K°)|}°j’"‘“°)~wul-°ﬁ JL..AJJAGBJJJ
3 (pS9S 15 5'5) U635 ([ S5kS'5 51 55) Olalig Jald Ol 09 5
sl & (r;jl.fIS 1Y) UYL.‘S)J

el o e Ol o) 3 09,8 i bl s, Loy iU

dj,a.a . J)‘y
|L.;.!.;3,.~J¢je.mw\b J;wy‘ﬁj).bbydlﬁsjjg‘
(G &"}M JBe yob &) moms (Fwg Sl Sl hls Ol )90 5

G el A s )byél.h;jﬂ‘ Osls )13 sl 3K adls
)15 3559 (09F 2 pae s (B axdlS 592y WLA) a8y ub,&
el g lada O

b‘LLu) )36&«jwdﬁnjby.bbwy6b>}ﬂ‘
)Jﬁ oalzzwl e LM[) oy u“)}“ ..bl; Lé‘b Y 6Yb U..JKJJ @,ﬁ-

J.UJ W‘wy w‘ug!cblaw“_}.g.”)}wzb ‘M4.>}: r.)& .14}\5
Hgd Ol 5o L Gs cla

yubfdbﬁghbjjgjathdjjug»éh:jﬂ'
rbjsb/jsjsd'ﬂbu»gﬁubfjl); 16,8 1 3 eoliwl 5540
2Ol Az @l ol s Vb LK 0L e (3 b (g5l
o Sl P Jslae gls i) 5 i (SWAROPLATE) & >,J:§H
>thbmw‘?b6hw|wrw|u§(ﬁ| |y

L;L.o‘ g«lﬁ d)é.-;c.a Mb@o)&.m‘ abu‘yéhéj}'{g\
..J.:;ﬁoalz‘.w\

G orizy 5 55 3578 45 1S ool Olisabl oalizal 51 43 @
Mbwqﬁwdudt)bjuyuamjw

e o sa (0T Oy e b ar) 553580 5 65 0 @
;u‘°-\~5-\Jvaw

445 (53 4 7SI Mdﬂ)\;&oy}@;ydhajﬂl J
Asled I3ag 4z 3 )| 5 eslitul 350 oLkl &) g0

033 SN Sl it slos 301 151 5,8 Gla e 4 @
25155 03 b pm Bl A Ol 5 S 5 (S0 w59 0k 22
150 jiSla> (6545 5550 45 Dl 250 jSlum) S a5 WU 3K 3
(0151395 5,90 3

€ty le) S RS G 51V 63 075 ag s 0
fwmk_;&;; bao o 7N 51 adel il la s, (€isyl» (€ pd»
f.....ngLa:jjﬂlj o3lzul Oy 53 Lo Ll eslanul old
JRS S8 bt b ol (ol S SRS G S5 0
235

4H>-|)|u..>ua).a>44) Iy gb a4 aS S sl a1 s @
R H)‘uw),by.;,,mcgﬂrww()p
2ah RSV (65,515 b s

)K)ubwngg}!bwgﬁ)y Slas s slas g iS5l L e
byénéjK)bwﬁm)wdtm S o leul (b e
(LS anr o colw Coay) S

ax g odlztul 5550 YL LK 3 951 55 oalanul Jaddl jgzws agoylsd @
&

ab O 1

;,\J&;,«sw‘;fy&;,&\m!\ b&:’-;;}xﬂ\a;&w\&
d;yajgjﬂ\dhsjﬂ‘mu.w &JJJ‘ S ol fable 20
);qubfj\w);;ﬁub&.x«fdml;-uw|503;6)‘33?
S w;ﬁbubwba@\wt’ J)j,aLSlAJ; JJ&
JE{LTERCIN SR IR =V I UnterwaschungJI 6}{.‘.&:
28 13 ekiS 5 e

Sylaag> .2

0dyd w‘ l; uL‘,J‘ )\:-J wy a r") 61:- S9) .JuLud«:- 3}55“;
oyl (3 <3k 5y b s sl caltl (s (O Gl 215 )
(3

T3 LwoaLe\

fﬁJJ u)}\ojs .x..;b:«” I Ajﬂ| AJ)KJ&J: u\)L\;u.bk_;yJ;L.alb
Juy.;;ﬁ..;-%gub.w\ 390 c.\...SJL >|}a W) a)l:-\ QJJ u)ya)a

3 ‘>J\S)J9¢:La...w|3)y¢b66>jﬂljo>f)bbduww
WM)JWMLL;)b;)rdd}éuajﬂl b 4w’

b Syge po u|u>JSLva| |ujsjo.3}£ 5).).&64‘:
..\,‘.Sa;l.a.w|)j)7u)l:| 3y 78 awsS O

O350, 5

S5 25 )l ot Juate 18 ps ) 90 53 5 357801 &S A8 (o
3 sl Ll g5 bya,finw IR W
iSS o3l S el (2l (slang 7SI

Ll
5o dsb &) S Lsd Juos 5psb b ke K 3y e sl (slasg I
S 3l Jaen LB s 4 (g S 4 laag 7SULAGL JF J2 o

As
WGJ. 7

Jeol> Oleabl acs” oy ‘Sajy-l; Q_j«\;_j&gch.w)b ‘)6“" 395783L
«J)‘Lﬁgujwm:yjy:jﬂ\J)dbAub as s

et ot 42 Sy B gy 5 S8 (i

Jusl .8
FE Al S Joy 51 wwww«*’bwwébww&”
Al iz Sos sl L s b g 201

fu> .9

boauﬂ‘)‘wd)ybjﬂ‘ ‘GM}’UK)J‘AJ‘ uLo\”L..em
GG 433 o8 ol sl g Wl S i 42 S 1 b

258 g laygiS ol £ D) e 5 0l G b 3575

(P95 15 SYL 0js) il o mmilie VLS (sl 395501 A
(59kS 15 15'5 039) O35S gl awlin 395801 .

(£59kS 5 31 S 038) OIoigs &l rwlio 3951

(REM) & Uid 9 Cub duate LS ghyls 99581 .

) 3 Giad 9 Sl date oS slyls 09581

Sheglis 6.3 Sz (b 9 Cobl date LB @lyls slasg Sl

&) by OlysylS (gl Jadd

O m m O N0 @

@D H7G

ERLDFE SR

AELAIFNISSHA MEDICAL TECHNOLOGIES Ltd (SWAROPLATE) D2 C D
MEBMEREINET,

= E/‘]LC Ity C Ti'fﬁﬁﬁ

FEERIEEBOBEIANAT 2 v FAY T, BEBERBROER
DRY7T—TIVRICHEGEDTY, BBOEBEHAE . EIERT
BENOEBIHEMLUTCERALET, HHESRIERTREYMITS
N, ICICERTESEVNRTRETT,

Nissha Medical Technologies (SWAROPLATE) Dt BRI B ERE—
RFELTOEREBELTVWEtA, BEREH I BARU/XIE60s
DESEORAEINT. 30 A2sLL EDOMEARFHHEEE FEBTHRET S
RUOESREZHSEREZVLVET,

ATV

i@ﬁﬁﬁti%%ﬁ% FELTOBAZRS. BEEIEFETARHCK
BEETOINTOEENIERTY,

%%Em%ﬁi 3(<5kg). /INB(5~15kg) RURA (>15kg) TF o
BRI LD EBEFIBEXIIBHOBRICIEEINTWVE T,

B2=

PUEmIEEHREIIERE LRBICEERLEVLTIZEY,, f
HEMEEEY 2 HDRBERERD Z T ICHERT *f‘L‘J: 27
. KEEOREDEE BIZIEPIFE) ZEOEBEDIBED—RE
BESRHHBVET,

JL - [wam| == £

—REEEE S REER

PEERIE, EBREXARHICE L CHRE S e EERME DI DVE

BYT2TENTEXT, FRLOIRETSRWVEE. BEDOEBIC

WL TCEAGREESZIDRELA !

« Nissha Medical Technologies (SWAROPLATE) D ERAE B ERE

FTHERICER LGWTLZEWL, BRKERICEKY &U/Rtic_
DE— FTHARERORWNESRIC, PHEEE TR TRRDAZE
KURENER L. FHLGWEBIBBORR L5 T8EMENH
eHTY,

PEEBIE T CICERI BT ENTEEY, V2V I T)bzB
MLUTEALGEWTIREL,

EP‘IE%W%J‘E*ZJJH)&%ELL Y. FEREREBZ TWRWT &R
BCRERR L T fIeE

PRBRITT BVHEREE (FIRIXTIED) & X —HDREHR
NEBVET,

PiEE W‘iﬁb‘ﬁ?%uuf?‘ ROTEABLLBRZBEMYLE
welreE

RARBENERICELBBR A TOFEREELE. ZhicHE
FrENfcBEIREMRE TCOBIREFHITH L TIdHEA250w, B
SRR L CEmAISOWITER L TS fZE W

BREEERSBICI V2T MRREZR ) VT A7 A(REM. NESSY
. EASYD LS BCaMDMER SN TWBHEIE. BTRElEnfzh
HEHEFBALTLEETV, caMY AT LEBR DR SR

EAWBHBEDH, BEICHTZEZZ VJIZEENICITTDON

3N

BERENBICEYEZL2Y 2V IENBLDT, 7 E—RDH%
BEDZEITISEHRRIIC( ﬁtum%’ﬁﬁb L) PrEEOXRES
7 ERRICHERE L T T

ﬁ@*%@%%}&iﬁﬁ%&&ﬁﬁ%’lib\é%qﬂ MEBDOHEFEALTL
T, HBREE ZBRLTIREEY, (71794 b 2TBR
T

ERY 2REREMGZOERLOIEZBICHR LT

1. 58

?fTIUJTﬁFﬁLJ;é’\ GEVIBRRCHUEBEDBREGHZEA T E

o ezl 20emd& DR ITBW TR E A, EKGEBBDIEL IE
ng'f\ BREEADEZESHEVLDICHR LT LTV, BAY
BDITHFE LUVMGFRISARRERE feld ERIARC Y. ADT2ERT 24
Eli%@ﬁ‘iéh . BBIIEDOTVBBED LAICEIFIFT
s

2. [o]E#

PEEmIE, BIN KEXISBE LIRS, B3R 8. ﬁ)%/f
VTV MEEKREGR TR LICIRBLEV T Y

N o
3. ZE{i
BRBFAICEBEDENGVLSISTEELTLREETL, BEBITGLCTE
DEFRZEFELTLLIETV, BARBPISEWCIRETH S K ST,
2F 7)) =LEDFEVTLREEL, HE2RERBVIEEICIEIRS
IcEgEhLTLIZEWY

4. FAE

REERIF T, ﬁ%?%*@%ﬂ’)ﬂﬂb?(t o fER LGLH
Ii BEIEICHIRPTREL. Zﬂﬁ‘)ﬂb?ﬁ% LedrEn
KRR Ea. BRIE7AMRIER L TREWN

5. /5

BilE. WRICH CTERENr — D IVITIBEN TN L =2REsR L
TLEEY, HiEE 1130)1%%74111\%5"]7‘3\[,?(71 W, BI5DH
SBBIIERALENT Y

6. /=

RAFBBHEICBLONZD T, RlZEFMEMCAEIFEYT. BH
FEROBREISHREFHCE DV TESMETY,

7. BUS LS

PIEEBRIETRICER AT TLREEW, Y sl LhbDkuk
DI TLIEEY, FEE ﬂi@"Ft suah\iz <. 1%3234"/
F =LA V)RR VMIFE T LA CREICMT LT RE

8. =i

ERALOERICHE S THEEBZEEMRBICER L T LTV, BB
T—TIHBEE I TDOMOEEITEM LBV K DI LZ’ CREN

o

9. EXW AL

Pt EmE R L,f’;f‘x“té: AANORBZ RIS B eI A SIEE(C
BOALTLEY, UDIEZOFHE, RETERINIHEDER
t%%ﬂ'ﬂ:ﬁo?%ﬁb?( EEn

WEICRREND > >V RIVDELH
A. KRAFBDEMB(IFE > 15kg)

B. T D EME(IKE Skgh* 5 15kg)

C. HERBADEMAKE < skg)

D. T — TIVEREM T S G D ER

E. 7 — 7V ENON-REM TS (S DEM
FEST—7IVE63mmDY v v o 75 JFDOEE
G.7O7zvyafIVAER

@ TIENG VIET

Hudng dan str dung dién cwc trung tinh

Tai liéu nay dp dung cho tat ca dién cuc trung tinh cia NISSHA MEDICAL
TECHNOLOGIES Ltd (SWAROPLATE).

Ap dung ding quy dinh

Pién cuc trung tinh 13 mét phu kién trong phau thuat cao tan don cuc va tao
tiép xuc v&i da clia bénh nhan trén dién rong can thiét va trd khang thap dé
dan dong dién chay trd vé may phat dién. Dién cuc trung tinh 13 san pham tu
dan dinh, hoan thién chi dé dung li&n mét Ian.

Khong duoc phép dung céc dién cuc trung tinh clia Nissha Medical
Technologies (SWAROPLATE) véi dién cao can. D6 la nhitng tng dung cé dong
dién cao tan va / hodc thdi gian kich hoat lau, & d6 cac yéu té 1am néng cla
hon 30 A2s phat sinh trong khoang thai gian 60 gidy dudi dién cuc trung tinh.

Chi dinh

Chi dinh 1a bat ky diéu kién y té nao dugc diéu tri bang phau thuat dién cuc
dau kép don cuc, ngoai trir cac ¢ng dung & dién cao tan.

Cac nhém bénh nhan la tré so sinh (<5kg), tré em (5-15kg) va ngudi Ién
(>15kg). Cac dién cuc dugc chi dinh cho moét hodc nhidu nhém bénh nhan
nay.

Chéng chi dinh

Pién cuc trung tinh khéng dugc phép diing trén cac 16p da bi tdn thuong hoic
khong lanh 1&n. Do d6 tuyét déi khong dugc dp dung & bénh nhan bi tén
thuong nhidu da (vi du nhu bi bong da), néu khong cé dd bé mat da lanh 13n
dé gén dién cuc trung tinh & mot vi tri hop Iy.

T6ng quan nhic nhé va canh bao an toan

bién cyc trung tinh chi dugc dung bai cac nhan vién chuyén nghiép da dugc
dao tao riéng vé phau thuat cao tan don cuc. Khong lam ding theo hudng
dan s dung nay cé thé din dén céc tdn thuong nghiém trong da bénh nhan!

¢ Khéng dugc phép st dung céc dién cuc trung tinh ctia Nissha Medical
Technologies (SWAROPLATE) trong c4c ng dung dién cao thé! Do dong
dién cao tan va / hodc trong qua trinh kich hoat lau dong dién cao tan &
trang thai nay, nhiét dé dudi dién cuc trung tinh tdng nhiéu hon so véi cac
phuong phap truyén thdng va diéu nay cé thé lam tdn thuong moé ngoai y
muon.

Dién cyc trung tinh 1a san phdm hoan thién dé dung lién. Khéng can dung
thém gel tiép xdc.

Trudc khi dp dung, bdo ddm chac chén 1a dién cuc trung tinh con nguyén
ven va con han st dung.

Bat ky stra d6i nao & dién cuc trung tinh déu dan dén viéc loai trir trach
nhiém ctia nha san xuét (vi du nhu cét stra).

Dién cuc trung tinh 13 san pham chi dé dung mot 1an. Mot dién cuc da bi
gan sai thi khong duoc dung dé dan lai.

Lwu y pham vi ap dung cua cac loai dién cuc khac nhau tuang &ng vai
trong lwong ghi chép trén bao bi va do dé didu chinh giam cong suét clia
may phat dién cao tan (t6i da 250W & tré em, tbi da 150W & tré so sinh).

Néu méy phét dién cao tAn cé mot hé thdng theo dai chat lugng tiép xuc
(CQM, vi dy nhu ,,REM”, ,NESSY“, ,EASY“) thi phai luén luén dung dién
cuc trung tinh phan tan. Chi khi sir dung moét dién cyc trung tinh phéan tan
v&i mot hé théng CQM thi tiép xtc vdi bénh nhan mai duge may ty dong
theo ddi.

Néu dung dién cuc trung tinh don thi phai thudng xuyén kiém tra (nhat la
sau khi stra ddi vi tri bénh nhan) dé dam bao a cac dién cuc trung tinh tiép
xuc toan dién, vi méy phét dién cao tan khong theo ddi viéc nay.

Chi str dung cac dién cuc trung tinh phi hgp véi may phat dién cao tan cla
khéch hang. Lam theo cac hudng dan tuong thich hién tai di (xem trang
web).

Ludn ludn luu y dén tai liéu hudng dan st dung clia mdy phét dién cao tan.

1. Chon vi tri

Vi tri dén dién cuc trung tinh nén chon gan chd phau thuat, cang gan cang tét,
nhung khéng duac phép gdn dudi 20 cm. Tranh xa cac dién cuc ECG va dam
bao 14 trai tim khong ndm trong pham vi dong dién. Cac vi tri vu tién dé dan la
bap dui va bap tay. Dé tranh trudng hop xé dich vi tri, phai dan dién cuc trung
tinh & b& mt trén cla tu thé bénh nhan dang nam.

2. Tranh

Pién cuc trung tinh khong dugc dan trén vét seo, I6p da bj viém hodc tén
thuong, chd xuang xau, trén cac vat liéu cdy bang kim loai hodc trén cac chd
da day mé.

3. Chuan bi

Can than cao sach 8p 16ng da clia bénh nhan & chd dy dinh dan. Rira sach chd
nay néu can thiét. Chd dan phai kho va khong dinh kem da. Néu can thiét phai
chd cdc m§ phdm tay rira da hoan toan kho rdo.

4. M¢&

M& bao bi va lay dién cuc trung tinh ra. Cac dién cuc trung tinh chua dung
dén phai ludn ludn cat gilr trong bao bi va 16n trong ra ngoai déng chét. Cac
dién cuc trong bao bi dd md&, phai st dung trong vong 7 ngay.

5. Bdc

Kiém tra xem dién cuc, va day cap ndi néu ¢, con nguyén ven khong. Béc bd
16p mang boc bao vé dién cuc. Khéng st dung cac dién cyc da bi hong.

6. Can than

Dién cyc trung tinh hinh chit nhat phai luén ludn dugc dén & vi thé ma canh
dai hudng vé vi tri phau thuat. Dién cuc hinh trai xoan, nhd vao cach thiét ké,
6 thé diéu chinh khong phu thudc phuong hudng.

7. Dan

Dén dién cyc trung tinh ndm toan dién va khong bi nép nhan. Bam bao la bén
dudi dién cuc khong cé chd phdng lén vi bong béng khong khi, va dudng vién
bao vé (dudng vién bot) dan hoan toan lén da bénh nhan va khong bi nép
nhan.

8. Két ndi

Két ndi dién cuc trung tinh véi may phat dién theo ding huéng dan s dung.
Tranh khong dé day cap dién cuc cham vao bénh nhan hodc cac day khéc.

9. Thao

Sau khi dung xong, thdo can than tir mot gdc cac dién cyc trung tinh dé tranh
tdn thuong da. Luu y 1a phai phé thai theo dung luat phép va quy dinh hién
hanh tuong (ng cua dia phuong.

Giai thich ky hiéu trén bao bi

A. Dién cyc dung cho ngudi I6n (trong lugng > 15kg)

B. Dién cuc dung cho ngudi 16n (trong luong Skg dén 15kg)
C. bién cyc dung cho tré sa sinh (trong lugng < 5kg)

D. Dién cuc véi day cép cb dinh va dau cdm SEM

E. Dién cyc véi day cap cb dinh va dau cim NON-SEM

F. Dién cuc véi day cap cb dinh va jack cdm 6,3mm

G. Chi cho nguoi st dung chuyén nghiép
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