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English (EN)

Instructions for Use Neutral Electrodes

This document applies to Boston Scientific Neutral Electrodes REF DGP-PMC2-5, REF DGP-PMC2-25, REF DGP-PM2-5, and REF

DGP-PM2-25.

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 Boston Scientific Neutral Electrodes REF DGP-PMC2-5, REF DGP-PMC2-25, REF DGP-PM2-5, and REF DGP-PM2-25 are intended to

be used in combination with the devices “Boston Scientific G4™ and 1A/1B Radiofrequency Generators”.

Indications

Indication is any medical condition that is treated by monopolar biterminal electrosurgery.

Patient groups are children (5 kg to 15 kg) and adults (>15 kg). 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 Warnings Safety and Precautions

Neutral electrodes may be used by medical professionals only who must have undergone training regarding monopolar HF-surgery. Ignoring

these instrucions for use may cause severe damage to the patient’s skin!

+ Asafe use of the neutral electrodes REF DGP-PMC2-5, REF DGP-PMC2-25, REF DGP-PM2-5, and REF DGP-PM2-25 has been tested
against a maximum allowed continuous RF-current activation on the “Boston Scientific G4™ and 1A/1B Radiofrequency Generators” of 3
minutes. A longer continuous activation of the current is not allowed, because this could lead to undesired severe tissue damage under the
neutral electrode.

+ 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).

+ 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 Declaration of Compatibility.

+ 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. Always ensure the patient is not lying on top of the neutral electrode.

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

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 > 15 kg) 1. Temperature limitation Q. Does not contain PVC
B. Ef;gﬁ? g i:iiz(z ;oL;)h idren J. Keep dry R. Do not use if pacakge is damaged.
c. I(EJve:Igﬁtd f gitgs)uited for newborns K. Keep Away from sunlight S. Quantity
D. Electrode with preattached cable and L. Green Dot scheme T Lot Number

4 mm connector

M. CE Marking of Conformity and number

E. For professional users only of the involved Notified Body

U. Catalog Number

F. Consult instructions for use N. Medical Device V. Manufacturer

W. Authorized representative in the

G. Single use. Do not re-use 0. Date of Manufacture .
European Community

H. Not made with natural rubber latex P. Use by date
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Spanish (ES)

Instrucciones de uso de los electrodos neutros
Este documento se aplica a los electrodos neutros REF DGP-PMC2-5, REF DGP-PMC2-25, REF DGP-PM2-5 y REF DGP-PM2-25 de
Boston Scientific.

Uso previsto

Los electrodos neutros son un accesorio en la cirugia AF monopolar y 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 electrodos neutros REF DGP-PMC2-5, REF DGP-PMC2-25, REF DGP-PM2-5 y REF DGP-PM2-25 de Boston Scientific estan disefiados
para ser utilizados junto con los “generadores de radiofrecuencia 1A/1B y G4™ de Boston Scientific”.

Indicaciones

Las indicaciones son todas las situaciones médicas que se tratan mediante electrocirugia biterminal monopolar.

Los grupos de pacientes son nifios (de 5 a 15 kg) y adultos (>15 kg). Los electrodos se especifican para uno 0 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 observacion de estas instrucciones de uso puede producir lesiones cutaneas graves en los pacientes.

+ Se ha probado un uso seguro de los electrodos neutros REF DGP-PMC2-5, REF DGP-PMC2-25, REF DGP-PM2-5 y REF DGP-PM2-25
frente a una activacion de corriente de RF continua méaxima permitida en los “generadores de radiofrecuencia 1A/1B'y G4™ de Boston
Scientific’ de 3 minutos. No se permite una activacion continua mas prolongada de la corriente, ya que esto podria conducir a un dafio
tisular grave no deseado debajo del electrodo neutro.

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

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

+ Toda alteracion de los electrodos neutros (p. €j., 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).

+ 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. Al respecto, consulte la Declaracion de conformidad con las
normativas.

+ 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 corazon nunca esté en el trayecto de la
corriente. Las zonas de aplicacion preferidas son el muslo o el brazo. Asegurese siempre de que el paciente no esté recostado sobre el
electrodo neutro.

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

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 mayor esté dirigido hacia el sitio de la
intervencion. La orientacion de los electrodos ovalados, debido a su disefio, es independiente de su direccion.

7. Fijacion - 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. Remocidn - 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) 1. Limitacién de temperatura Q. No contiene PVC
B. Electrodo apto para nifios - . -
(Peso de 5 Kg a 15 Kg) J. Mantener seco R. No utilizar si el paquete esta dafiado
c. Elegtrodo no adecuado para recién K. Mantener alejado de la luz solar S. Cantidad
nacidos (peso <5 kg)
D. Electrodo con cable preinstalado y L. Programa Green Dot T. Ntimero de lote

conector de 4 mm

M. Marcado CE de conformidad y

E. Solo para usuarios profesionales ntmero del organismo notificado U. Nimero de catalogo
involucrado
F. Consult%ﬁstrﬁccmnes de uso N. Dispositivo médico V. Fabricante
Perucrparms 0C3[paBHaI30pe
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French (FR)

Mode d’emploi des électrodes neutres

Le présent document s’applique aux électrodes neutres Boston Scientific REF DGP-PMC2-5, REF DGP-PMC2-25, REF DGP-PM2-5 et REF
DGP-PM2-25.

Utilisation conforme

Les électrodes neutres sont un accessoire dans la chirurgie HF monopolaire et offrent un contact avec la peau du pa-tient 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 électrodes neutres Boston Scientific REF DGP-PMC2-5, REF DGP-PMC2-25, REF DGP-PM2-5 et REF DGP-PM2-25 sont destinées a
étre utilisées en combinaison avec les « générateurs de radiofréquences Boston Scientific G4™ et 1A/1B ».

Indications

Les indications sont tous les états médicaux traités par électrochirurgie monopolaire biterminale. Les groupes de patients sont 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 endommagée. Il existe aussi une contre-indication générale
chez les patients souffrants de vastes Iésions cutanées (brilures par ex.) lorsqu’aucune superficie suffisante non lésée n’est disponible & un
emplacement adéquat.

Mise en garde et instructions de sécurité générales
Les électrodes neutres peuvent étre utilisées uniquement par un personnel médical 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 !

+ L'innocuité des électrodes neutres REF DGP-PMC2-5, REF DGP-PMC2-25, REF DGP-PM2-5 et REF DGP-PM2-25 a été testée par
rapport a une activation continue maximale autorisée du courant RF de 3 minutes sur les « générateurs de radiofréquences Boston
Scientific G4™ et 1A/1B ». Une activation continue plus longue du courant n’est pas autorisée, car cela pourrait entrainer des dommages
tissulaires graves et indésirables sous I'électrode neutre.

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

« Vérifiez avant 'application que I'électrode neutre est intacte et que sa date de péremption n'est pas dépas-sée.

+ Toute modification de I'électrode neutre (découpe par ex.) engendre I'exclusion de la responsabilité du fabri-cant.
+ Les électrodes neutres sont des produits & 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 généra-teur HF (max. 250W chez I'enfant, max. 150W chez le
nouveau-né).

+ En cas d'électrode non divisée, vérifiez réguliérement (en particulier apres un changement de position du pa-tient) 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 contrdler.

+ Nutilisez que des électrodes neutres compatibles avec votre générateur HF. Veuillez pour ce faire vous re-porter a la liste de compatibilité.
+ 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 coeur n’est jamais sur le chemin
courant. Les sites d’applications privilégiés sont la cuisse ou le haut du bras. Toujours s’assurer que le patient n'est pas couché sur
I'électrode neutre.

2. Précaution - L'électrode neutre ne doit pas étre placée sur des cicatrices, inflammations ou lé-sions 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 derniere si nécessaire. La zone
d'application doit étre seche 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 'électrode a utiliser. Utiliser les électrodes d’un sachet ouvert sous 7 jours. Toujours
conserver les électrodes neutres non utili-sées dans le sachet d'emballage et refermer ce dernier en le retournant.

5. Décollement - Vérifiez que les électrodes et le cable qui y est raccordé le cas échéant sont intacts. Retirez ensuite le film de protection
de I'électrode neutre. N'utilisez aucune élec-trode 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 peu-vent étre positionnées dans n’importe quel sens en raison de leur forme.

7. Application - Déployez totalement I'électrode neutre et veillez a '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 '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 '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) 1. Limite de température Q. Ne contient pas de PVC

B. Electrode adaptée aux enfants R. Ne pas utiliser si 'emballage est

J. Garder au sec

(poids compris entre 5 et 15kg) endommagé.
c. Elegtrode not suited for newborns K. Tenir a I'écart de la lumiére du soleil S. Quantité
(weight < 5 kg)
D. Electrode avec cable préattaché de 4 L. Logo Point Vert T Numéro de lot

mm de longueur

M. Marquage CE de conformité et
numéro d'identification de I'organisme U. Numéro de catalogue
notifié concerné

E. Exclusivement destiné & des
utilisateurs professionnels

F. Consulter le mode d’emploi N. Dispositif médical V. Fabricant
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Arabic (AR)
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Bulgarian (BG)

WHcTpyKuMmM 3a nanonssaHe Ha HeyTparHu enekTpoaun

HacroswwmsT LokymMeHT ce oTHacs 3a HeyTpanHuTe enektpogu Boston Scientific REF DGP-PMC2-5, REF DGP-PMC2-25, REF DGP-PM2-5

1 REF DGP-PM2-25.

MpeaHasHayeHne

HeyTpanHuTe enextpoav ca npuHaanexHOCT 3a MOHOMOMSIPHA BUCOKOYECTOTHA XMPYPIus U NPEeACTaBnsABAT KOHTAKTa Ha LUMPOKa NroLy ¢

HUCBbK MMMEfiaHC C koXaTa Ha naLeHTa, HeoGX0AMM 3a BpbLUAHEe Ha ENEKTPUYECKUS TOK KbM BIUCOKOYECTOTHMS reHepaTtop. HeyTpanHute

€NeKTPOAM Ca camo3ariensally ce, roTosu 3a ynotpeba NpoaykTH 3a eaHokpaTHa ynoTpeba.

HeyTpantute enextpoay Boston Scientific REF DGP-PMC2-5, REF DGP-PMC2-25, REF DGP-PM2-5 n REF DGP-PM2-25 ca

npeaHasHayeHy 3a 13nonaBaHe B KOMBUHaLWMS C paguodecToTHUTE reHepaTopu “Boston Scientific G4™ n 1A/1B”.

MokasaHun

Moka3aHus ca BCAKaKBY MEOULMHCKI ChCTOSIHUS, KOUTO CE JIEKyBaT Ype3 MOHONOMNspHa GUTepMuHanHa enekTpoxupyprus. Fpynute

nauvenTu ca eua (5-15 kg) n Bbapacthm (>15 kg). EnektpoanTe ca npeaHasHadeHm 3a efHa unv noBeye OT T3 Ipynin NaLneHTn.

MpoTuBonokasaHus

HeyTpanHute enextpoav He TpsibBa Aa ce npunarat BbpXy HapaHeHa Unv yBpeaeHa koxa. 3aToBa CbLuecTByBa 0610 NpoTMBONOKa3aH1e

3a NaLMEHTY C KOXHM HapaHsSBaHUS Ha LWMPOKa MNOLL (Hanp. U3rapsHns), ako HAMa [OCTATLYHO ronsmMa 0bnacT 3a NpunoXeHne BbpXy

3[paBa koxa.

O6wu npeaynpexaeHvs U npeanasHn Mepku 3a 6esonacHocT

HeyTpanHuTe enextpoav Moxe fia ce 13non3saT oT 34paBHi CreLyanicTy, kouto Tpsbea Aa ca npemMuHany oby4yeHine OTHOCHO

MOHOMOMSIPHA BMCOKOYECTOTHA Xupyprus. MpeHebpersaHeTo Ha Te3n MHCTPYKLWK 3a ynoTpeba Moxe Aa AoBede [0 TEXKO yBpexaaHe Ha

koxata Ha nauuental

+ besonacHara ynotpeba Ha HeyTpanHuTte enektpogu REF DGP-PMC2-5, REF DGP-PMC2-25, REF DGP-PM2-5 n REF DGP-PM2-25 e
TECTBaHa Ccropez MakCUMarHo JONYCTUMOTO HeNPEeKbCHATO aKTUBMPAHE Ha PaAMOYECTOTEH TOK Ha paano4eCTOTHUTE rerepaTopy “Boston
Scientific G4™ n 1A/1B” B npogbmxeHure Ha 3 MUHyTW. He ce aonycka no-abaro HenpekbCHATO akTUBIMPaHE Ha TOKa, Thid KaTo ToBa MOXE
Aa fioBefe [0 HEXeNnaHo TEXKO YBpeX/aaHe Ha TbKaHTa Moy, HeyTpanHus enekTpoa.

+ HeyTparnHuTe enekTpoau ca rotou 3a ynotpe6a. He uanonssaiTe AOMbAHUTENEH KOHTAKTEH ren.

+ Mpenv npunaraxe ce YBEPETE, Ye HEYTPAHUST ENEKTPO/ € MHTAKTEH U CPOKBT Ha FOHOCT HE € U3TEKbIT.

+ MogudukaLmmTe o HeyTpanHus enekTpop (Hanp. Cpsi3BaHe) aHynupat BCsikakBa OTTOBOPHOCT HA MPOU3BOAUTENS.

+ HeyTparHuTe enekTpoau ca NpofyKTH 3a eAHoKpaTHa ynoTpeba. He npunaraiite NOBTOPHO HEMPABUIHO NPUMOXEH ENEKTPOA.

« Mpernepaiite 06xBaTa Ha NPUNOXeHWE Ha Pa3nyHUTE TUMOBE ENEKTPOAM CBITIACHO TEFNOTO U ENEKTPOTEXHUYECKUTE CrieLMdmKaLmm Ha
BMCOKOYECTOTHIS FeHepaTop, KakTo Ca ykasaHu Ha onakoskata (makc. 250 W 3a geua, makc. 150 W 3a HoBopozieHm).

. an/I HepasaenexHnTe HeyTpanHu enektTpoau npoaepﬂaame PenoBHO Aanu uanata NOBbPXHOCTHA NIIOLLY Ha HeYTpanHua enekTpod € B
KOHTaKT C KOXaTa (00066H0 cnej npemecTBaHe Ha naqmeHTa), Tbil KaTO TOBA He Ce CNeau OT BUCOKOYECTOTHWS reHepaTop.

+ M3non3saiite camo HeyTpasnHu enekTpoAM, KOUTO ca CbBMECTUMM C BaLLS BUCOKOYECTOTEH reHepaTop. 3a Taau Len npernejaiite
[AeKnapauysita 3a CbBMECTUMOCT.

+ BuHarv cnasgaiite WHCTPYyKUUUTE 3a yn0Tpe6a Ha BUCOKOYECTOTHUA reHepaTtop.

1. Mo3uumonmpaHe - V136epeTe MACTO Ha NPUNOXEHIE Ha HEYTPATNHUS eNeKTPO Bb3MOXHO Hail-nn3o o OnepaT BHOTO Mone, HO He
no-6rn3o ot 20 cm. M36srsaitte 6rmsoct o EKI enekTpoan v ce norpuxkeTe CbPLETO HUKOTa Aa HE e N0 MbTs Ha Toka. MpeanounTanm
MecTa Ha npuroxeHue ca 6eapoTo 1 ropHaTa 4acT Ha pbkata. BuHaru nposepsiBaiiTe 4anv nauMeHTBbT He NEX BbPXY HeyTpanHus
enekTpog.

2. Usbareaiire - HeyTpaJ’IHMﬂT €NeKTpos He TpﬂGBa Aa ce NoCTaBsa BbpXy 6eneau, Bb3naneHa unm HapaHeHa KoXa, KOCTHU YacT Ha
TANOTO, Ha4 MeTanH UMNNaHTK UNKU Ha MacKBHa NOAKOXHa MacTHa TbkaH.

3. MoaroToBka - BHumatenHo OTCTpaHeTe KOCMWUTE Ha NalMeHTa Ha MACTOTO Ha NPUNoXeHue. Ao e Heobxoaumo, nounctete. MscToTo Ha
npunoxexue TpﬂﬁBa a e cyxoun 6e3 KpemoBe 3a Koxa. OcraBeTe u3nonasaHuTe noYncCTBaALLM NPOAYKTM Aa U3CHXHAT HaNbJIHO.

4, OtBapsHe - OTBOpETE NNWKa U U3BaAeTe HeyTpanHus enekTpod. Cnep oTBapsiHe Ha NvKa 3nonasalite B pamkuTe Ha 7 AHW. BuHaru
CbXpaHsBalTe HeN3NoN3BaHUTe HeyTpanHy enekTPOAM B NNUKa 1 ro 3aTBapsiATe Ype3 NperbaHe Ha fBe.

5. OGenBaHe - [TpoBepeTe Aanu no enekTpoaa v CBbp3aHus kaben (ako e Npunoxumo) Hama nospeau. Crief ToBa obeneTe HeyTpanHus
€neKTpoz OT 3aLMTHOTO (honno. He nanon3saiite NoBpeaeHn enekTpoau.

6. BHumaHue - [paBObLIbIHUTE HEYTparnHW enekTpoay TpsbBa Aa ce Npunoxat no HauMH, NPy KOMTO AbATUSAT pbb COYM KbM XUPYPTUYHOTO
mscTo. EnektpoguTe ¢ oBanHa chopma moraT ja 6baT OpueHTMpaHm BbB BCsikakea NOCOKa briaroaaperie Ha CBos AN3aitH.

7. ﬂpunaraue - anerI’IeTe HeyTpanHus enekTpoj ¢ nbnHata My nnowy u 6e3 rbHKu. YBepeTe Ce, Ye HAMa Bb3ayLUHN Mexypu nofg
HeyTpanHus enekTpod 1 Yye 3aluTHUA p'b6 (p'b6 C HHHa) € NpUNoXeH KbM NavueHTa nsuano n 6€3 MbHKN.

8. Cebp3BaHe - CBbpXeTe HeyTpasnHus eNekTPoz C reHepaTopa ChITacHo HEroBUTE MHCTPYKLMK 3a yroTpeGa. N3BsreaiiTe KOHTaKT Ha
kabena ¢ nauueHTa u fpyru kabenu.

OrcrpansBaHe - Cnepg yn0Tpeﬁa OTCTpaHeTe HeyTpaliHUA enekTpoa BHUMATEHO OT eAUHNA bbh, 3a Aa n3berHeTe pasgpasHeHue Ha
Koxara. OGpreTe BHVUMaHMe, 4e U3XBbPIAHETO TDFIGBa [a e B CbOTBETCTBME C NPUNOXUMOTO 3aKOHOAATENCTBO M M3UCKBAHUATA HA
CbOTBETHATa AbpXaBa.

0O6sAicHeHMe Ha CUMBONUTE Ha onakoBKaTa

Ld

A. Enektpog, noaxoasiy 3a Bb3pacTHn

(rermio > 15 kg) 1. TemnepatypHu rpaHnLm

Q. He cbabpka PVC

R. [la He ce u3non3asa, ako onakoekara
€ HapylueHa

B. Enektpog, nogxoasi 3a Aeua (Terno

5kg a0 15 kg) J. [la ce naan cyxo

C. EnexTpoa, Nopxoasly 3a HOBOPOAEHH

(terno < 5 kg) S. Konuuecteo

K. [la ce naau ot cribHYeBa CBETNMHA

D. EnekTpo ¢ NpeBapuTenHo 3akadeH

L. MnaHx ,Green Dot*
kabenu n koHekTop 4 mm

T. NapTaeH Homep

M. 3Hak CE 3a cboTBETCTBME W HOMEP Ha

E. Camo 3a npocecnoHanHa ynotpeba

HOTUGMLMPAHHS OpraH

U. KatanoxeH Homep

F. Buxe nHCTpyKLmmTe 3a ynotpeba

N. MeauumHcko nsnenve

V. Mpoussoguten

erucTpanud Mk B Foc3gpaBHaI30pe
Wi nevAce e iifo@nevacertiu e Ce

W3Mon3Ba noeBToOPHO

0. [lata Ha Npou3BoACTBO

W. YrbiHOMOLLEEH NpeacTaBuTen B
EBponeiickata o6LHocT

H. He e n3paboTeHo ¢ ecTecTaeH
Kay4yKkoB NnaTekc

P. Cpok Ha rogHocT
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Croatian (HR)

Upute za koristenje neutralnih elektroda
Ovaj dokument vrijedi za Neutralne elektrode REF DGP-PMC2-5, REF DGP-PMC2-25, REF DGP-PM2-5 i REF DGP-PM2-25 tvrtke Boston
Scientific.

Namjena

Neutralne elektrode su pribor za HF (valovi visoke frekvencije) monopolarnu kirurgiju i predstavijaju kontakt velikog podrugja i male
impedancije s kozom pacijenta koji je potreban za vracanje elektricne struje u HF-generator. Neutralne elektrode su samoljepljivi jednokratni
proizvodi, spremni za koristenje.

Neutralne elektrode REF DGP-PMC2-5, REF DGP-PMC2-25, REF DGP-PM2-5 i REF DGP-PM2-25 tvrtke Boston Scientific namijenjeni su
za koristenje u kombinaciji s uredajima “Boston Scientific G4™ and 1A/1B Radiofrequency Generators”.

Indikacije

Indikacija je svako zdravstveno stanje koje se lje¢i monopolarnom biterminalnom elektrokirurgijom.

Skupine pacijenata su djeca (5-15kg) i odrasli (>15kg). Elektrode su specificno namijenjene za jednu ili vide ovih skupina pacijenata.

Kontraindikacije

Neutralne elektrode se ne smiju postavijati na ozlijedenu ili odteéenu kozu. Prema tome, op¢a kontraindikacija odnosi se na pacijente koji

imaju ozljede na vecim povrsinama koze (npr. opekline) u slu¢aju da nema dovoljno podrucja nezahvaéene koze za primjenu.

Opc¢a upozorenja i mjere sigurnosti

Neutralne elektrode mogu koristiti medicinski strucnjaci koji su morali imati obuku vezanu za monopolarmu HF-kirurgiju. Zanemarivanje ovih

uputa moze prouzrociti teSko oStecenje koZe pacijenta!

+ Sigurno koristenje neutralnih elektroda REF DGP-PMC2-5, REF DGP-PMC2-25, REF DGP-PM2-5, i REF DGP-PM2-25 ispitano je na
maksimalno dozvoljenoj aktivaciji kontinuirane RF struje na “Boston Scientific G4™ and 1A/1B Radiofrequency Generators” u trajanju od
3 minute. DuZa neprekidna aktivacija struje je zabranjena jer bi to moglo dovesti do neZeljenog teSkog ostecenja tkiva ispod neutralne
elektrode.

* Neutralne elektrode su spremne za koristenje. Nemojte koristiti dodatni gel za kontakt.

+ Prije primjene, uvjerite se da je neutralna elektroda neoste¢ena i da nije istekao rok uporabe.

+ Bilo kakva izmjena na neutralnoj elektrodi (npr. rezanje) ponistava svaku odgovornost proizvodaca.

+ Neutralne elektrode su proizvod za jednokratnu uporabu. Nemojte ponovo postavljati nepravilno stavijenu elektrodu.

+ Procitajte o podrujima primjene za razlicite vrste elektroda prema specifikacijama tezine i snage HF-generatora, kako je navedeno na
pakiranju (maks. 250W za djecu, maks. 150W za novorodencad).

+ Pomocu jednodijelne (,non-split‘) neutralne elektrode, redovito provjeravajte imali li cijelo podrucje povrsine neutralne elektrode kontakt s
kozom (posebice nakon pomicanja pacijenta) jer HF-generator to ne prati.

+ Koristite iskljucivo neutralne elektrode koje su kompatibilne s vasim HR-generatorom. U tu svrhu pro€itajte izjavu o kompatibilnosti.
+ Uvijek se pridrzavajte uputa za koritenje HF-generatora.

1. Pozicioniraj - Izaberite mjesto za primjenu neutralne elektrode, $to blize mjestu koje ¢e se operirati, ali ne blize od 20 cm. Izbjegavajte
blizinu EKG elektroda i pobrinite se da srce nikada ne bude na putaniji kojom prolazi struja. Najbolja mjesta za primjenu su bedro i
nadlaktica. Uvijek osigurajte da pacijent ne lezi preko neutralne elektrode.

2. Izbjegavaj - Neutralna elektroda ne smije se postavijati na oZiljke, zapaljenu ili ozlijedenu kozu, dijelove tijela koji imaju puno kostiju, iznad
metalnih implantata ili iznad masivnog potkoznog masnog tkiva.

3. Pripremi - PaZljivo uklonite dlacice pacijenta na mjestu primjene. Ako je nuzno, obrijte ih. Mjesto primjene mora biti suho i bez kreme za
kozu. Ostavite da se proizvodi koristeni za €i§¢enje potpuno osuse.

4. Otvori - Otvorite vrecicu i izvadite neutralnu elektrodu. Nakon otvaranja vrecice, morate je uporabiti u roku od 7 dana. Neiskoristene
neutralne elektrode uvijek Guvajte u vrecici, a nju zatvorite tako $to ¢ete ju presaviti.

5. Odguli - Provjerite ima li na elektrodi i povezanom kabelu (ako je primjenijivo) ikakvih oste¢enja. Potom odgulite neutralnu elektrodu sa
zadtitne folije. Ne smijete koristiti oStecene elektrode.

6. Oprez - Pravokutne neutralne elektrode moraju se primijeniti tako da dugi rub bude okrenut licem prema mjestu operacije. Elektrode
ovalnog oblika mogu biti okrenute u bilo kojem smjeru zbog njihovog dizajna.

7. Primijeni - Pricvrstite neutralnu elektrodu svom njenom povrsinom i bez ikakvih nabora. Osigurajte da nema mjehuri¢a zraka ispod
neutralne elektrode i da je zastitni rub (pjenasti rub) u potpunosti i bez nabora zalijepljen na pacijenta.

8. Povezi - PoveZite neutralnu elektrodu na generator, prema uputama za koristenje. Izbjegavajte kontakt kabela s pacijentom i drugim
kabelima.

9. Ukloni - Pazljivo uklanjajte neutralnu elektrodu, povlaceéi za jedan kut, nakon koristenja kako bi se izbjegao nadrazaj koze. Napominjemo
da zbrinjavanje na otpad mora biti sukladno mJerodavmm zakonima i preduv1et|ma konkretne zemlje.

Objasnjenje simbola na pakiranju

A. Elektroda prikladna za odrasle

(teZina > 15kg) |. Temperaturno ogranicenje Q. Ne sadrzi PVC
B. Elektroda prikladna za djecu — - . N
(teZina 5kg do 15kg) J. Cuvati na suhom R. Ne koristiti ako je pakiranje o3te¢eno
C. Elekiroda nvue pnk?dna z K. Cuvati dalje od sunéevog svietla S. Koli¢ina
novorodencad (teZina > 5kg)
D. Elektroda s priklju¢enim kabelom i L. Shema Zelena togka T. Serjski broj

priklju¢kom od 4mm

M. Oznaka sukladnosti CE i broj

E. Samo za profesionalne korisnike . "
prijavijenog tijela

U. Kataloski broj

F. Procitati upute za koristenje N. Medicinski proizvod V. Proizvoda¢

G. Jednokratna uporaba. Ne smije se
ponovo Koristiti

W. Ovlasteni zastupnik u Europskoj

0. Datum proizvodnje zajednici

H. Izradeno bez prirodnog gumenog

latexa P. Upotrijebiti do

an30pe
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru
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Czech (CS)

Pokyny k pouziti neutralnich elektrod

Tento dokument se vztahuje k neutralnim elektrodam vyrobce Boston Scientific REF DGP-PMC2-5, REF DGP-PMC2-25, REF DGP-PM2-5 a

REF DGP-PM2-25.

Pouziti v souladu s uréenim

Neutralni elektrody jsou pfislusenstvim v monopolamni VF chirurgii. S kizi pacienta vytvareji velkoplodny kontakt s nizkym odporem, nezbytny

pro zpétné vedeni proudu k VF generatoru. Neutralni elektrody jsou samolepici, jednorazové vyrobky pfipravené k pouZiti.

Neutralni elektrody vyrobce Boston Scientific REF DGP-PMC2-5, REF DGP-PMC2-25, REF DGP-PM2-5 a REF DGP-PM2-25 jsou ur¢eny k

pouZiti v kombinaci s radiofrekvenénimi generatory ,G4™ a 1A/1B* vyrobce Boston Scientific.

Indikace

Indikaci je jakykoli zdravotni stav, ktery je lé¢en monopolarni biterminaini elektrochirurgii.

Skupiny pacientu jsou déti (5-15 kg) a dospéli (nad 15 kg). Elektrody jsou specifikovany pro jednu nebo nékolik téchto skupin pacient.

Kontraindikace

Neutralni elektrody by se nemély pfikladat na poranénou nebo poskozenou kizi. Tim nastava obecna kontraindikace u pacientd s rozsahlymi

poranénimi kiize (napf. popaleniny), pokud na vhodném misté neni k dispozici dostatecna plocha neporanéné kize k umisténi neutraini

elektrody.

VSeobecné vystrazné a bezpe€nostni pokyny

Neutralni elektrody smi pouzivat pouze zdravotnicky personal, ktery musi byt vzdélany v oblasti monopolarni VF chirurgie. Nedodrzeni tohoto

navodu k pouziti mlize vést k vaznému poskozeni kiize pacienta!

+ Bezpecné pouZiti neutralnich elektrod REF DGP-PMC2-5, REF DGP-PMC2-25, REF DGP-PM2-5 a REF DGP-PM2-25 bylo testovano pfi
maximalni povolené nepretrzité aktivaci vysokofrekvenéniho proudu na radiofrekvencnich generatorech ,G4™ a 1A/1B" vyrobce Boston

Scientific po dobu 3 minut. NepfetrZita aktivace proudu po delSi dobu neni dovolena, protoze by mohla mit za nasledek nezadouci zavazné
poSkozeni tkané pod neutraini elektrodou.

+ Neutralni elektrody jsou pfipravené k pouZiti. Nepouzivejte dodate¢ny kontaktni gel.

+ Pred aplikaci se ujistéte, Ze je neutralni elektroda v bezvadném stavu a neni pfekro¢eno datum expirace.
+ Jakakoli zména neutralni elektrody (napf. pfistfizeni) vede k vylougeni odpovédnosti vyrobce.

+ Neutralni elektrody jsou jednorazové vyrobky. Nespravné aplikovanou elektrodu znovu nenalepuite.

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

+ U jednodilnych neutralnich elektrod pravidelné (zejména po pfesunuti pacienta) kontrolujte celoplodné pfilozeni neutralni elektrody, protoze
to neni VF generatorem sledovano.

+ Pouzivejte pouze neutralni elektrody, které jsou kompatibilni s vasim VF generatorem. V tomto ohledu dodrzujte prohla$eni o kompatibilité.
+ VZzdy se fidte navodem k pouZiti pro pouzity VF generator.
1. Polohovani - Zvolte misto aplikace neutraini 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 nenachazi v draze proudu. Preferovana mista aplikace jsou stehno nebo
nadlokti. Pacient nesmi za zadnych okolnosti leZet na neutraini elektrodé.

2. Vyvarovani se -Neutralni elektroda nesmi byt umisténa na jizvy, zanicenou nebo poranénou kizi, na kostnaté ¢asti téla, na kovové
implantaty ani masivni podkoZzni tukovou tkan.

3. Priprava - Opatrné odstrarite ochlupeni pacienta v misté aplikace. Pfipadné misto ocistéte. Misto aplikace musi byt suché a bez krému
na kuzi. Pipadné pouzity Cistici prostfedek nechejte zcela vyschnout.

4. Otevreni -Oteviete obalovy sacek a vyjméte elektrody, které maji byt pouZity. Po otevieni sacku elektrody spotiebujte do 7 dn.
Nepotfebné neutraini elektrody vzdy ponechte v obalovém sé&cku a ten uzavrete ohrnutim.

5. Stahnuti - Zkontrolujte, zda elektroda a pfipadné pfipojeny kabel nejsou nijak poskozené. Neutralni elektrodu poté stahnéte z ochranné
folie. NepouZivejte poskozené elektrody.

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

7. Umisténi - Neutraini elektrodu umistéte celoplo$né a bez zahybu. Ujistéte se, Ze se pod neutraini elektrodou nenachézeji zadné
vzduchové bublinky a ochrannd hrana (pénova hrana) je zcela a bez zahybl piilepena na kizi pacienta.

8. Pripojeni - Neutralni elektrodu pfipojte ke generatoru v souladu s jeho pokyny k pouZiti. Zabrarite kontaktu kabelu elektrody s pacientem
€i jinymi vedenimi.

9. Odstranéni - Neutralni elektrodu po pouZiti opatrné odstrafite z jednoho rohu, aby se zabranilo podrazdéni kiize. Upozorfiujeme, ze
vyrobek musi byt zlikvidovan v souladu s platnymi vnitrostatnimi zakony a predpisy.

Vysvétleni symboli na obalu

A. Elektroda vhodna pro dospélé

(hmotnost > 15 kg) 1. Teplotni omezeni

Q. Neobsahuje PVC

B. Elektroda vhodna pro déti R. Nepouzivejte, pokud je baleni

J. Uchovavejte v suchu

kabelem a 4mm konektorem

(hmotnost 5 az 15 kg) poskozené.
C. Elektroda neni vhodna pro kojence K. Uchovavejte z dosahu slune¢niho o
e S. Mnozstvi
(hmotnost < 5 kg) zafeni
D. Elekiroda s predbézné pripojenym L. Oznaceni Zeleny bod T. Cislo 8arze

E. Pouze pro profesionalni uZivatele

M. Oznaceni shody CE a ¢islo
piislusného oznameného subjektu

U. Katalogové ¢islo

F. Ridte se navodem k pouziti

N. Zdravotnicky prostfedek

V. Vyrobce

G. Na jedno pouZiti. Nelze pouzit
opakované

0. Datum vyroby

W. Autorizovany zastupce pro Evropské
spolecenstvi

H. Neni vyrobeno z pfirodniho kaucuku
Pemcmamm MU B PocaEEaBHa.uaope

P. Datum spotieby

www.nevacert.ru | info@nevacert.ru
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Danish (DA)

Instruktioner til brug af neutrale elektroder

Dette dokument geelder for Boston Scientific neutrale elektroder REF DGP-PMC2-5, REF DGP-PMC2-25, REF DGP-PM2-5 og REF
DGP-PM2-25.

Tilsigtet brug

Neutrale elektroder er et tilbehgr til monopoleer HF-kirurgi og repraesenterer den omfattende kontakt med lav impedans med patientens hud,
der kreeves for at returnere den elektriske strgm til HF-generatoren. Neutrale elektroder er selvkleebende engangsprodukter, der er klar til
brug.

Boston Scientific neutrale elektroder REF DGP-PMC2-5, REF DGP-PMC2-25, REF DGP-PM2-5 og REF DGP-PM2-25 er beregnet il at blive
brugt i kombination med enhederne “Boston Scientific G4™ og 1A/1B- radiofrekvensgeneratorer”.

Indikationer

Indikation er enhver medicinsk tilstand, der behandles med monopoleer biterminal elektrokirurgi.

Patientgrupperne er barn (5-15 kg) og voksne (>15 kg). Elektroder specificeres for én eller flere af disse patientgrupper.

Kontraindikationer

Neutrale elektroder ma ikke anvendes pa kveestet eller laederet hud. Derfor er en generel kontraindikation geeldende for patienter med

hudskader i store omrader (fx forbraendinger), hvis der ikke er nok intakt paferingsomrade pa huden til radighed.

Generel advarsel og sikkerhedsforanstaltninger

Neutrale elektroder ma kun bruges af leegefaglige personer, der har gennemfart uddannelse inden for monopoleer HF-kirurgi. Hvis disse

instruktioner for brug ikke overholdes, kan det forarsage alvorlige skader pa patientens hud!

+ Sikker anvendelse af de neutrale elektroder REF DGP-PMC2-5, REF DGP-PMC2-25, REF DGP-PM2-5 og REF DGP-PM2-25 er blevet
testet op mod en maksimal tilladt kontinuerlig radiofrekvensstregmaktivering pa “Boston Scientific G4™ og 1A/1B radiofrekvensgeneratorer”
pa 3 minutter. En laengere kontinuerlig aktivering af strammen er ikke tilladt, fordi dette kan fare til usnsket alvorlig veevsskade under den
neutrale elektrode.

+ De neutrale elektroder er klar til brug. Brug ikke ekstra kontaktgelé.

« For pafering skal det sikres, at den neutrale elektrode er intakt, og at udlgbsdatoen ikke er overskredet.

+ Enhver andring af den neutrale elektrode (fx klipning) annullerer producentens ansvar.

+ Neutrale elektroder er produkter til engangsbrug. Eventuelle elektroder, der ikke er korrekt paferte, ma ikke forsages pafert igen.

+ Gennemga anvendelsesomraderne for de forskellige typer elektroder i henhold til specifikationer for veegt og effekt for HF-generatoren som
angivet pa emballagen (maks. 250 W for bgrn, maks. 150 W for nyfadte).

+ Med ikke-opdelte neutrale elektroder skal du regelmaessigt kontrollere, at hele overfladearealet af den neutrale elektrode har kontakt med
huden (iseer efter flytning af patienten), fordi dette ikke overvages af HF-generatoren.

+ Brug kun neutrale elektroder, der er kompatible med din HF-generator. Gennemga derfor erkleeringen om kompatibilitet.

+ Overhold altid instruktionerne for brug af HF-generatoren.

1. Placering - Veelg et paferingssted for den neutrale elektrode sa teet pa operationsstedet som muligt, men ikke teettere pa end 20 cm.
Undga neerhed til EKG-elektroder, og sarg for, at hjertet aldrig ligger pa den aktuelle bane. Foretrukne paferingssteder er lar og overarm.
Serg altid for at patienten ikke ligger oven pa den neutrale elektrode.

2. Undga - Den neutrale elektrode ma ikke seettes pa ar, beteendt eller skadet hud, benede dele af kroppen, oven over metalimplantater eller
oven over massivt subkutant fedtveev.

3. Klarger - Fjern omhyggeligt patientens beharing pa paferingsstedet. Rens det efter behov. Paferingsstedet skal vaere tart og fri for
hudcreme. Lad eventuelle anvendte renseprodukter torre helt.

4. Abn - Abn posen og tag den neutrale elektrode ud. Nar posen er abnet, skal den bruges inden for 7 dage. Hold altid ubrugte neutrale
elektroder i posen, og luk den ved at folde den sammen.

5. Tag elektroden af - Kontrollér at elektroden og det tilsluttede kabel (hvis det er relevant) er fri for skader. Tag derefter den neutrale
elektrode af den beskyttende folie. Brug ikke beskadigede elektroder.

6. Forsigtig - Rektanguleere neutrale elektroder skal anvendes sadan, at den lange kant vender ind mod operationsstedet. Elektroder med
en oval form kan vendes pa alle mader pa grund af deres design.

7. Pafar - Seet den neutrale elektrode pa med hele arealet og uden rynker. Serg for, at der ikke er nogen luftbobler under den neutrale
elektrode, og at den beskyttende kant (skumkant) seettes helt fast pa patienten og uden rynker.

8. Tilslut - Forbind den neutrale elektrode med generatoren i henhold til brugerinstruktionerne. Undga kontakt mellem kablet og patienten
eller andre kabler.

9. Fjern - Fjern den neutrale elektrode forsigtigt fra et hjgrne efter brug for at undga hudirritationer. Bemaerk, at bortskaffelse skal forega i
overensstemmelse med geeldende love og krav for det pageeldende land.

Explicacion de los simbolos del envase

A. Elektrode beregnet til voksne ) . .

(veagt > 15 kg) |. Temperaturmaessig begraensning Q. Indeholder ikke PVC
B. Elektrode beregnet til barn J. Holdes tar R. Ma ikke anvendes, hvis emballagen er

(veegt 5 til 15 kg) ' beskadiget
C. Elektrode ikke beregnet til nyfedte K. Holdes veek fra sollys $. Mengde

(veegt < 5kg)
D. Elektrode m9d forudmonteret kabel L. Skema med grenne prikker T. Partinummer

0g 4 mm stik

M. CE-meaerkning for overholdelse
E. Kun for faglige brugere 0g nummer pa den involverede U. Katalognummer
myndighed
F. Se instruktionerne for brug N. Medicinsk anordning V. Producent
G. Engangsbrug. Ma ikke genbruges 0. Fremstillingsdato W. Autoriseret repraesentant i EU
H. Ikke fremstillet med naturliat
Porncepaups M o Pocanpasmanzope P. Anvendes far dato
LAt e
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Dutch (NL)

Gebruiksaanwijzing neutrale elektroden

Dit document is van toepassing op Boston Scientific neutrale elektroden REF DGP-PMC2-5, REF DGP-PMC2-25, REF DGP-PM2-5 en REF

DGP-PM2-25.

Beoogd gebruik

Neutrale elektroden zijn een essentieel onderdeel bij monopolaire HF-chirurgie en representeren een groot opperviak en laag impedantie

contact met de huid van de patiént, noodzakelijk om de elektrische stroom terug te voeren naar de HF-generator. Neutrale elektroden zijn

zelfklevende, gebruiksklare wegwerpproducten.

De Boston Scientific neutrale elektroden REF DGP-PMC2-5, REF DGP-PMC2-25, REF DGP-PM2-5 en REF DGP-PM2-25 zijn bedoeld voor

gebruik in combinatie met de apparaten ‘Boston Scientific G4 ™ en 1A/ 1B Radiofrequentie generatoren”.

Indicaties

Een indicatie is elke medische aandoening die wordt behandeld met monopolaire biterminale elektrochirurgie.

Patiéntengroepen zijn kinderen (5-15kg) en volwassenen (>15kg). Elektroden zijn gespecificeerd voor een of meer van deze

patiéntengroepen.

Contra-indicaties

Neutrale elektroden mogen niet op aangetaste of beschadigde huid worden aangebracht. Daarom is een algehele contra-indicatie van

toepassing op patiénten met letsels aan een groot huidoppervlak (bijv. brandwonden), ingeval er onvoldoende intacte huid beschikbaar is.

Algemene waarschuwingen en veiligheidsmaatregelen

Neutrale elektroden mogen alleen worden gebruikt door medische professionals die een training hebben gevolgd in monopolaire

HF-chirurgie. Het negeren van deze instructies kan ernstige schade aan de huid van de patiént veroorzaken!

+ Een veilig gebruik van de neutrale elektroden REF DGP-PMC2-5, REF DGP-PMC2-25, REF DGP-PM2-5 en REF DGP-PM2-25 is getest
tegen een maximaal toegestane continue RF-stroomactivering op de “Boston Sci-entific G4 ™ en 1A/ 1B radiofrequentie generatoren” van

3 minuten. Een langere continue stroomactivering is niet toegestaan, omdat dit zou kunnen leiden tot ongewenste ernstige weefselschade
onder de neutrale elektrode.

+ De neutrale elektroden zijn klaar voor gebruik. Gebruik geen extra contactgel.

+ Controleer voor het aanbrengen of de neutrale elektrode intact is en of de houdbaarheidsdatum niet is overschreden.

+ Elke wijziging van de neutrale elektrode (bijv. bijknippen) ontneemt de fabrikant alle aansprakelijkheid.

+ Neutrale elektroden zijn producten voor eenmalig gebruik. Breng een onjuist aangebrachte elektrode niet opnieuw aan.

+ Beoordeel de toepassingsgebieden voor de verschillende soorten elektroden conform de specificaties voor gewicht en vermogen van de
HF-generator zoals deze zijn aangegeven op de verpakking (max. 250W voor kinderen, max. 150W voor pasgeborenen).

+ Bij ongedeelde neutrale elektroden dient u regelmatig te controleren of het gehele opperviak van de neutrale elektrode contact heeft met de
huid (vooral na het verplaatsen van de patiént), aangezien dit niet door de HF-generator wordt bewaakt.

+ Gebruik alleen neutrale elektroden die compatibel zijn met uw HF-generator. Bekijk daarom de verklaring over compatibiliteit.
+ Volg altijd de instructies bij het gebruik van de HF-generator.

1. Plaatsen - Kies voor het aanbrengen van de neutrale elektrode een plek die zich zo dicht mogelijk bij het te opereren terrein bevindt, met
een minimale afstand van 20 cm. Vermijd de nabijheid van ECG-elektroden en zorg ervoor dat het hart nooit in de stroombaan ligt. Plaats
bij voorkeur op de dij of op de bovenarm. Zorg er altijd voor dat de patiént niet bovenop de neutrale elektrode ligt.

2. Vermijden -De neutrale elektrode mag niet worden aangebracht op littekens, ontstoken of beschadigde huid, botten en gewrichten, boven
metalen implantaten of een grote massa onderhuids vetweefsel.

3. Voorbereiden - Verwijder voorzichtig het haar van de aanbrengplaats bij de patiént. Reinig, indien nodig. De aanbrengplaats moet droog
en vetvrij zijn. Laat alle gebruikte schoonmaakmiddelen volledig opdrogen.

4. Openen -Open het zakje en neem de neutrale elektrode eruit. Gebruik binnen 7 dagen nadat het zakje is geopend. Bewaar ongebruikte
neutrale elektroden altijd in het zakje en sluit door deze om te vouwen.

5. Loslaten - Controleer of de elektrode en de aangesloten kabel (indien van toepassing) onbeschadigd zijn. Trek vervolgens de neutrale
elektrode van de beschermende folie. Gebruik geen beschadigde elektroden.

6. Opletten - Rechthoekige neutrale elektroden moeten zo worden aangebracht dat de lange zijde naar het te opereren terrein is gericht.
Door hun ontwerp, kunnen elektroden met een ovale vorm in een willekeurige richting worden geplaatst.

7. Toepassen - Breng de neutrale elektrode over zijn gehele oppervlak en zonder plooien aan. Zorg ervoor dat er geen luchtbellen onder de
neutrale elektrode zitten en dat de beschermende rand (schuimrubber) geheel en kreukvrij op de patiént wordt aangebracht.

8. Verbinden - Verbind de neutrale elektrode met de generator volgens de gebruiksaanwijzing. Vermijd dat de kabel in contact komt met de
patiént of met andere kabels.

9. Verwijderen - Na gebruik de neutrale elektrode voorzichtig verwijderen vanuit een hoek, om irritaties van de huid te voorkomen. Houd er
rekening mee dat de vernietiging in overeenstemming dient te zijn met de geldende wet- en regelgeving van het betreffende land.

Verpakkingssymbolen

A. Elektrode geschikt voor volwassenen

(gewicht >15 kg) 1. Temperatuurlimiet Q. Bevat geen PVC

B. Elektrode geschikt voor kinderen R. Niet gebruiken als de verpakking is

J. Droog houden

(gewicht 5 -15 kg) beschadigd
C. Elektrode niet geSCh.lkt voor K. Uit de buurt houden van zonlicht S. Hoeveelheid
pasgeborenen (gewicht <5 kg)
D. Elektrode met bijgevoegde kabel en L. Groene Punt systeem T. Partijnummer

4 mm verbinding

M. CE-conformiteitsaanduiding
E. Alleen voor professionele gebruikers en nummer van de betrokken U. Catalogusnummer
aangemelde instantie

F. Raadpleeg de gebruiksaanwijzingen N. Medisch apparaat V. Fabrikant

W. Gemachtigde vertegenwoordiger in de

G. Eenmalig gebruik. Niet hergebruiken 0. Fabricagedatum Europese Gemeenschap

Peruc 1 MU B Pocs HAT30)
W‘ﬁ.ﬁéjm%wwﬁmr@fﬁ@gﬁﬂi@%er P. Houdbaarheidsdatum

(latex
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Estonian (ET)

Juhised neutraalsete elektroodide kasutamiseks

See dokument hélmab Boston Scientific neutraalseid elektroode REF DGP-PMC2-5, REF DGP-PMC2-25, REF DGP-PM2-5 ja REF
DGP-PM2-25.

Ettendhtud kasutus

Neutraalsed elektroodid on lisavarustus monopolaarsele HF-kirurgiale ja kujutab endast suure ala ja madala takistusega kontakti patsiendi
nahaga, mis on vajalik elektrivoolu HF-generaatorisse tagasiliikumiseks. Neutraalsed elektroodid on iseliimuvad kasutusvalmid Ghekordselt
kasutatavad tooted.

Boston Scientific neutraalses elektroodid REF DGP-PMC2-5, REF DGP-PMC2-25, REF DGP-PM2-5 ja REF DGP-PM2-25 on mdeldud
kasutamisels koos seadmetega “Boston Scientific G4™ ja 1A/1B raadiosagedusgeneraatoritega”.

Naidustused

Naidustuseks on meditsiiniline seisund, mida ravitakse monopolaarse biterminaalse elektrokirurgiaga.

Patsiendigrupid on lapsed (5-15kg) ja téiskasvanud (>15kg). Elektroodid on méaratud iihele véi enamale nendest patsiendirihmadest.

Vastunadidustused
Neutraalseid elektroode ei tohi kasutada vigastatud véi kahjustatud nahal. Seetdttu laieneb peamine vastunéidustus suure
nahakahjustusalaga (nt péletused) patsientidele juhul, kui ei ole piisavalt vigastamata nahka.

Uldised hoiatused ja ohutusmeetmed
Neutraalseid elektroode véivad kasutada ainult professionaalsed meedikud, kes on I&binud monopolaarse HR-kirurgia koolituse. Siintoodud
juhiste eiramine voib patsiendi nahka tdsiselt kahjustada.

+ Neutraalsete elektroodide REF DGP-PMC2-5, REF DGP-PMC2-25, REF DGP-PM2-5 ja REF DGP-PM2-25 ohutut kasutamist on testitid
“Boston Scientific G4™ ja 1A/1B raadisagedusgeneraatorite” maksimaalse lubatud pideva raadiosagedusvoolu 3-minutilise aktiveerimisega.
Pikem pidev voolu aktiveerimine ei ole lubatud, kuna see véib pdhjustada tdsist neutraalse elektroodi all oleva koe kahjustamist.

+ Neutraalne elektrood on kasutusvalmis. Arge kasutage taiendavat kontaktgeeli.

+ Veenduge enne rakendamist, et elektrood on terve ja aegumiskuupéeva ei ole Uletatud.

+ Neutraalse elektroodi igasugune muutmine (nt. Idikamine) tihistab tootja igasuguse vastutuse.

« Neutraalsed elektroodid on {ihekordselt kasutatavad tooted. Arge valesti kasutatud elektroodi uuesti kasutage.

+ Vaadake erinevat tiilipi elektroodide Ule rakendusalad vastavalt kaaluklassile ja HF-generaatori véimsusnaitajale, mis on aratoodud pakendil
(maks. 250W lastele, maks. 150W vastslindinutele).

+ Poolitamata neutraalsete elektroodide puhul kontrollige regulaarselt, kas neutraalse elektroodi kogu pind on nahaga kokkupuutes (eriti
peale patsiendi liigutamist), kuna HF-generaator seda ei jalgi.

+ Kasutage ainult HF-generaatoriga Uhilduvaid neutraalseid elektroode. Seetdttu vaadake Ule vastavusdeklaratsioon.
+ Jargige alati HF-generaatori kasutusjuhiseid.

1. Paigaldamine - Valige neutraalsele elektroodile koht véimalikult opereetiva koha l&hedusse, aga mitte Idhemale kui 20 cm. Hoiduge
ECG-elektroodide |&hedusse paigaldamisest ja jalgige, et voolu teele ei jadks kunagi siida. Eelistatud paigalduskohad on reied ja 6lavars.
Jélgige, et patsient ei lamaks kunagi neutraalse elektroodi tlaosal.

2. Hoidumine - Neutraalset elektroodi ei tohi paigaldada armidele, pdletikulisele voi vigastatud nahale, kondikohtadele, metallimplantaatide
kohale vdi ulatusliku nahaaluse rasvakoe kohale.

3. Ettevalmistus - Eemaldage paigalduskohalt hoolikalt karvad. Vajadusel puhastage koht. Paigalduskoht peab olema kuiv ja
nahakreemivaba. Laske kasutatud puhastusainetel téielikult kuivada.

4. Avamine - Avage kotte ja v6tke neutraalne elektrood vélja. Kui kott on avatud, kasutage 7 paeva jooksul. Hoidke kasutamata neutraalsed
elektroodid alati kotis ja sulgege kott kokku murdes.

5. Kile eemaldamine - Kontrollige, et elektrood ja iihenduskaabel (kui on rakendatav) on kahjustusteta. Seejarel eemaldage neutraalselt
elektroodilt kaitsekile. Arge kahjustatud elektroode kasutage.

6. Ettevaatus - Ristkilikukujulisi neutraalseid elektroode peab kasutama selliselt, et pikem serv jaab kirurgia koha poole. Ovaalse kujuga
elektroode saab tanu nende kujule igas suunas paigaldada.

7. Paigaldamine - Kinnitage neutraalne elektrood kogu selle ulatuses ja ilma kortsudeta. Jélgige, et neutraalse elektroodi alla ei jaa
Shumulle ja kaitseserv (vahuga serv) on patsiendile téielikult ning kortsudeta paigaldatud.

8. Uhendamine - Uhendage neutraalne elektrood generaatoriga vastavalt selle kasutusjuhenditele. Arge laske kaablil kokku puutuda
patsiendi ja teiste kaablitega.

9. Fjern - Fjern den neutrale elektrode forsigtigt fra et hjgrne efter brug for at undga hudirritationer. Bemaerk, at bortskaffelse skal forega i
overensstemmelse med geeldende love og krav for det pageeldende land.

Explicacion de los simbolos del envase

A. Elektrode beregnet til voksne . . .

(veagt > 15 kg) |. Temperaturmaessig begraensning Q. Indeholder ikke PVC
B. Elektrode beregnet til barn J. Holdes tar R. Ma ikke anvendes, hvis emballagen er

(veegt 5 til 15 kg) ’ beskadiget
C. Elektrode ikke beregnet til nyfedte K. Holdes vk fra sollys $. Meengde

(veegt < 5 kg)
D. Elektrode ".'ed forudmonteret kabel L. Skema med grenne prikker T. Partinummer

0g 4 mm stik

M. CE-maerkning for overholdelse
E. Kun for faglige brugere o0g nummer pa den involverede U. Katalognummer
myndighed

F. Se instruktionerne for brug N. Medicinsk anordning V. Producent
G. Engangsbrug. Ma ikke genbruges 0. Fremstillingsdato W. Autoriseret repraesentant i EU
H. lkke frgmstnlet med naturligt P Anvendes far dato
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Finnish (FI)

Neutraalielektrodien kadyttéohje

Tama asiakirja koskee Boston Scientific Neutral Electrode -elektrodeja REF DGP-PMC2-5, REF DGP-PMC2-25, REF DGP-PM2-5 ja REF
DGP-PM2-25.

Kayttotarkoitus

Neutraalielektrodit ovat monopolaarisen HF-kirurgian lisévaruste ja muodostavat suuripinta-alaisen matalaimpedanssisen kontaktin potilaan
ihoon, joka on valttdmaton séhkdvirran palauttamiseksi takaisin HF-generaattoriin. Neutraalielektrodit ovat itselimautuvia, kayttdvalmiita
kertakayttoisia tuotteita.

Boston Scientific Neutral Electrode -elektrodit REF DGP-PMC2-5, REF DGP-PMC2-25, REF DGP-PM2-5 ja REF DGP-PM2-25 on tarkoitettu
kaytettévaksi yhdessa “Boston Scientific G4™ - ja 1A/1B Radiotaajuusgeneraattoreiden kanssa”.

Indikaatiot

Indikaatio on mika tahansa laéketieteellinen tila, jota hoidetaan monopolaarisella kaksiliitin-sdhkokirurgialla. Potilasryhmat ovat lapset (5 - 15
kg) ja aikuiset (> 15 kg). Elektrodit on spesifioitu yhdelle tai useammalle potilasryhméile.

Kontraindikaatiot

Neutraalielektrodeja ei saa laittaa vahingoittuneelle tai vaurioituneelle iholle. Siten yleinen kontraindikaatio ovat potilaat, joilla on laajoja
ihoaluevahinkoja (esim. palovammoja), mikali kaytettévissa ei ole riittavasti tervetta ihoa.

Yleinen varoitus ja turvaméaaraykset

Neutraalielektrodien kayttd on sallittu Iadketieteen alan ammattilaisille joilla tulee olla monopolaariseen HF-kirurgiaan liittyva koulutus. Naiden

kayttdohjeiden noudattamatta jattdminen saattaa aiheuttaa vakavia vaurioita potilaan iholle!

* Neutraalielektrodien REF DGP-PMC2-5, REF DGP-PMC2-25, REF DGP-PM2-5 ja REF DGP-PM2-25 turvallinen kéyttd on testattu
kayttamalla “Boston Scientific G4 ™- ja 1A/1B Radiotaajuusgeneraattorien suurinta sallittua jatkuvaa RF-virtaa 3 minuutin ajan. Pitempaan
I'Ee(sjtéﬁ/jss\;irran aktivointia ei sallita, koska tdma voi johtaa ei-toivottuihin vakaviin kudosvaurioihin neutraalielektrodin alapuolisissa

udol .

+ Neutraalielektrodit ovat kéyttovalmiita. Al kayta muita kontaktigeeleja.

+ Ennen asennusta on varmistettava, etta neutraalielektrodi on ehja ja etté sen viimeista kdyttopaivamaaraa ei ole ohitettu.
+ Valmistajan takuu lakkaa, mikali neutraalielektrodia on muokattu milldan tavoin (esimerkiksi leikkaamalla).

« Neutraalielektrodit ovat kertakayttoisia tuotteita. Al aseta vaarin asennettua elektrodia enaa uudelleen.

« Tarkista ja varmista erilaisten elektrodityyppien soveltuvuus potilaan painon sek& HF-generaattorin tehoarvojen mukaisesti siten, kuin
pakkaukseen on merkitty (maks. 250 W lapset, maks. 150 W vastasyntyneet).

* Yhtenéisten (ei jaettujen) neutraalielektrodien osalta tulee tarkistaa saénndllisesti, etté koko neutraalielektrodin pinta-ala on kosketuksessa
ihoon (erityisesti potilaan liikuttamisen jalkeen) silla HF-generaattori ei valvo mainittua kosketusta.

+ Kayta vain kayttamasi HF-generaattorin kanssa yhteensopivia neutraalielektrodeja. Tarkista yhteensopivuusilmoitus.
+ Noudata aina HF-generaattorin kayttéohjeita.

1. Asemointi - Valitse neutraalielektrodien asennuskohta siten, etté se on mahdollisimman lahelld kasiteltavaa aluetta, ei kuitenkaan
lahempana kuin enintaén 20 cm. Valta asennusta lahellde EKG- -elektrodeja ja varmista, etté sydan ei koskaan sijaitse virran kulkureitilla.
Suositeltavat asennuskohdat ovat reisi ja olkavarsi. Varmista aina, etté potilas ei makaa neutraalielektrodin péalla.

2. Vailtettavaa - Neutraalielektrodia ei saa asettaa arpien tai tulehtuneen tai vaurioituneen ihoalueen péalle, kehon luisten osien péalle,
metallista valmistettujen implanttien paalle tai massiivisten ihonalaisten rasvakertymien paalle.

3. Valmistelu - Poista potilaan iho varovasti alueelta, johon asennus on suunniteltu. Tarvittaessa puhdista iho. Asennuskohdan Ihon tulee
olla kuiva ja puhdas ihovoiteista. Jos kaytat puhdistusaineita anna niiden kuivua kunnolla.

4. Avaus - Avaa pussi ja poista neutraalielektrodi pussista. Kun pussi on avattu, kéyton tulee tapahtua 7 vuorokauden kuluessa. Séilyta
kayttamattomat neutraalielektrodit aina pussissa ja sulje taittamalla tiiviisti kiinni.

5. Kuorinta - Tarkista, etta elektrodi ja liitetty kaapeli (tapauksesta riippuen) eivat ole vaurioituneet. Kuori neutraalielektrodin suojakalvo irti.
Ald kayta vaurioituneita elektrodeja.

6. Huomautus - Nelidmaiset neutraalielektrodit tulee asentaa siten, etté pitka sivu osoittaa kohti leikkausaluetta. Ovaalimaiset
neutraalielektrodit voidaan asentaa mihin tahansa asentoon niiden asennosta johtuen.

7. Kiinnitys - Kiinnita neutraalielektrodi siten, etté koko pinta-ala on kosketuksissa ihoon ilman ryppyja. Varmista, etta neutraalielektrodin alla
ei ole iimakuplia ja ettd suojareuna (vaahtoreuna) on kokonaan kosketuksessa potilaaseen ilman ryppyja.

8. Liitanta - Yhdistd neutraalielektrodi generaattoriin laitteen kéyttdohjeen ohjeiden mukaisesti. Kaapelin ei saa antaa koskettaa potilasta tai
muita kaapeleita.

9. Irrotus - Kayton jalkeen irrota neutraalielektrodi varovasti ja hitaasti yhdesté kulmasta alkaen ihon arsyyntymisen valttdmiseksi. Huomaa,
etté neutraalielektrodi tulee toimittaa jatteidenkasittelyyn soveltuvien maarayksien ja maakohtaisten lakien mukaisella tavalla.

Pakkauksen symbolien selitykset

A. Aikuisille soveltuva elektrodi

(paino > 15 kg) I. Lampdtilarajoitus Q. Ei sisalla PVC:ta

B. Lapglle soveltuva elektrodi J. Pidettava kuivana R. Al4 kayté jos pakkaus on vaurioitunut
(paino 5kg ... 15 kg)

c. EIeIl<trod| e sovellu vastasyntyneille K. Pidettava poissa auringonvalosta S. Maara
(paino < 5 kg)

D. Elektrodi valmiiksi asennetulla L. Vihrea piste T Eranumero

kaapelilla ja 4 mm:n liittimella

M. CE-vaatimustenmukaisuusmerkinta

E. Vain ammattimaiset kayttajat seka liittyvan ilmoitetun laitoksen U. Luettelonumero
numero
F. Lue kayttdohjeet N. Laakintalaite V. Valmistaja
G. Kertakayttdinen Ala kayta uudelleen 0. Valmistuspaivdmaara W. Valtuutettu edustaja Euroopan

yhteisdn alueella

H. Valmistuksessa ei ole kaytetty luonnon

Pemcm;ﬂ%@@igﬁcamaxmﬁaope

P. Viimeinen kayttopaiva

Boston Scientific - Neutral Electrodes
GC878.02 12 of 35



German (DE)

Gebrauchsanweisung Neutralelektroden
Dieses Dokument gilt fir die Neutralelektroden REF DGP-PMC2-5, REF DGP-PMC2-25, REF DGP-PM2-5 und REF DGP-PM2-25 von
Boston Scientific.

BestimmungsgemaRe Verwendung

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

Die Neutralelektroden REF DGP-PMC2-5, REF DGP-PMC2-25, REF DGP-PM2-5 und REF DGP-PM2-25 von Boston Scientific sind fiir die
Verwendung in Kombination mit den Geréten ,Boston Scientific G4™ und 1A/1B Radiofrequenzgeneratoren” vorgesehen.

Indikationen

Indikation ist jeder medizinische Zustand, der durch monopolare biterminale Elektrochirurgie behandelt wird.

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

Kontraindikationen

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

Allgemeine Warn - und Sicherheitshinweise

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

+ Eine sichere Nutzung der Neutralelektroden REF DGP-PMC2-5, REF DGP-PMC2-25, REF DGP-PM2-5 und REF DGP-PM2-25 wurde
gegen eine maximal zulassige kontinuierliche HF- Stromaktlwerung der ,Boston Scientific G4™ und 1A11B Radiofrequenzgeneratoren® von
3 Minuten getestet. Eine langere Dauereinschaltung des Stroms ist nicht zulassig, da dies zu unerwiinschten schweren Gewebeschaden
unterhalb der Neutralelektrode fiihren konnte.

+ Die Neutralelektroden sind gebrauchsfertig. Verwenden Sie kein zusétzliches Kontaktgel.

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

+ Jede Veranderung der Neutralelektrode (z.B. Zuschneiden) fiihrt 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).

+ Bei einteiligen Neutralelektroden priifen Sie regelméRig (insbesondere nach Umlagern des Patienten) die vollfldchige Anlage der
Neutralelektrode, weil diese vom HF-Generator nicht iiberwacht wird.

+ Verwenden Sie nur Neutralelektroden die mit Ihnrem HF-Generator kompatibel sind. Beachten Sie hierzu die Kompatibilitatserklarung.

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

1. Positionierung - Wahlen Sie eine Applikationsstelle fiir die Neutralelektrode mdglichst nahe an der Operationsstelle, jedoch nicht naher
als 20 cm. Vermeiden Sie die Nahe zu EKG-Elektroden und stellen Sie sicher, dass das Herz niemals im Stromweg liegt. Bevorzugte
Applikationsstellen sind der Oberschenkel bzw. der Oberarm. Achten Sie stets darauf, dass der Patient nicht auf der Neutralelektrode
liegt.

2. Vermeiden -Die Neutralelektrode darf nicht auf Narben, entziindeter oder verletzter Haut, auf knochigen Korperstellen, liber metallischen
Implantaten oder {iber 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. Bei gedffnetem Beutel die Elektroden
innerhalb von 7 Tagen verbrauchen. Nicht bendtigte Neutralelektroden immer im Verpackungsbeutel aufbewahren und diesen durch
umstulpen verschlieRen.

5. Abziehen - Priifen 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 richtungsunabhéngig 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) vollsténdig und faltenfrei am Patienten klebt.

8. Verbinden - Verbinden Sie die Neutralelektrode mit dem Generator gemaR dessen Gebrauchsanweisung. Vermeiden Sie eine Beriihrung
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.

Erlauterung von Verpackungssymbolen

A. Elektrode geeignet fiir Erwachsene

(Gewicht > 15kg) 1. Temperaturbegrenzung Q. Enthélt kein PVC
B. Elektrode geeignet fiir Kinder R. Bei Beschédigung der Verpackung
(Gewicht 5kg bis 15kg) J- Trocken halten nicht verwenden
C. Die Elektrode ist nicht fir
Neugeborene geeignet K. Von Sonnenlicht fernhalten S. Menge
(Gewicht < 5 kg)
D. Elektrode mit bereits
angeschlossenem Kabel und L. Griiner-Punkt-System T. Losnummer

4-mm-Stecker

M. CE-Kennzeichnung der Konformitat und

E. Nurfir professionelle Anwender Nummer der beteiligten benannten Stelle

U. Katalognummer

P ..
W;Ianevacerﬁ%?lan%m@eé%ﬁlelsung N. Medizinprodukt V. Hersteller
G. Zur einmaligen Verwendung Nicht W. Bevollmachtigter in der

0. Herstellungsdatum

wiederverwenden Europaischen Gemeinschaft

H. Nicht aus Naturkautschuklatex

hergestell P. Haltbarkeitsdatum
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Greek (EL)

0dnyieg Xpong oudéTepwv NAEKTPOSiwvV

To mapdv éyypago 10x Vel yia Ta Boston Scientific Neutral Electrodes REF DGP-PMC2-5, REF DGP-PMC2-25, REF DGP-PM2-5 kai REF DGP-PM2-25.
MpoBAemopuevn xpion

Ta oudétepa nhekTpddia ival éva e§apTnua TG HOVOTIOAIKAG XEIPOUPYIKAG UYNARG GUXVOTNTAG KaI GUVICTOUV T peYAANG em@Aavelag emagr xapnAig avriotaong pe
T0 dépua Tou aoBevoU, TTou Eival aTrapaimTn yia To KUKAwpA EMATPoPg TN YeWATPIa UYnArg cuxveTnTag. Ta oudétepa nAekTpodia eivar autokoAANTa, £Toiua
yia xprion TpoiévTa piag xpAang.

Ta Boston Scientific Neutral Electrodes REF DGP-PMC2-5, REF DGP-PMC2-25, REF DGP-PM2-5 kai REF DGP-PM2-25 mpoopidovtal va xpnaipotoinBolv o€
ouvduaopd e Tig uokeuég “Boston Scientific G4™ kai 1A/1B Mevvtpieg padioouyvothTwy”.

Evoeigeig

Qg évdeign emanuaiveral KABE 1OTPIKY KATACTAGT), TIOU AVTIMETWTTIZETAN BEPATTEUTIKA e HOVOTTOAIKI) SITEPHATIKF NAEKTPOXEIPOUPYIKH.

O1 opddeg aoBevav eival maidid (Bapog 5 éwg 15 kg) kai evihikeg (>15 kg). Ta nAekTpodia TTPoOPICoVTal GUYKEKPILEVA YIa Hidt ) TIEPICOOTEPES QTG TIG TIAPATIAVW
opddeg aoBevav.

AvTevdeigeig

Ta oudérepa nAekTpodIa dev emTpéTETaN Va TOTTOBETBOUV O€ TpaUUATIOWEVO ) KaTeaTPapEVO Déppa. YgiaTaTal pia yevikr aviévoeidn oe aaBeveig pe peyaAng
€MQAVEIAg TPAUPATIONS Tou dépuaTog (Tr.x. eykauuara), v, yia v TomoBéTan Tou oudETepou NAekTPOdioU, Bev UPITTaTAI Kapia ETAPKAG TTEPIOXT U
TPaUNATIOPEVOU BEPUATOG OE ETTAPKEG ONpEiO.

Ievikég TTpo€1doTroInoelg Kal uTrodEi§elg ao@alsiag

Ta oudérepa nAeKTPODIA EMITPETIETAI VO XPNTIMOTIOIOUVTA HOVO aTTO EEEIBIKEUPEVO 1ATPIKG TTPOCWTTIKG, TO OTT0i0 B TTPETTEN Val £Xel KATAPTIOTE 0T HOVOTIOAIKN
XEIPOUPYIKA uwnAfg ouxvoTnTag. H un Tpnon autiwy Twv odnyiwy Xpriong evoéxetal va mpokaAéael goBapd Tpaupanapd Tou dépparog Tou aobevoug!

+ H aogaig xprion Twv oudétepwy nAekTpodiwv REF DGP-PMC2-5, REF DGP-PMC2-25, REF DGP-PM2-5 kai REF DGP-PM2-25 éxel SoKILaOTE] évavTi piag

PEYI0TNG ETITPETTOPEVNG OUVEXOUG EvepyoTroinang pepatog RF ot “Boston Scientific G4™ kar 1A/1B Mevvritpieg padioouyvoTrtwy” 3 ATTwv. Aev emiTpémeTal
peyaAUTepn ouvexrig vepyoTroinan Tou pedparog, d16Ti auté Ba propolce va odnyraoel o€ avemBuunT aoBapr) BAGRN 10100 kdTw amd 1o 0UdETEPO NAEKTPODIO.

+ Ta oudétepa nhektpddia givar €Tolpa yia xpAan. Mnv xpnaipotroleite kapia Tpoademn yéAn emagng.

+ Mpiv amé Ty epappoyn, BePaiwbeire oTI Ta oudETepa nAekTPOSIA BpiokovTal ot dyoyn kataoTaon kai 011 Sev Exel TapéABel n nuepopnvia Agng.

+ KaBe Tporotoinan Twv oudETEPWY NAEKTPODIWY (TT.X. ATTOKOTIH) £XEI WG CUVETIEID TNV VAIPEDT TG EUBUVNG TOU KATAOKEUATT.

+ Ta oudétepa nAekTpodia ival TpoidvTa piag xpriang. Mnv avakoAAare éva AaBog eQapuoopévo nAekTpodIo.

+ AwoTe TpodoX1) GTOUG TOWEIG EQAPHOYAG TWV DIaPOPWY TUTIWY NAEKTPODIWY CUPPVA L Ta dedopéva BAPOUG TToU avaypa@ovTal aTn CUcKeuaaia Kai Tig

elwpéveg pubpioeig TG amédoang TG yevwiTpiag UWnAig auxvoTnTag Tou axeTifovtal Pe autolg (pey. 250W o€ raidid, pey. 150W ot veoyévvnra).

* Ze eviaio oudETePa NAEKTPODIO VO EAEYXETE TAKTIKG (€131KGTEPQ ETA TNV aMayr BEang Tou aaBevoug) Tnv TAAPN emagn Tou oudéTepou NAEKTPOdIOU ETTEIDH QUTH

Oev eTOTITEVETaI ATTO T YEVVATPIO UYNARG TUXVOTNTAG.
+ Na xpnoipoToleite povo oudétepa nAekTpddia Tou eival cupBard pe m yevvAtpia upnAig auxvoTnTag Tou diadéTete. AwaTe, yia 10 Adyo auto, Tpogoyr o
SnAwan ouppdpeWang.

+ Na divere MavTa TPOTOXI OTIG 03NYiEG XPONG TNG XPNCTLOTIOIOUKEVNG YEVVATPIAS UYNANG aUXVOTNTAG.

1. TomoBétnon - EmAESTe éva onpeio epappoyng Twv oudEtepwv NAEKTPOdiwY, KaTé TO SUVATOV TTI0 KOVTA OTO GNHEIO TNG XEIPOUPYIKAG ETEURATNG, WOTOC0
0Ox1 yyUTepa a6 20 cm. AmoUyete Tv eyyUmnTa pe Ta nAektpddia HET, kai Siac@alioTe 611 n kapdid dev BpiokeTal TToTé 0T Sladpopr Tou PEUaTOG.

Ta TpoTIHpEVa onpeia egappoyig Bpiakovial 1o unpd Alkal Tov dvw Bpaxiova. Mavia BePaiwbeite 6T 0 aaBevig dev Bpiokeral Tavw aTmd 10 0UdETEPO
nAekTpddIo.

2. Amotpoti - Ta oudérepa nAekTpodia dev emTpémeTal va TomoBemBolv emavw € OUAEG, O PAeyuaivov I} TpaupaTIOEVO BEpUa, OE 0aTEWSN aNpEia TOU
owparoeg, Tavw amé PETAANIKE eupuTelpaTa f Tavw amé aTeped uTTodopIo AiTTog.

3. Mpoetoipagia - AQaipéaTe TIPOTEKTIKA TIG TPIXEG TOU aoBevoUs amé To anueio eappoyiig. Eav amareital, kabapioTe 1o anpeio epappoyig. To anpeio
£pappoyng TTPETEI va eival aTeyvo Kai ammaAhaypévo ammd Kpépes. AQrioTe TO evVOEXOPEVWG XPNTIMOTIOIOUPEVO PETO KaBAPITHOU Va OTEYVWOE! TIAPWS.

4. Avoiypa - Avoigre T oakoUAa TG cuokeuaaiag kal agaipéoTe Ta NAEKTPOSIA TTOU TTPOKEITaI Va XpnalpoTioIfoeTe. EGv n oakoUAa pe Ta nAektpodia eival
QVOIKTH, TTPETTEI va XpNOIHOTIOINOETE Ta NAEKTPOBIA EVTOGS 7 nuepwv. PUAGETE Ta un avaykaia oudérepa nAekTpOdIa 0N GaKoUAQ TG GUCKEUATTAG Kal
o@payioTe MV TeAeuTaiar avamodoyupifovtag mv.

5. Agaipean - EASygre eav Ta nAektpodia kai éva evoexopévg ouvdedepévo kaAwdio eival amalaypéva amé omoieadrimote BAaBeg. Kardmiv Tpaprgre kai
agaipéaTe To 0UdETEPO NAEKTPOBIO QTG TV TIPOCTATEUTIKN TOU PEPBPavN. Mnv xpnaiyoTiolgite ToTé nAekTpddia Tou gépouv BAGBES.

6. Mpoooxn - Ta TeTpdywva oudétepa NAEKTPODI TPETTEN VO TOTTOBETOUVTAI TIAVTA HE TETOI0 TPOTTO, WOTE N JAKPIA CKWF Va BPIOKETAI QVTIETWTTN e TO ONEi0
TIou TPAKeITal va elpoupynBei. Ta nAektpddia pe oRAA oxnpa TTpoaavaroAifovial ave§dpnTa amé Tnv karelBuvar) Toug Adyw Tou oxedIaapoU Toug.

7. TomoBétnon - TomobetioTe T0 0UBETEPO NAEKTPABIT TTARPWG Kall Xwpig va axnpatifovral TTuxwoelg. AlaggahioTe OTi kaTw amd 1o oudETepo NAeKTPOdI0 Sev
oxnuarifovral puoahideg aépa Kai 6Tl To TIPOCTATEUTIKO TACiOI0 (appwdES TTAQiTIO) ETTIKOAAATaI TIARPWIG KA XWPIG TITUXWOEIG OTOV Ao BevH).

8. Zlvdean - ZuvdEaTe To OUBETEPO NAEKTPOBIO WE T YEVVATPIO BATEI Twv 0BNYIWV XPRONG TNG YEVVATPIAG. ATIOUYETE TV ETTQI Tou KaAwdiou Tou nAekTpodiou
pe Tov aoBevn 1 pe GAhoug aywyous.

9. Aqaipeon - Meta tn Xprion, aQaipéaTe TIPOTEKTIKA TO OUSETEPO NAEKTPODIO ATTO TN pial ywvia yia va aTroTpéweTe TUXOV epeBiopd Tou déppatog. Mapakahw
dWaTe TPOCoXT| WATE N ATOPPIYN VA TIPAYHATOTIOIETal TUPWVA HE TOUG EIBIKOUG VOLOUG Kall TIG BITAEEIG TG EKATTOTE XWPAG.

Emegynon Twv cupBOAwV TnNG cuokevaaiag

A. To nhektpddio eival katdAAnAo yia

vihikeg (Bpog > 15kg) 1. Mepiopiopdg Bepokpaaiag Q. Aev mepiéyel PVC

R. Mn xpnaipoTroleite av n cuokevaaia
gival KaTeaTpappévn

B. To nAektp6dio €ivar karAAnAo yia

TaiBIG (Bapog 5kg éw 15kg) J. Aiampeite oTeyv

C. HAektpodio mou dev eivar kataAMnAo K. Na guAhdoaetar pakpid amé 1o guwg i
. . A S. MogémrTa

yia veoyévvnta (Bapog < 5kg) 10U iAoy
D. HAexTpddio pe TTpo-ouvdedepEvo | . . X .

KAM@XBI0 Kl GOVBETYO 4 mm L. Z0omnua Mpdaivou Ztiyparog T. ApiBudg Taptidag
E. Na xpnoipomoleitar pévo amd M. Zfuavan 1TI'0'TOTI’]TC(§ CE,KGI apiBuoe X X

. TOU OXETIKOU KOIVOTTOINWEVOU U. ApiBudg kataAdyou
eTmayyeAuarieg :
opyaviopou

F. ZupBouleuteite Tig 0dnyieg xpAong N. latpikiy ouokeun V. KaraokeuaoTig

W. E§ouaiodotnpévog avTiTpoowTog
omv Eupwraiki Koivémra

G. lNa pia pévo xprian. Mnv
ETTAVOYPNOIHOTIOIEITE

Peruc 3
m@ﬁ@%?@éﬁ ceﬂ%s P. Huepopnvia Aqgng

KOOUTOOUK QUOTKOU AdTES

0. Huepounvia kataokeurg
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Hebrew (HE)
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Hungarian (HU)

Neutralis elektréda hasznalati utasitas

A dokumentum a kdvetkezd Boston Scientific neutralis elektrodakra vonatkozik: REF DGP-PMC2-5, REF DGP-PMC2-25, REF DGP-PM2-5,
és REF DGP-PM2-25.

Az eszkoz célja

A neutralis elektrodak a monopolaris nagyfrekvenciaji sebészet eszkdzei, rendeletetésiik nagyméretti, alacsony ellenallasu érintkezés
biztositasa a béron az aram visszavezetéséhez a nagyfrekvenciju generatorhoz. A neutralis elektrodak dntapados, hasznalatra kész,
egyszer hasznalatos eszkozok.

Az REF DGP-PMC2-5, REF DGP-PMC2-25, REF DGP-PM2-5, és REF DGP-PM2-25 Boston Scientific neutralis elektrédakat a ,Boston
Scientific G4™ és 1A/1B radiofrekvencias generatorokkal” valé hasznalatra szantak.

Javallatok
Minden olyan egészségi allapot, mely mono- vagy bipolaris elektrosebészeti eljarasokkal kezelhetd.

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

Ellenjavallatok

A neutralis elektrédakat nem szabad sériilt vagy karosodott bérfelliletre helyezni. A nagyfeliletli bérsériilésekkel (pl. égési seb) rendelkezd
betegek esetében altalanos ellenjavallat all fent, amennyiben nincs elegendé és megfeleldé helyen elhelyezkedd sériilésmentes bérfeliilet az
elektroda elhelyezéséhez.

Altalanos figyelmeztetések és 6vintézkedések

Aneutralis elektrodakat kizarolag olyan egészségligyi szakemberek alkalmazhatjak, akik a monopolaris nagyfrekvencias sebészet teriletén
képzésben részesiltek. Ezen hasznalati utasitas figyelmen kivil hagyasa a beteg sulyos bérsériiléseihez vezethet!

+ Az REF DGP-PMC2-5, REF DGP-PMC2-25, REF DGP-PM2-5 és REF DGP-PM2-25 neutrélis elektrodak biztonsagos hasznélata tesztelve
volt maximalisan megengedett folyamatos radiofrekvencias (RF) &ram 3 percig torténd aktivalasa szempontjabél a ,Boston Scientific G4 ™
és 1A/1B radiofrekvencias generatorokkal’. Az aram hosszabb folyamatos aktivalasa nem megengedett, mert ez nemkivanatos sulyos
szoveti karosodasokhoz vezethet a neutralis elektroda alatt.

+ Aneutralis elektroda felhasznalasra kész. Ne hasznaljon tovabbi kontaktgélt.

+ Hasznélat el6tt ellendrizze, hogy az eszkéz megfeleld allapotban van és a felhasznalhatosagi ideje nem jart még le.
* Az eszk6zon végzett barmilyen madositas (pl. kivagas) a gyarto felelésség kizarasat eredményezi.

+ A neutralis elektroda egyszer hasznalatos eszkdz. A rosszul felhelyezett elektrodat nem szabad ujbol felragasztani.

+ Tartsa szem elétt a kiilonb6zd elektrodatipusok kiildnbdzé felhasznalasi teriileteit a csomagolason feltiintetett testtémeg, illetve a
nagyfrekvencias generator ehhez tartozé csokkentett teljesitményértékei (max. 250 W gyermekeknél, max. 150 W Ujszul6tteknél)
tekintetében.

« Egy részbdl allé neutralis elektroda hasznalata esetén rendszeresen (killéndsen a beteg athelyezése utan) ellendrizni kell az elektréda
teljes feliileten torténd felfekvését, mivel ezt a nagyfrekvencias generator nem ellendrzi.
+ Csak olyan neutralis elektrodat alkalmazzon, mely kompatibilis a hasznalt nagyfrekvencias generatorral. Tanulmanyozza a Kompatibilitasi
nyilatkozatot.
+ Mindig kdvesse a hasznalt nagyfrekvencias generator hasznalati utasitasat.
1. Pozicionalas - Valassza ki a neutralis elektroda alkalmazasi helyét lehetdleg a miitét helyének kézelében, de attdl legalabb 20 cm-re.
Keriilie az EKG-elektrodak kornyezetét és mindig ellendrizze, hogy a sziv nem esik az aram Utjaba. Az ajanlott alkalmazasi hely a comb
és a felkar. Mindig tigyeljen arra, hogy a beteg ne a neutralis elektrodan fekidjon.

2. Elkeriilendd helyek - A neutralis elektrodat nem szabad hegekre, gyulladt vagy sériilt bérfellletre, csontos testtajékra, fémimplantatum
vagy nagyobb bdr alatti zsirszovet fol6tt elhelyezni.

3. El6készités - Ovatosan szortelenitse és sziikség esetén tisztitsa meg az alkalmazas helyét. Az alkalmazas helyének szaraznak és
krémmentesnek kell lennie. Az esetlegesen felhasznalt tisztitoszert teljesen meg kell szaritani.

4. Kicsomagolas - Nyissa fel a csomagolast és vegye ki a hasznalni tervezett elektrodat. A kinyitott csomagolasban 1évé elektrédakat 7
napon bellil hasznalja fel. A fel nem haszndlt neutralis elektrodakat tartsa a csomagolasban és a csomagot a szajanak visszahajtasaval
zérjale.

5. El6keészités - TEllendrizze, hogy az elektroda és az esetleg hozza kapcsolodd kabel sérilésmentes. Hizza le a neutralis elektrodat a
védéfoliardl. Soha ne hasznaljon sérilt elektrodat!

6. Figyelmeztetés - A négyszog alaku neutralis elektrodakat Ugy kell felhelyezni, hogy a hosszabb él a miitéti tertilet fel mutasson. Az ovalis
elektrodak kialakitasukbol adoddan barmilyen iranyban elhelyezhetdek.

7. Felhelyezés - A neutralis elektrodakat teljes fellilettel és rancmentesen helyezze fel. Ellendrizze, hogy az elektroda alatt nincsenek
|égbuborékok és a véddszegély (habszegély) teljesen és rancmentesen a beteg bérére ragadt.

8. Csatlakoztatas - Kdsse dssze a neutralis elekirodat a generatorral annak hasznélati utasitasanak megfeleléen. Kerilje az elektrodakabel
érintkezését a beteggel vagy mas vezetékekkel.

9. Eltavolitas - Hasznalat utan a neutrdlis elektrodat dvatosan, a sarkatdl kezdve tavolitsa el a bér irritaciojanak csokkentése érdekében.
Kérjiik, tartsa szem el6tt, hogy az eszkdz hulladékkezelését az érvényes helyi torvényeknek és eldirasoknak megfeleléen kell végezni.

A csomagolason talalhaté szimbélumok magyarazata

A. Elektroda feln6ttek szamara

(testtémeg > 15kg) Q. Nem tartalmaz PVC-t

1. Homérséklet-korlatozas

B. Elektroda gyermekek szaméra R. Ne haszndlja fel, ha a csomagolas

J. Tartsa szérazon

(testtdmeg 5-15kg) sérilt
C.Az ’elelk troda nem ,a Ikalmas (jszdlotiek K. Tartsa tavol napfénytdl S. Mennyiség
szémara (<5 kg suly)
D. Elektroda el6re csatlakoztatott kabellel L. Green Dot rendszer T Teételszam

és 4 mm-es csatlakozéval

E. Csak professziondlis felhasznalo
szadmara

M. A CE megfelel6ségi jeldlés és az
érintett bejelentett szervezet szama

U. Katalégusszam

F. Olvassa el a hasznalati Gtmutatot

N. Orvosi készilék

V. Gyérts

G. Eayszer hasznalatos. Ne hasznalja
Pemcmmq MU B PocampaBHansope
- 1 inf e - L

0. Gyartasi datum

W. Meghatalmazott képviseld az Eurépai
Koézdsségben

H. Nem természetes gumi latexbdl késziil

P. Felhasznélhatésag hatarideje
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Icelandic (IS)

Leidbeiningar fyrir notkun hlutlausra rafskauta
Petta skjal & vié um Boston Scientific hlutlaus rafskaut REF DGP-PMC2-5, REF DGP-PMC2-25, REF DGP-PM2-5, og REF DGP-PM2-25.

Tilzetlud notkun

Hlutlaus rafskaut eru aukabunadur fyrir einskauta HF-skurdadgerd og standa fyrir snertingu & stéru svaedi og lagu samvidnami vid had
sjuklingsins sem porf er & til ad skila rafstraumnum til HF-rafallsins. Hlutlaus rafskaut eru sjalflimandi og tilbuin til notkunar einnota vérur.
Boston Scientific hlutlaus rafskaut REF DGP-PMC2-5, REF DGP-PMC2-25, REF DGP-PM2-5, og REF DGP-PM2-25 eru zetlud til notkunar
samhliéa med taekjunum “Boston Scientific G4™ og 1A/1B Gtvarpsti6nirafalla”.

Abendingar

Abending er hvers konar leeknisfraedilegt astand sem er medhdndlad med tvilida einskauta rafskurdadgerd

Sjuklingahdéparnir eru bomn (5-15kg) og fullordnir (>15kg). Rafskautin eru skilgreind fyrir einn eda fleiri pessara sjuklingahdpa.
Frabendingar

Hlutlaus rafskaut ma ekki nota & slasada eda skaddada hud. bar af leidandi er almenn frabending mdguleg fyrir sjuklinga med hudmeidsli 4
storu sveedi (t.d. brunasar) ef ekki er naegt dskaddad hudsvaedi i bodi.

Almennar vidvaranir og oryggisradstafanir
Hlutlaus rafskaut mega eingdngu vera notud af heilbrigdisstarfsmanni sem hefur gengid undir videigandi pjalfun fyrir einskauta
HF-skurdadgerd. Ad hundsa pessar leidbeiningar getur valdid alvarlegum skada & hud sjuklingsins!

+ Orugg notkun & hlutlausu rafskautunum REF DGP-PMC2-5, REF DGP-PMC2-25, REF DGP-PM2-5, og REF DGP-PM2-25 hefur berid
préfud gegn hamarksleyfilegum stddugum RF-straumrofa & “Boston Scientific G4™ og 1A/1B utvarpstidnirafalla” i 3 minatur. Lengri
stddugur straumur er ekki leyfur vegna pess ad pad geeti leitt til 6parfra og alvarlegra vefjaskemmda undir hiutlausu rafskautunum.

+ Hlutlausu rafskautin eru tilbdin til notkunar. Ekki nota umfram snertihlaup.

+ Fyrir notkun, passid ad hlutlausu rafskautin séu i lagi og ad fyrningardagsetningin sé ekki liin.

+ Hvers kyns breytingar & hlutlausu rafskautunum (t.d. ad klippa pau) 6gildir abyrgd framleiéandans.
+ Hiutlaus rafskaut eru einnota vorur. Ekki ma endursetja rafskaut sem ekki var sett rétt a.

+ Skodid umfang notkunar fyrir mismunandi gerdir rafskauta i samraemi vid pyngd og skilgreiningu afls HF-rafallsins eins og tekid er fram &
umbudunum (hamark 250W fyrir bomn, hamark 150W fyrir ungbdmn).

+ Med éskiptum hlutlausum rafskautum, athugid reglulega ad allt yfirbord hlutlausa rafskautsins sé i snertingu vié hudina (sérstaklega eftir ad
sjuklingur hefur verid faerdur) vegna pess ad HF-rafallinn hefur ekki eftirlit med pvi.

+ Notid eingdngu hlutlausu rafskautin sem eru samhaeefd ykkar HF-rafal. Par af leidandi skal skoda vel yfirlysingu um samhaefni.
+ Avallt skal fylgja notkunarleidbeiningum HF-rafallsins.

1. Stadsetning - Veljid stadsetningu fyrir hlutlausa rafskautid eins naleegt og haegt er adgerdarsvaedinu b6 ekki naer en 20 sm. Fordist
naleegd vid ECG rafskaut og passid ad hjartad sé aldrei 4 leid rafstraumsins. Akjosanleg notkunarsveedi eru leerin og upphandleggur.
Avallt skal tryggja ad sjaklingurinn liggi ekki ofan & hlutlausa rafskautinu.

2. Fordast -Hlutlausa rafskautid ma ekki setja ofan & or, bélgna eda slasada hid, beinhluta likamans, fyrir ofan malmigraedslur eda fyrir ofan
hudbedsfituvef.

3. Undirbua - Fjarlaegid vandlega héar sjuklingsins & notkunarsvaedinu. Hreinsid svaedid ef naudsyn krefur. Notkunarsvaedid verdur ad vera
purrt og laust vid hudkrem. Leyfid dllum hreinsivorum sem notadar voru ad porna fyllilega.

4. Opna -Opnid pokann og fiarleegid hlutlausa rafskautid. Eftir ad pokinn hefur verid opnadur skal nota innan 7 daga. Onotud hlutlaus
rafskaut skal avallt geyma i pokanum og loka honum med pvi ad brjéta saman.

5. Losa af - Athugid ad rafskautin og tengdar sndrur (ef & vi6) séu laus vié skemmdir. Sidan skal losa hlutlausu rafskautin af
hlifdarpappirnum. Ekki nota ényt rafskaut.

6. Varué - Beita skal rétthyrndu hlutlausu rafskautunum pannig ad langbranin snui ad adgerdarsveedinu. Rafskaut med sporéskjulaga logun
er haegt ad sndia i hvada att sem er vegna honnunar beirra.

7. Bera a - Festid allt svaedi hlutlausa rafskautsins og passid ad ekki myndist krumpur. Gangid Ur skugga um ad engar loftb6lur séu undir
hlutlausa rafskautinu og ad hlifdarbranin (frodubrinin) sé 1690 & sjuklinginn fullkomlega og &n krumpa.

8. Te[lgié - Tengid hlutlausa rafskautid vid rafalinn samkvaemt leiébeiningum um notkun. Fordist snertingu sndrunnar vid sjuklinginn og adrar
sndrur.

9. Fjarlagid - Fjarlzegio hlutlausa rafskautio varlega fréa einu horni eftir notkun til ad fordast hidertingu. Athugid ad férgun veréur ad vera i
samraemi vid 16g og reglugerdir viskomandi lands.

Utskyring @ umbudataknum

A. Rafskaut fyrir fulloréna (pyngd > 15kg) 1. Hitatakmérkun Q. Inniheldur ekki PVC

B. Rafskaut fyrir b (byngd 5kg til 15kg) | J. Haldio purru R. Notid ekki ef umbudimar eru

skemmdar
C. Rafskaut ekki fyrir ungbérn ke s e
K. Haldid fra solarljosi S. Magn
(pyngd < Skg) : °
D. Rafskaut me§ fyrirfram festan sndru L. Greent punktakerfi T. Lotundmer
0g 4mm tengi

M. CE samraemismerking og nimer

filkynnts adila U. Vorulistanamer

E. Adeins fyrir sérfreedinotendur

F. Stydjist vid leidbeiningar fyrir notkun N. Laekningataeki V. Framleidandi

W. Vidurkenndur fulltrdi i

G. Einnota Ekki ma endurnota 0. Framleidsludagur . .
Evrépubandalaginu

H. EKki buid til ur nattdrulegu gummilatexi P. Sidasti notkunardagur

Peructpanus MU B Pocagpasransope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru
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Indonesian (ID)

Petunjuk Penggunaan Elektroda Netral

Dokumen ini berlaku untuk Elektroda Netral Boston Scientific REF DGP-PMC2-5, REF DGP-PMC2-25, REF DGP-PM2-5, dan REF
DGP-PM2-25.

Maksud Penggunaan

Elektroda netral adalah tambahan untuk operasi HF monopolar dan mewakili kontak dengan impedansi rendah dan area luas dengan kulit
pasien yang diperlukan untuk menghasilkan arus listrik ke generator HF. Elektroda netral adalah produk sekali pakai yang berperekat dan
siap pakai.

Elektroda Netral Boston Scientific REF DGP-PMC2-5, REF DGP-PMC2-25, REF DGP-PM2-5, dan REF DGP-PM2-25 ditujukan untuk
digunakan bersama perangkat “Generator Frekuensi Radio Boston Scientific G4™ dan 1A/1B”.

Indikasi

Indikasi adalah kondisi medis yang diperlakukan dengan bedah listrik biterminal monopolar. Kelompok pasien yaitu anak-anak (5-15 kg) dan
orang dewasa (> 15 kg). Elektroda ditentukan untuk salah satu atau beberapa dari kelompok pasien ini.

Kontraindikasi

Elektroda netral tidak boleh digunakan pada kulit yang terluka atau rusak. Oleh karena itu, kontraindikasi umum berlaku untuk pasien dengan

cedera kulit di area luas (misalnya luka bakar) jika tidak ada area penerapan yang cukup pada kulit yang utuh.

Peringatan Umum dan Tindakan Pencegahan untuk Keselamatan

Elektroda netral hanya dapat digunakan oleh profesional medis yang harus telah menjalani pelatihan mengenai bedah HF monopolar.

Mengabaikan petunjuk penggunaan ini dapat menyebabkan kerusakan parah pada kulit pasien!

+ Keamanan penggunaan elektroda netral REF DGP-PMC2-5, REF DGP-PMC2-25, REF DGP-PM2-5, dan REF DGP-PM2-25 telah diuji
terhadap aktivasi arus RF terus-menerus maksimum yang diperbolehkan pada “Generator Frekuensi Radio Boston Scientific G4™ dan
1A/1B” selama 3 menit. Aktivasi terus-menerus dalam waktu yang lama tidak diperbolehkan, karena hal ini dapat menyebabkan kerusakan
jaringan parah yang tidak diinginkan dengan elektroda netral.

+ Elektroda netral siap digunakan. Jangan gunakan gel kontak tambahan.

+ Sebelum penerapan, pastikan bahwa elektroda netral utuh, dan belum kedaluwarsa.

+ Segala perubahan pada elektroda netral (misalnya pemotongan) akan menghanguskan tanggung jawab produsen.

+ Elektroda netral adalah produk sekali pakai. Jangan gunakan kembali elektroda yang diterapkan dengan tidak benar.

« Tinjau cakupan penerapan untuk berbagai jenis elektroda sesuai dengan berat dan spesifikasi daya generator HF sebagaimana ditunjukkan
pada kemasan (maks. 250 W untuk anak-anak, maks. 150 W untuk bayi baru lahir).

+ Untuk elektroda netral yang tidak dapat dipisah, periksa secara berkala apakah seluruh permukaan elektroda netral tersebut bersentuhan
dengan kulit (terutama setelah memindahkan pasien) karena hal ini tidak dipantau oleh generator HF.

+ Hanya gunakan elektroda netral yang kompatibel dengan generator HF Anda. Oleh karena itu, tinjau keterangan kompatibilitas.

+ Selalu patuhi petunjuk penggunaan generator HF.

1. Pengaturan Posisi - Pilih tempat penerapan untuk elektroda netral sedekat mungkin dengan lokasi operasi, namun maksimal 20 cm.
Hindari kedekatan dengan elektroda ECG dan pastikan bahwa jantung tidak berada di jalur yang dilalui arus. Tempat penerapan yang
biasanya dipilih adalah paha dan lengan bagian atas. Selalu pastikan bahwa pasien tidak berbaring di atas elektroda netral.

2. Hindari - Elektroda netral tidak boleh diletakkan pada bekas luka, kulit yang meradang atau terluka, bagian tubuh yang bertulang, di atas
implan logam atau di atas jaringan lemak subkutan yang padat.

3. Siapkan - Hati-hati saat mencabut rambut pasien di tempat penerapan. Bersihkan jika perlu. Tempat penerapan harus kering dan bebas
dari krim kulit. Biarkan hingga semua produk pembersih yang telah digunakan benar-benar kering.

4. Buka - Buka kantong dan lepaskan elektroda netral. Setelah kantong terbuka, gunakan dalam 7 hari. Selalu simpan elektroda netral yang
tidak dipakai di dalam kantong dan tutup dengan cara melipatnya.

5. Lepas - Periksa apakah elektroda dan kabel yang terhubung (jika ada) bebas dari kerusakan. Lalu, lepaskan elektroda netral dari foil
pelindung. Jangan gunakan elektroda yang rusak.

6. Peringatan - Elektroda netral yang berbentuk persegi panjang harus diterapkan sedemikian rupa sehingga ujungnya yang panjang
menghadap ke tempat bedah. Elektroda yang berbentuk oval dapat dihadapkan ke segala arah karena desainnya.

7. Terapkan - Pasang elektroda netral dengan area penuh dan tanpa kusut. Pastikan tidak ada gelembung udara di bawah elektroda netral
dan tepi pelindung (tepi busa) diterapkan ke pasien sepenuhnya dan tanpa kusut.

8. Hubungkan - Hubungkan elektroda netral dengan generator sesuai dengan petunjuk penggunaannya. Hindari kontak kabel dengan
pasien dan kabel lainnya.

9. Lepaskan - Lepaskan elektroda netral dengan hati-hati dari salah satu sudut setelah digunakan untuk menghindari iritasi kulit. Perlu
diperhatikan bahwa prosedur pembuangan harus sesuai dengan hukum dan persyaratan yang berlaku di masing-masing negara.

Penjelasan simbol kemasan

A. Elektroda yang cocok untuk orang

dewasa (berat > 15 kg) |. Batasan suhu Q. Tidak mengandung PVC
B. Elektroda yang cocok untuk anak-anak . .

(berat 5 kg hingga 15 kg) J. Jaga agar tetap kering R. Jangan gunakan jika kemasan rusak
c. EIektrodg yang tidak cocok untuk bayi K. Jauhkan dari sinar matahari S. Jumlah

baru lahir (berat < 5 kg)
D. Elektroda dengan kabel pra-pasang L. Skema Green Dot T. Nomor lot

dan konektor 4 mm

M. Tanda CE untuk Kesesuaian dan

E. Hanya untuk pengguna profesional jumlah Badan Standardisasi yang U. Nomor katalog
disertakan
F. Konsultasikan petunjuk penggunaan N. Perangkat Medis V. Produsen
G. Sekali pakai. Jangan gunakan kembali 0. Tanggal produksi W. Perwakilan resmi di Komunitas Eropa

Pery[b%gimgd%ic%gﬁ%ﬂamil P. Gunakan sebelum tanggal
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Italian (IT)

Istruzioni per I'uso degli elettrodi neutri

Questo documento si applica agli elettrodi neutri Boston Scientific REF DGP-PMC2-5, REF DGP-PMC2-25, REF DGP-PM2-5 e REF
DGP-PM2-25.

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
alluso.

Gli elettrodi neutri Boston Scientific REF DGP-PMC2-5, REF DGP-PMC2-25, REF DGP-PM2-5 e REF DGP-PM2-25 sono destinati all'uso in
combinazione con i dispositivi “generatori di radiofrequenza Boston Scientific G4™ e 1A/1B”.

Indicazioni

L'indicazione & qualsiasi condizione medica che viene trattata con I'elettrochirurgia monopolare biterminale.

| gruppi di pazienti sono i bambini (5-15 kg) e gli adulti (>15 kg). Gli elettrodi sono specificati per uno o piu 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'é 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 'uso pud portare a gravi lesioni cutanee del paziente!

+ Gli elettrodi neutri REF DGP-PMC2-5, REF DGP-PMC2-25, REF DGP-PM2-5 e REF DGP-PM2-25 sono stati testati per garantirne I'uso
sicuro con un’attivazione di corrente RF massima consentita di 3 minuti sui dispositivi “generatori di radiofrequenza Boston Scientific G4™
e 1A/1B”. Non & consentito attivare la corrente per un periodo pil prolungato perché i tessuti sotto I'elettrodo neutro potrebbero subire gravi
danni indesiderati.

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

+ Prima dell'applicazione, accertarsi che I'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).

+ 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 dichiarazione di compatibilita.
+ Osservare sempre le istruzioni per I'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. Assicurarsi sempre che il paziente non sia sdraiato sopra I'elettrodo neutro.

2. Da evitare -L'elettrodo neutro non deve essere applicato su cicatrici, cute infiammata 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. Se il sacchetto € aperto, utilizzare gli elettrodi entro 7
giorni. Gli elettrodi neutri non utilizzati vanno conservati sempre nel sacchetto della confezione, che va chiuso rimboccandolo.

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

Q. Non contiene PVC

A. Elettrodo per adulti (peso > 15 kg)

1. Limitazione della temperatura

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

J. Mantenere asciutto

R. Non utilizzare se la confezione &
danneggiata

C. Elettrodo non adatto ai neonati (peso
inferiore a 5 kg)

K. Tenere lontano dalla luce del sole

S. Quantita

D. Elettrodo con cavo premontato e
connettore da 4 mm

L. Punto Verde

T. Numero di lotto

E. Solo per utenti professionisti

M. Marcatura CE e numero dell'organismo
notificato coinvolto

U. Numero di catalogo

F. Consultare le istruzioni per I'uso

N. Dispositivo medico

V. Produttore

G. Uso singolo. Non riutilizzare

0. Data di fabbricazione

W. Rappresentante autorizzato nella
Comunita europea

H. Non realizzato con lattice di gomma
Peruc W B PocanpasHamsope
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Japanese (JA)
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Latvian (LV)

Neitralo elektrodu lietoSanas noradijumi

Sis dokuments attiecas uz Boston Scientific neitralajiem elektrodiem REF DGP-PMC2-5, REF DGP-PMC2-25, REF DGP-PM2-5 un REF

DGP-PM2-25.

Paredzétais lietojums

Neitralie elektrodi ir monopolaras augstfrekvences kirurgijas piederumi nodro$ina plasas zonas un zemas pretestibas kontaktu ar pacienta

adu, kas nepiecieSams, lai atgrieztu elektrisko stravu atpakal augstfrekvences generatora. Neitralie elektrodi ir pasliméjosi, lietoSanai gatavi

vienreizlietojami izstradajumi.

Boston Scientific neitralie elektrodi REF DGP-PMC2-5, REF DGP-PMC2-25, REF DGP-PM2-5 un REF DGP-PM2-25 ir paredzéti lietoSanai

kopa ar iericém “Boston Scientific G4™ un 1A/1B radiofrekvences generatoriem”.

Indikacijas

Indikacija ir jebkurs medicinisks stavoklis, kas tiek arstéts, izmantojot monopolaru biterminalu elektrokirurgiju. Pacientu grupas ir b&mi

(5-15kg) un pieaugusie (>15kg). Elektrodi ir paredzéti vienai vai vairakdm no §im pacientu grupam.

Kontrindikacijas

Neitralos elektrodus nedrikst likt uz savainotas vai bojatas adas. Tapéc visparéja kontrindikacija ir attiecinama uz pacientiem ar plasas zonas

adas bojajumiem (piem., apdegumiem), ja nav pieejama pietiekami liela neskartas adas zona.

Visparigi bridinajumi un drosibas pasakumi

Neitralos elektrodus drikst lietot tikai medicinas specialisti, kuri izgajusi apmacibas par monopolaro augstfrekvences kirurgiju. So lietoganas

noradfjumu neievéroana var izraisit nopietnus pacienta adas bojajumus!

+ Dro3a neitralo elektrodu REF DGP-PMC2-5, REF DGP-PMC2-25, REF DGP-PM2-5 un REF DGP-PM2-25 lietodana ir tikusi parbaudrta,
pielietojot maksimali pielaujamas nepartrauktas radiofrekvences stravas aktivizé$anu “Boston Scientific G4™ un 1A/1B radiofrekvences
generatoros” uz 3 minttém. ligaka nepartraukta stravas aktivizé$ana nav atjauta, jo tas var novest pie nevélamiem nopietniem audu
bojajumiem zem neitrala elektroda.

* Neitralie elektrodi ir gatavi lietoSanai. Nelietojiet papildu kontaktZeleju.

+ Pirms lietoSanas parliecinieties, ka neitralais elektrods ir nebojats un ka ta deriguma termin$ nav beidzies.

+ Jebkadi neitrala elektroda parveidojumi (piem., grieSana) atce| razotaja atbildibu.
* Neitralie elektrodi ir vienreizéjas lietoSanas izstradajumi. Nepareizi uzliktu elektrodu nedrikst uzlikt atkartoti.

« lepazistieties ar pielietojuma jomam dazadiem elektrodu veidiem, nemot véra augstfrekvences generatora svaru un jaudas parametrus, ka
noradits uz iepakojuma (maks. 250 W bérniem, maks. 150 W jaundzimuSajiem).

+ NeSkelto neitralo elektrodu gadijuma regulari parbaudiet, vai visai neitrala elektroda virsmai ir kontakts ar adu (Tpasi péc pacienta
kustina$anas), jo augstfrekvences generators to neuzrauga.

« Lietojiet tikai tadus neitralos elektrodus, kas ir saderigi ar jusu augstfrekvences generatoru. Tapéc iepazistieties ar informaciju par saderibu.
« Vienmér ievérojiet augstfrekvences generatora lietodanas noradijumus.

1. PozicionéSana - Neitrala elektroda uzlikSanas vietu izvélieties péc iespéjas tuvak operacijas vietai, bet ne tuvak par 20 cm. Izvairieties
no tuvuma EKG elektrodiem un nodroSiniet, lai stravas cela nekad nebdtu sirds. leteicamas uzlik§anas vietas ir aug$stilbs un augsdelms.
Vienmér parliecinieties, ka pacients negul virsa neitralajam elektrodam.

2. Nedariet -Neitralo elektrodu nedrikst likt uz retam, iekaisusas vai ievainotas adas, kermena kaulainajam dalam, virs metala implantiem
vai virs masiviem zemadas taukaudiem.

3. Sagatavojiet - Uzmanigi nonemiet pacienta apmatojumu uzlikS8anas vieta. Ja nepiecieSams, notiriet. UzlikSanas vietai jabat sausai un tirai
no adas krémiem. Jebkadiem tiri§anas produktiem |aujiet pilntba nozat.

4. Atveriet -Atveriet macinu un iznemiet ara neitralo elektrodu. PEc macina atvér$anas izlietojiet to 7 dienu laika. Nelietotos neitralos
elektrodus vienmér glabajiet macina un aizveriet to parlokot.

5. Noplésiet - Parliecinieties, ka elektrodam un pievienotajam kabelim (ja tads ir) nav nekadu bojajumu. P&c tam noplésiet neitralo elektrodu
no aizsargfolijas. Nelietojiet bojatus elektrodus

6. Uzmanieties - Taisnstlrveida neitralie elektrodi ir jauzliek tada veida, lai garaka mala batu vérsta pret operacijas vietu. Ovalas formas
elektrodus var novietot jebkada virziena.

7. Uzlieciet - Piestipriniet neitralo elektrodu ar visu ta virsmu un bez krokam. Parliecinieties, ka zem neitrala elektroda nav gaisa burbuliSu
un ka aizsargajosa apmale (porolona apmale) ir pilniba uzlikta pacientam un bez krokam.

8. Pievienojiet - Savienojiet neitralo elektrodu ar generatoru atbilstosi ta lieto$anas noradijumiem. Izvairieties no kabela saskarsanas ar
pacientu un citiem kabeliem.

9. Nonemiet - P&c lietoSanas uzmanigi nonemiet neitralo elektrodu, sakot no viena stira, lai izvairitos no adas kairindjuma. Ladzu, nemiet
Vera, ka utilizacija ir javeic saskana ar attiecigas valsts saisto$ajiem likumiem un prasibam.

lepakojuma simbolu skaidrojums

A. Elektrods ir piemérots pieaugusajiem

(svars > 15 kg) |. Temperatiras ierobeZojums Q. Nesatur PVC
B. Elektrods ir piemérots bérniem (svars . = . . . -
5 kg lidz 15 kg) J. Turiet sausuma R. Nelietot, ja iepakojums ir bojats
c. !EIektroFis nva‘.l. piemerots K. Sargiet no saules stariem S. Daudzums
jaundzimu$ajiem (svars < 5 kg)
D. Elektrods ar pievienotu kabeli un L. Zalo punktu shéma 1. Partjas numurs

4 mm savienotaju

M. CE atbilstibas mark&jums un iesaistitas

E. Tikai profesionaliem lietotajiem o
institdcijas numurs

U. Kataloga numurs

F. Skatiet lieto$anas noradijumus N. Mediciniska ierice V. Razotajs
G. Vienreizlietojams. Nelietot atkartoti 0. RaZo$anas datums W. P|Inyarc_>ta|s parstavis Eiropas
Kopiena
H. Nav izgatavots no dabiga lateksa P. Datums “Izlietot I1dz”
P MH.8-P

P & E
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Lithuanian (LT)

Neutraliu elektrody naudojimo instrukcija

Sis dokumentas taikomas ,Boston Scientific* neutraliems elektrodams REF DGP-PMC2-5, REF DGP-PMC2-25, REF DGP-PM2-5 ir REF

DGP-PM2-25.

Paskirtis

Neutralds elektrodai yra vienpolés HF operacijos priedas ir uZtikrina didelio ploto ir maZos varzos kontakta su paciento oda, reikalingg norint

grazinti elektros srove | HF generatoriy. Neutralls elektrodai yra paruo$ti naudoti lipnds vienkartiniai gaminiai.

L,Boston Scientific* neutralls elektrodai REF DGP-PMC2-5, REF DGP-PMC2-25, REF DGP-PM2-5 ir REF DGP-PM2-25 skirti naudoti su

itaisais ,Boston Scientific G4™* ir 1A/1B radijo dazniy generatoriais.

Indikacijos

Indikacija yra bet kokia medicininé biiklé, gydoma vienpolés biterminalés elektrochirurgijos metodais. Pacienty grupés — vaikai (5-15 kg) ir

suaugusieji (> 15 kg). Elektrodai skirti nurodytai vienai ar kelioms i$ $iy pacienty grupiu.

Kontraindikacijos

Negalima déti neutraliy elektrody ant suzeistos arba paZeistos odos. Todél pacientams, turintiems didelio ploto odos pazeidimy, (pvz.,

nudegimy), taikoma bendra kontraindikacija, jei nepakanka nepaZeistos odos vietos elektrodams naudoti.

Bendrosios jspéjimo ir saugos priemonés

Neutralius elektrodus gali naudoti tik medicinos specialistai, apmokyti atlikti vienpoles HF operacijas. Nepaisant $iy naudojimo instrukcijy,

galima sunkiai pakenkti paciento odai!

+ Saugus neutraliy elektrody REF DGP-PMC2-5, REF DGP-PMC2-25, REF DGP-PM2-5 irREF DGP-PM2-25 naudojimas patikrintas taikant
didZiausig leisting ,Boston Scientific G4™ ir 1A/1B radijo daznio generatoriy radijo daznio srovés suaktyvinima — 3 min. Neleidziama testi
srovés suaktyvinimo ilgiau, nes tai gali sukelti nepageidaujamy rimty audinio pazeidimy po neutraliu elektrodu.

* Neutralls elektrodai yra paruosti naudoti. Nenaudokite papildomo kontaktinio gelio.

+ Prie$ naudojima patikrinkite, ar neutralus elektrodas nepazeistas ir nevirytas jo galiojimo laikas.

+ Bet koks neutralaus elektrodo pakeitimas (pvz., pjovimas) panaikina gamintojo atsakomybe.

+ Neutralls elektrodai yra vienkartiniai gaminiai. Negalima pakartotinai uzdéti netinkamai uzdéto elektrodo.

« PerZiarékite jvairiy tipy elektrody uzdéjimo sritis pagal HF generatoriaus svorio ir galios specifikacijas, nurodytas ant pakuotés (ne daugiau
kaip 250 W vaikams, ne daugiau kaip 150 W naujagimiams).

+ Naudodami neperskirtus neutralius elektrodus, reguliariai tikrinkite, ar visas neutralaus elektrodo pavirsiaus plotas lieciasi su oda (ypac¢
perkélus pacienta), nes to nestebi HF generatorius.

+ Naudokite tik neutralius elektrodus, suderinamus su jusy HF generatoriumi. Tam skaitykite suderinamumo deklaracija.

+ Visada laikykités HF generatoriaus naudojimo instrukcijy.

1. Padéties nustatymas - Pasirinkite neutralaus elektrodo pridéjimo vieta kuo arciau reikiamos vietos, bet ne arciau kaip 20 cm. Venkite
deti EKG elektrodus labai arti ir uZtikrinkite, kad srovés kelyje nebity Sirdies. Geriausios naudojimo vietos yra Slaunys ir dilbis. Niekada
neguldykite paciento ant neutralaus elektrodo.

2. Venkite - Neutralaus elektrodo negalima déti ant randy, uZdegimo apimtos arba suzeistos odos, kauléty kiino daliy, vir§ metaliniy
implanty ar vir§ masyviy poodiniy riebaliniy audiniu.

3. Paruosimas - Atsargiai pasalinkite paciento plaukus uzdéjimo vietoje. Jei reikia, nuskuskite. Uzdéjimo vieta turi bati sausa ir nesutepta
odos kremais. Panaudoje valymo priemoneg, leiskite odai visiSkai i$dzidti.

4. Atidarykite - Atidarykite maiSelj ir iSimkite neutraly elektroda. Atidare maiSelj, sunaudokite per 7 dienas. Nenaudotus neutralius elektrodus
visada laikykite maiselyje ir uzdarykite jj uzlenkdami.

5. Nulupimas - Patikrinkite, ar elektrodas ir prijungtas laidas (jei yra) nepazeisti. Tada nulupkite neutraly elektroda nuo apsauginés folijos.
Nenaudokite pazeisty elektrody.

6. Atsargiai - Staciakampiai neutralls elektrodai uzdedami taip, kad ilgasis krastas bty nukreiptas | operacijos vieta. Ovalo formos
elektrodai gali bati nukreipti bet kuria kryptimi.

7. Uzdéjimas - Prispauskite neutraly elektroda visu jo plotu, kad nesusidaryty rauksliy. |sitikinkite, kad po neutraliu elektrodu néra oro
burbuliuky ir apsauginis krastas (putplascio kradtas) prispaustas ant paciento tinkamai ir be rauksliy.

8. Prijungimas - Prijunkite neutraly elektroda prie generatoriaus pagal jo naudojimo instrukcijas. Venkite kontakto su pacientu ir kitais
laidais.

9. Pasalinimas - Baige naudoti atsargiai nulupkite neutraly elektroda, traukdami uz vieno kampo, kad nesudirgintuméte odos. Salinkite
pagal galiojancius jstatymus ir atitinkamos Salies reikalavimus.

Pakuotés simboliy paaiSkinimas

A. Elektrodas suaugusiesiems - i

(svoris > 15 kg) 1. Temperatiros ribojimas Q. Sudétyje néra PVC
B. Elektrodas vaikams (svoris 5-15 kg) J. Laikykite sausai R. Nenaudokite, jei pakuoté paZeista
C. Elektrodas netinka naujagimiams K. Saugokite nuo tiesioginiy saulés L

. A S. Kiekis

(svoris < 5 kg) spinduliy,
D. !Elektroqas su pritvirtintu faidu ir 4 mm L. Zaliojo tagko schema T. Partijos numeris

jungtimi
E. Tik profesionalaus naudojimo M. CE atitikties Zyma ir atitinkamos .

0 . L ) U. Katalogo numeris

reikméms notifikuotosios jstaigos numeris
F. Skaitykite naudojimo instrukcijas N. Medicinos taisas V. Gamintojas
G. Vienkartinis. Nenaudoti pakartotinai 0. Gamybos data W. [gahotfi S.'S atstovas Europos

Bendrijoje

H. Be natiralios gumos latekso P. Naudojimo iki data

Peructpanus MU B Pocagpasransope
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Malay (ML)

Arahan Penggunaan Elektrod Neutral

Dokumen ini terpakai untuk Elektrod Neutral Boston Scientific REF DGP-PMC2-5, REF DGP-PMC2-25, REF DGP-PM2-5 dan REF

DGP-PM2-25.

Tujuan Penggunaan

Elektrod neutral ialah aksesori untuk pembedahan frekuensi tinggi (HF) ekakutub dan mewakili kawasan luas serta sentuhan impedans

rendah dengan kulit pesakit yang diperlukan untuk mengalirkan semula arus elektrik kepada penjana frekuensi tinggi (HF). Elektrod neutral

ialah produk pakai buang yang sedia untuk digunakan dan melekat sendiri.

Elektrod Neutral Boston Scientific REF DGP-PMC2-5, REF DGP-PMC2-25, REF DGP-PM2-5 dan REF DGP-PM2-25 hendaklah digunakan

bersama dengan peralatan “Penjana Frekuensi Radio Boston Scientific G4™ dan 1A/1B”.

Indikasi

Indikasi merupakan apa-apa keadaan perubatan yang dirawat oleh elektrosurgeri biterminal ekakutub.

Kumpulan pesakit ialah kanak-kanak (5-15kg) dan orang dewasa (>15kg). Elektrod ditentukan untuk satu atau lebih daripada kumpulan

pesakit ini.

Kontraindikasi

Elektrod neutral tidak boleh digunakan pada kulit yang cedera atau rosak. Oleh itu, kontraindikasi umum terpakai untuk pesakit dengan

kawasan kecederaan kulit yang luas (misalnya terbakar) sekiranya tiada kawasan kulit tidak terjejas yang mencukupi untuk digunakan.

Amaran Umum dan Langkah Keselamatan

Elektrod neutral hanya boleh digunakan oleh pakar perubatan profesional yang sudah menjalani latihan berkenaan dengan pembedahan

frekuensi tinggi (HF) ekakutub. Tidak mengendahkan arahan penggunaan ini boleh menyebabkan kecederaan teruk pada kulit pesakit!

+ Penggunaan elektrod neutral REF DGP-PMC2-5, REF DGP-PMC2-25, REF DGP-PM2-5 dan REF DGP-PM2-25 yang selamat telah diuji
terhadap tahap maksimum yang dibenarkan bagi pengaktifan arus frekuensi radio (RF) berterusan selama 3 minit pada “Penjana Frekuensi
Radio Boston Scientific G4™ dan 1A/1B”. Pengaktifan arus berterusan yang lebih lama tidak dibenarkan kerana tindakan ini boleh
mengakibatkan kerosakan tisu yang teruk dan tidak diingini di bawah elektrod neutral.

+ Elektrod neutral adalah sedia untuk digunakan. Jangan gunakan gel sentuhan tambahan.

+ Sebelum penggunaan, pastikan elektrod neutral dalam keadaan baik dan tidak melebihi tarikh luput.

+ Sebarang pengubahsuaian elektrod neutral (misalnya pemotongan) akan membatalkan apa-apa liabiliti pengeluar.

+ Elektrod neutral ialah produk sekali guna. Jangan guna semula elektrod yang tidak dipasang dengan betul.

+ Semak skop penggunaan untuk jenis elektrod yang berbeza mengikut spesifikasi berat dan kuasa penjana frekuensi tinggi (HF) seperti
yang ditunjukkan pada bungkusan (maksimum 250W untuk kanak-kanak, maksimum 150W untuk bayi baru lahir).

+ Dengan elektrod neutral tidak terpisah, periksa seluruh permukaan elektrod neutral dengan kerap agar elektrod tersebut bersentuhan
dengan kulit (terutamanya setelah menggerakkan pesakit) kerana hal ini tidak dipantau oleh penjana frekuensi tinggi (HF).

+ Gunakan elektrod neutral yang serasi dengan penjana frekuensi tinggi (HF) anda sahaja. Oleh itu, semak penetapan keserasian.

+ Sentiasa patuhi arahan penggunaan penjana frekuensi tinggi (HF).

1. Kedudukan - Pilih kawasan penggunaan elektrod neutral sehampir yang boleh dengan kawasan pengendalian, tetapi tidak kurang
daripada 20 cm. Elakkan penggunaan berdekatan dengan elektrod ECG dan pastikan jantung tidak berada pada aliran arus. Kawasan
penggunaan yang diutamakan ialah paha dan lengan atas. Sentiasa pastikan yang pesakit tidak berbaring di atas elektrod neutral.

2. Elak -Jangan letakkan elektrod neutral pada parut, kulit yang radang atau cedera, bahagian badan yang bertulang, di atas bahan implan
besi atau di atas tisu lemak subkutaneus yang besar.

3. Sedia - Cukur bulu roma pesakit pada kawasan penggunaan dengan berhati-hati. Bersihkan, jika perlu. Kawasan penggunaan mestilah
kering dan bebas daripada krim kulit. Biarkan mana-mana produk pembersihan untuk kering sepenuhnya.

4. Buka -Buka sampul dan keluarkan elektrod neutral. Setelah sampul dibuka, gunakan dalam tempoh 7 hari. Sentiasa simpan elektrod
neutral yang tidak digunakan di dalam sampul dan tutupkan dengan melipat sampul itu.

5. Tanggal - Periksa elektrod dan kabel yang bersambung (jika ada) bebas daripada apa-apa kerosakan. Kemudian, tanggalkan elektrod
neutral daripada kerajang pelindung. Jangan gunakan elektrod yang rosak.

6. Perhatian - Elektrod neutral berbentuk segi empat tepat mestilah dipasang dengan cara sedemikian iaitu bahagian tepi yang panjang
menghadap kawasan pembedahan. Elektrod berbentuk bujur boleh disesuaikan kedudukannya pada mana-mana arah disebabkan reka
bentuk elektrod itu.

7. Pasang - Pasangkan elektrod neutral sepenuhnya pada permukaan dan tidak berkedut. Pastikan tiada gelembung udara di bawah
elektrod neutral dan bahagian pelindung tepi (tepi berbusa) dipasang sepenuhnya pada pesakit dan tidak berkedut.

8. Sambung - Sambungkan elektrod neutral dengan penjana mengikut arahan penggunaan peralatan. Elakkan kabel bersentuhan dengan
pesakit dan kabel lain.

9. Penanggalan - Tanggalkan elektrod neutral dari satu sudut dengan berhati-hati selepas digunakan untuk mengelakkan kerengsaan kulit.
Sila ambil perhatian bahawa pelupusan mestilah menurut undang-undang terpakai dan keperluan negara masing-masing.

Keterangan simbol pembungkusan

A. Elektrod yang sesuai untuk orang

dewasa (berat > 15kg) I. Had suhu Q. Tidak mengandungi PVC

B. Elektrod yang sesuai untuk kanak- R. Jangan guna sekiranya bungkusan

J. Pastikan sentiasa kering

kanak (berat antara 5kg hingga 15kg) rosak

c. EIe!drod fidak sesuai untuk bayl baru K. Jauhkan daripada sinaran matahari S. Kuantiti
lahir (berat < 5kg)

D. Elektrod dengan kabel terpasang dan L. Skema Green Dot T Nombor lot

penyambung 4mm

M. Tanda Pematuhan CE dan nombor Badan

E. Untuk pengguna profesional sahaja Pelaporan yang teriibat

U. Nombor katalog

F. Rujuk arahan penggunaan N. Peralatan Perubatan V. Pengeluar
) . W. Wakil yang dibenarkan dalam
G. Sekali guna. Jangan guna semula 0. Tarikh pengeluaran Komuniti Eropah
“PeriicTpariusg MM 8 PocanipaBHan3ope
M"i%?}%fﬁiq%%@ﬂgwgﬁggs P. Tarikh guna sebelum
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Norwegian (NO)

Bruksanvisning for ngytralelektroder

Dette dokumentet gjelder for ngytralelektroder fra Boston Scientific REF DGP-PMC2-5, REF DGP-PMC2-25, REF DGP-PM2-5 og REF
DGP-PM2-25.

Bruksomrade

Ngytralelektroder er tilbehgr for monopolar HF-kirurgi og representerer kontakt med et stort omrade av pasientens hud med lav impedans,
som er ngdvendig for a returnere den elektriske strammen til HF-generatoren. Neytralelektroder er selvklebende produkter for engangsbruk
som er klare til bruk.

Ngytralelektroder fra Boston Scientific REF DGP-PMC2-5, REF DGP-PMC2-25, REF DGP-PM2-5 og REF DGP-PM2-25 er ment for bruk i
kombinasjon med enhetene “Boston Scientific G4™- og 1A/1B-radiofrekvensgeneratorer”.

Indikasjoner

En indikasjon er enhver medisinsk tilstand som behandles ved monopolar biterminal elektrokirurgi. Pasientgruppene er barn (5-15 kg) og
voksne (>15 kg). Elektrodene er spesifisert for én eller flere av disse pasientgruppene.

Kontraindikasjoner
Noytralelektroder ma ikke paferes skadet hud. En generell kontraindikasjon gjelder saledes for pasienter med skader pa store deler av huden
(f.eks. brannskader), hvis det ikke er tilstrekkelig med frisk hud for pafering.

Generelle advarsler og forholdsregler

Naytralelektroder skal bare brukes av medisinsk personell som har gjennomgatt oppleering i monopolar HF-kirurgi. Unnlatelse av & overholde

denne bruksanvisningen, kan fare il alvorlig skade pa pasientens hud!

+ Sikker bruk av ngytralelektroder REF DGP-PMC2-5, REF DGP-PMC2-25, REF DGP-PM2-5, og REF DGP-PM2-25 er testet mot en
maksimal tillatt kontinuerlig RF-stremaktivering pa “Boston Scientific G4™- og 1A/1B-radiofrekvensgeneratorer” pa 3 minutter. En lengre
kontinuerlig aktivering av strammen er ikke tillatt, da dette kan fere til ugnsket alvorlig vevsskade under ngytralelektroden.

+ Noytralelektrodene er Klare til bruk. lkke bruk ekstra kontaktgel.

« For pafering ma du serge for at noytralelektroden er intakt, og at utlepsdatoen ikke er overskredet.
+ Enhver modifisering av ngytralelektroden (f.eks. tilskjaering) opphever produsentens ansvar.

+ Noytralelektroder er for engangsbruk. En elektrode som er pafrt feil skal ikke paferes pa nytt.

+ Se gjennom bruksomradene for de ulike elektrodetypene i henhold til vekt- og effektspesifikasjonene til HF-generatoren, som angitt pa
forpakningen (maks. 250 W for barn, maks. 150 W for spedbarn).

+ Med ikke-delte ngytralelektroder ma du regelmessig sjekke at hele flaten av den neytrale elektroden har kontakt med huden (spesielt etter &
ha flyttet pa pasienten), da dette ikke overvakes av HF-generatoren.

* Bruk bare ngytralelektroder som er kompatible med HF-generatoren. Du ber saledes lese giennom erklaeringen om kompatibilitet.
+ Folg alltid bruksanvisningen for HF-generatoren.

1. Posisjonering - Velg et omrade der ngytralelektroden kan paferes sa naert operasjonsstedet som mulig, men ikke naermere enn 20 cm.
Unnga at den paferes like ved EKG-elektroder, og serg for at hjertet aldri er i strambanen. Paferingssteder er fortrinnsvis lar og overarm.
Forsikre deg alltid om at pasienten ikke ligger pa ngytralelektroden.

2. Hva som ma unngas - Neytralelektroden ma ikke pafares arr, betent eller skadet hud, benete deler av kroppen, over metallimplantater
eller over massivt subkutant fettvev.

3. Forberedelser - Fjern forsiktig pasientens har pa paferingsstedet. Rengjer paferingsstedet om ngdvendig. Péferingsstedet ma veere tert
og fritt for hudkrem. La eventuelle rengjeringsprodukter som er brukt fa terke helt ut.

4. Apne - Apne posen og ta ut ngytralelektroden. Nar posen er apnet, mé noytralelektroden brukes innen 7 dager. Oppbevar alltid ubrukte
neytralelektroder i posen, og lukk den ved & brette den over.

5. Fjerne beskyttelsesfilm - Sjekk at elektroden og den tilkoblede kabelen (dersom relevant) er fri for skader. Fjern deretter
noytralelektroden fra beskyttelsesfilmen. Ikke bruk skadede elektroder.

6. Forsiktig - Rektanguleere ngytralelektroder ma paferes slik at den lange kanten vender mot operasjonsstedet. Elektroder med oval form
kan settes i hvilken som helst retning pa grunn av utformingen.

7. Bruk - Fest ngytralelektroden med hele omradet og uten folder. Forsikre deg om at det ikke er Iuftbobler under naytralelektroden, og at
beskyttelseskanten (skumkanten) paferes pasienten fullstendig og uten folder.

8. Tilkobling - Koble ngytralelektroden til generatoren i henhold til bruksanvisningen. Unnga at kabelen kommer i kontakt med pasienten og
andre kabler.

9. Fjerning - Fjern npytralelektroden forsiktig fra det ene hjsrnet etter bruk, for & unnga hudirritasjon. Vaer oppmerksom pé at avhending ma
skje i samsvar med gjeldende lover og krav i det respektive landet.

Forklaring av symboler pa forpakningen

A. Elektrode for bruk pa voksne

(vekt >15 kg) Q. Inneholder ikke PVC

|. Temperaturgrense

B. Elektrode for bruk pa barn
(vekt 5-15 kg)

R. Skal ikke brukes hvis forpakningen

J. Oppbevares tort er skadet

C.Elektrode ikke egnet for bruk pa

spedbarn (vekt <5 kg) S. Antall

K. Oppbevares borte fra sollys

D. Elektrode med forhandsmontert kabel

0g 4 mm kontakt T. Lot-nummer

L. Grent Punkt-ordningen

M. CE-samsvarsmerking og nummer pa

E. Kun for bruk av fagfolk

teknisk kontrollorgan

U. Katalognummer

F. Se bruksanvisningen

N. Medisinsk utstyr

V. Produsent

G. For engangsbruk. Skal ikke
gjenbrukes

0. Produksjonsdato

W. Autorisert representant i EU

H. Ikke laget med naturgummilateks

P. Utlgpsdato

Peructpanus MU B Pocagpasransope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru
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Polish (PL)

Instrukcja obstugi Elektrod neutralnych

Niniejszy dokument ma zastosowanie do elektrod neutralnych Boston Scientific typu REF DGP-PMC2-5, REF DGP-PMC2-25, REF

DGP-PM2-5 oraz REF DGP-PM2-25.

Przeznaczenie

Elektrody neutralne sg przyrzadem pomocniczym przy przeprowadzaniu monopolarych zabiegéw chirurgicznych HF. Zapewniaja kontakt

o niskiej impedancji z duzym obszarem skory pacjenta, ktory jest niezbedny do przeptywu pradu z powrotem do generatora HF. Elektrody

neutralne sg produktem jednorazowym, samoprzylepnym i gotowym do uzycia.

Elektrody neutralne Boston Scientific typu REF DGP-PMC2-5, REF DGP-PMC2-25, REF DGP-PM2-5 oraz REF DGP-PM2-25 s

przeznaczone do uzycia w potaczeniu z ,Generatorem czgstotliwosci radiowych Boston Scientific G4™ i 1A/1B”.

Wskazania

Wskazane dla kazdego rodzaju schorzenia leczonego za pomocg monopolarnych zabiegéw elektrochirurgicznych i termolizy. Pacjentow dzieli

sie na dzieci (5-15 kg) i dorostych (powyZej 15 kg). Elektrody sa przeznaczone dla jednej grupy lub obu grup pacjentow.

Przeciwwskazania

Elektrod neutralnych nie mozna naktada¢ na zraniong lub uszkodzong skére. W zwiazku z tym odradza si¢ stosowania ich u pacjentow z

obrazeniami skory o wigkszej powierzchni (np. poparzeniami), jezeli nie ma wystarczajacej powierzchni zdrowej skéry do natozenia elektrod.

Ostrzezenia ogolne i sSrodki ostroznosci

Elektrod neutralnych moga uzywa¢ wytacznie lekarze przeszkoleni w zakresie przeprowadzania monopolarnych zabiegéw chirurgicznych HF.

Zignorowanie tych instrukcji moze doprowadzi¢ do powaznych obrazen skory pacjenta!

+ Bezpieczenstwo stosowania elektrod neutralnych REF DGP-PMC2-5, REF DGP-PMC2-25, REF DGP-PM2-5, oraz REF DGP-PM2-25
zostato przebadane poprzez aktywacje maksymalnego dozwolonego ciagtego przeptywu pradu o czestotliwo$ci radiowej w ,Generatorze
czestotliwosci radiowych Boston Scientific G4™ i 1A/1B” przez 3 minuty. Z uwagi na mozliwo$¢ spowodowania znacznych obrazen tkanek
znajdujacych sig pod elektroda neutralna, zabronione jest aktywowanie ciagtego przeptywu pradu przez czas diuzszy, niz wskazano
powyzej.

+ Elektrody neutralne sa produktem gotowym do uzycia. Nie nalezy stosowa¢ dodatkowych Zeli kontaktowych.

+ Przed natozeniem elektrody sprawdzic, czy jest nienaruszona, a jej okres przydatnosci nie zostat przekroczony.

+ Zmodyfikowanie elektrody w jakikolwiek sposdb (np. przez obciecie) zwalnia producenta z odpowiedzialnosci za dowolne szkody.

+ Elektrody neutralne sa produktem jednorazowym. Nie nalezy odczepiac i ponownie naktadac Zle natozonej elektrody.

+ Nalezy zapozna¢ si¢ z zakresami stosowania réznych rodzajéw elektrod zgodnie z waga pacjenta oraz danymi technicznymi generatora HF
wskazanymi na opakowaniu (maks. 250 W w przypadku dzieci, maks. 150 W w przypadku noworodkow).

* W przypadku uzywania elektrod neutralnych niedzielonych nalezy regularnie sprawdzac, czy cata powierzchnia elektrody dotyka skory
(zwtaszcza po przemieszczeniu pacjenta), poniewaz generator HF nie monitoruje takiego parametru.

+ Nalezy uzywac wytacznie takich elektrod, ktore sq zgodne z posiadanym generatorem HF. W zwiazku z tym nalezy zapoznac si¢ z
deklaracja zgodnosci.

+ Nalezy bezwzglednie stosowag si¢ do instrukcji obstugi generatora HF.
1. Polozenie - Wybierz miejsce natozenia elektrody moZliwie jak najblizej miejsca operowanego, jednak nie blizej niz 20 cm od niego. Unikaj

miejsc w poblizu elektrod EKG i dopilnuj, by serce nigdy nie znajdowato si¢ wewnatrz zamknietego obwodu elektrycznego. Preferowane
miejsca natozenia to udo i ramie. Zawsze sprawdzaj, czy pacjent nie lezy na elektrodzie.

2. Czego unikac -Nie wolno nakladac elektrod na uszkodzong lub zablizniong skére, miejsca ze stanem zapalnym, miejsca kosciste,
miejsca wszczepienia metalowych implantéw, lub miejsca ze znaczng iloscig podskdrnej tkanki tiuszczowej.

3. Przygotowanie -Dokfadnie usuii wlosy z ciata pacjenta w miejscu natozenia elektrody. Jezeli jest taka potrzeba, umyj miejsce natozenia.
Miejsce natozenia elektrody musi by¢ suche, bez obecnosci kreméw do pielegnacii. W przypadku zastosowania srodkow myjgcych,
nalezy poczeka¢ az skora catkowicie wyschnle

4. Otwarcie opakowania -Otworz saszetke i wyjmij elektrode. Po otwarciu saszetki jej zawarto$¢ nalezy zuzy¢ w ciagu 7 dni. Nieuzywane
elektrody neutralne nalezy zawsze przechowywac¢ w woreczku i zamyka¢ go przez ztozenie.

5. Zdjecie folii - Sprawdz, czy elektroda i podigczony przewdd (jesli dotyczy) nie sq uszkodzone. Oderwij folie zabezpieczajaca od elektrody.
Nie nalezy uzywa¢ uszkodzonych elektrod.

6. Srodki ostroznosci - Prostokatne elektrody nalezy natozyé w taki sposob, aby diuzsza krawedz skierowana byla w strone miejsca
operowanego. Elektrody owalne zostaty zaprojektowane tak, aby mozna je byto natozy¢ w dowolny sposéb.

7. Naktadanie - Natoz elektrode w cato$ci tak, aby jej nie pofatdowac. Dopilnuj, zeby pod elektroda nie utworzyty sie pecherzyki powietrza
oraz zeby krawedzie ochronne (piankowe) w catosci przylegaty do skéry bez zagniecen.

8. Podtaczanie - Polacz elektrode z generatorem zgodnie z instrukcjg obstugi. Pilnuj, zeby przewody nie stykaty sie ze soba, ani z ciatem
pacjenta.

9. Zdejmowanie - Po uzyciu ostroznie zdejmij elekirode trzymajac za jeden naroznik, aby nie spowodowac podraznienia skory. Nalezy
pamigta¢ o poprawnej metodzie utylizacji, zgodnej z przepisami i wymogami obowigzujacymi w danym kraju.

Objasnienia symboli na opakowaniu

A. Elektroda przeznaczona dla dorostych

(waga pow. 15 kg) Q. Nie zawiera PVC

1. Ograniczenia dot. temperatury

B. Elektroda przeznaczona dla dzieci R. Nie uzywag, je$li opakowanie jest

J. Chroni¢ przed wilgocia

(waga od 5 kg do 15 kg) uszkodzone
C. Elektroda t"e przeznaczona dia K. Chroni¢ przed $wiattlem stonecznym S. llos¢
noworodkéw (waga < 5 kg)
D. Elektroda z dotaczonym przewodem i L. Zielony Punkt T. Numer pari

ztgczem 4 mm

E. Wytacznie do uzytku przez
profesjonalistow

M. Znak zgodnosci CE i numer
zainteresowanej jednostki notyfikowanej

U. Numer katalogowy

F. Sprawdz w instrukcji obstugi

N. Wyréb medyczny

V. Wytwérca

G. Jednorazowego uzytku. Nie uzywac
Peruc U B PocappasHamsope
peawe il o Foeomammaraop

0. Data produkciji

W. Upowazniony przedstawiciel we
Wspdlnocie Europejskiej

H. Wyrob z twolrzywa Innego niz kauczuk
naturalny (lateks)

P. Data przydatnosci do uzycia
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Portugese Brazil (PT-BR)

Instrugdes de uso dos eletrodos neutros
Este documento se refere aos eletrodos neutros da Boston Scientific REF DGP-PMC2-5, REF DGP-PMC2-25, REF DGP-PM2-5 e REF
DGP-PM2-25.

Uso pretendido

Os eletrodos neutros sao acessorios para cirurgia de alta frequéncia monopolar e representam o contato necessario de area ampla e baixa

impedancia com a pele do paciente, para devolver a corrente elétrica ao gerador de alta frequéncia. Os eletrodos neutros s@o produtos

autoadesivos, prontos para o uso e descartaveis.

Os eletrodos neutros da Boston Scientific REF DGP-PMC2-5, REF DGP-PMC2-25, REF DGP-PM2-5 e REF DGP-PM2-25 devem ser

utilizados em combinag&o com os dispositivos “geradores de radiofrequéncia Boston Scientific G4™ e 1A/1B".

Indicagdes

Indicado para qualquer condi¢do médica tratada com eletrocirurgia biterminal monopolar. Os grupos de pacientes compreendem criangas

(5-15 kg) e adultos (>15 kg). Os eletrodos s&o especificados para um ou mais destes grupos de pacientes.

Contraindicagdes

Os eletrodos neutros ndo devem ser aplicados sobre pele lesionada ou ferida. Assim, uma contraindicagéo geral é aplicavel a pacientes com

lesGes que cubram grandes areas de pele (por ex.: queimaduras), caso ndo apresentem area de pele suficiente disponivel para a aplicagéo.

Aviso geral e precaucoes de seguranca

Os eletrodos neutros s6 devem ser utilizados por profissionais da area médica especializados em cirurgia de alta frequéncia monopolar.

Ignorar estas instrugdes pode causar graves danos a pele do paciente!

+ O uso seguro dos eletrodos neutros REF DGP-PMC2-5, REF DGP-PMC2-25, REF DGP-PM2-5 e REF DGP-PM2-25 foi testado a méaxima
ativagdo continua de corrente de radiofrequéncia permitida nos “geradores de radiofrequéncia Boston Scientific G4™ e 1A/1B” por trés
rr;ir;utcéz. r%rn{ar 0ativagéo continua maior de corrente ndo é permitida, pois poderia resultar em danos graves indesejados ao tecido sob o
eletro .

+ Os eletrodos neutros est&o prontos para o uso. N&o utilize gel de contato adicional.

+ Antes da aplicagao, certifique-se de que o eletrodo neutro esteja intato e dentro do prazo de validade.

+ Qualquer modificagéo no eletrodo (por ex.: corta-lo) isenta o fabricante de qualquer responsabilidade.

+ Os eletrodos neutros séo produtos de uso Unico. N&o reaplique um eletrodo aplicado de forma inadequada.

+ Consulte os escopos de aplicagéo para os diferentes tipos de eletrodos de acordo com as especificagdes de peso e poténcia do gerador de
alta frequéncia conforme indicado na embalagem (max. de 250 W para criangas, max. de 150 W para recém-nascidos).

+ Com eletrodos neutros nao divisiveis, verifique regularmente se toda a area de superficie do eletrodo neutro esta em contato com a pele
(especialmente apds mover o paciente), pois isso ndo é monitorado pelo gerador de alta frequéncia.

+ Use apenas eletrodos neutros compativeis com o seu gerador de alta frequéncia. Por isso, consulte a declaragéo de compatibilidade.
+ Sempre siga as instrugdes de uso do gerador de alta frequéncia.

1. Posicionamento - Selecione um local 0 mais proximo possivel a mais de 20 cm do local de operagéo para aplicar o eletrodo neutro.
Evite a proximidade com eletrodos de ECG e certifique-se de que o coragéo do paciente nunca esteja no caminho da corrente. Os locais
de aplicagdo mais indicados s&o as coxas e a parte superior dos bragos. Certifique-se sempre de que o paciente ndo esteja deitado em
cima do eletrodo neutro.

2. Evitar -O eletrodo neutro ndo deve ser posicionado sobre cicatrizes, pele inflamada ou lesionada, partes do corpo com muitos 0ssos,
sobre implantes metalicos ou sob tecido com quantidades massivas de gordura subcuténea.

3. Preparagéo - Remova cuidadosamente os pelos do paciente no local de aplicagéo. Se necessério, limpe. O local de aplicagéo deve estar
seco e livre de cremes para a pele. Espere até que todos os produtos usados para a limpeza tenham secado completamente.

4. Abertura - Abra o estojo e retire o eletrodo neutro. Utilize em até sete dias apds a abertura do estojo. Sempre mantenha os eletrodos
neutros no estojo e feche dobrando-o.

5. Remocgéo - Certifique-se de que o eletrodo e o cabo conectado (se aplicavel) ndo apresentem danos. Depois, remova o eletrodo neutro
da folha de protegé@o. N&o utilize eletrodos danificados.

6. Cuidado - Eletrodos neutros retangulares devem ser aplicados de forma que a extremidade longa esteja voltada para o local da cirurgia.
Eletrodos ovais podem ser posicionados em qualquer diregéo em decorréncia de sua forma.

7. Aplicagéo - Fixe toda a area do eletrodo neutro sem vincos. Certifique-se de que néo haja bolhas de ar abaixo do eletrodo neutro e que
a extremidade de protegao (extremidade de espuma) esteja aplicada integralmente e sem vincos no paciente.

8. Conexdo - Conecte o eletrodo neutro ao gerador conforme as instrugdes de uso. Evite que o cabo entre em contato com outros cabos e
com o paciente.

9. Remogéo - Apos 0 uso, remova cuidadosamente o eletrodo neutro a partir de um dos cantos, para evitar irritagdes na pele. Observe que
o descarte deve obedecer as leis e exigéncias aplicaveis do respectivo pais.

Explicagdo dos simbolos na embalagem

A. Eletrodo adequado para adultos

(peso > 15 kg) 1. Limite de temperatura Q. Nao contém PVC

B. Eletrodo adequado para criangas J. Manter seco R. N&o utilizar se a embalagem estiver
(peso de 5 kg a 15 kg) ’ danificada

C. Eletrodo adequado para recém-

nascidos (peso < 5 kg) K. Manter longe da luz solar S. Quantidade

D. Eletrodo com cabo e conector de

. L. Diagrama com pontos verdes T. Ndmero do lote
4 mm pré-instalados

M. Marcagéo de conformidade CE e

E. Apenas para uso profissional numero da Entidade de Notificagao U. Numero do catalogo
envolvida

F. Consulte as instrucdes de uso N. Dispositivo médico V. Fabricante

G. Descartavel. Nao reutilizar. 0. Data de fabricagao W. Representante autorizado na

Comunidade Europeia

Permcifamisd MIDa Ro canpasiangepeorracha

www.neyasertru | info@nevacert,ru P. Data de validade
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Portugese Portugal (PT)

Instrugdes de utilizagdo para eletrodos neutros

Este documento aplica-se aos Eletrodos Neutros da Boston Scientific, REF DGP-PMC2-5, REF DGP-PMC2-25, REF DGP-PM2-5, e REF
DGP-PM2-25.

Utilizacao 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 s&o produtos descartaveis autocolantes e
prontos a utilizar.

Os Eletrodos Neutros da Boston Scientific, REF DGP-PMC2-5, REF DGP-PMC2-25, REF DGP-PM2-5, e REF DGP-PM2-25 destinam-se a
ser usados juntamente com os dispositivos Geradores de Radiofrequéncia “Boston Scientific G4™ e 1A/1B".

Indicagdes

Por indicag&o entende-se todo o estado médico tratado por eletrocirurgia biterminal monopolar.

Os grupos de doentes sdo criangas (5-15kg) e adultos (>15kg). Os eletrodos estéo especificados para um ou vérios desses grupos de
doentes.

Contraindicagoes

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

Instrugdes gerais de adverténcia e segurancga

Os eletrodos neutros s6 podem ser aplicados por pessoal médico qualificado e que tenha recebido formag&o em cirurgia AF monopolar. O
ndo cumprimento destas instruges de utilizagdo pode causar lesdes cutaneas graves no doente!

+ O uso seguro dos eletrodos neutros REF DGP-PMC2-5, REF DGP-PMC2-25, REF DGP-PM2-5, e REF DGP-PM2-25 foi testado com o
maximo permitido de ativag&o continua de corrente RF nos Geradores de Radiofrequéncia “Boston Scientific G4™ e 1A/1B” por 3 minutos.
Uma ativagao continua de corrente mais longa nédo é permitida, porque poderia levar a danos graves indesejados ao tecido sob o eletrodo
neutro.

+ Os eletrodos neutros sé&o fornecidos prontos a utilizar. Nao utilize gel de contacto adicional.

+ Antes de aplicar, certifique-se que o eletrodo neutro se encontra em condicées impecaveis e o prazo de validade néo foi excedido.
+ Cada alteragéo do eletrodo neutro (p. ex., cortar) leva a excluséo da responsabilidade do fabricante.

+ Os eletrodos neutros s&o produtos descartaveis. N&o voltar a colar um eletrodo aplicado incorretamente.

+ Preste atencéo as areas de aplicagéo 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).

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

+ Utilize apenas eletrodos neutros compativeis com o seu gerador AF. Respeite a declaragdo de compatibilidade.
* Respeite sempre as instrugdes de utilizagao do gerador AF utilizado.

1. Posicionamento - Selecione um ponto de aplicagdo mais préximo possivel do lugar cirdrgico 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 trajetoria da corrente. Pontos
de aplicagéo preferiveis sdo a coxa ou o brago superior. Certifique-se sempre de que o paciente ndo esta deitado em cima do eletrodo
neutro.

2. Evitar -Nao 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 cutaneas. Se utilizar produtos de limpeza, deixe-os secar completamente.

4. Abrir -Abra 0 saco de embalagem e retire o eletrodo a utilizar. Depois de abrir 0 saco, consumir os eletrodos dentro de 7 dias. Guardar
sempre os eletrodos neutros que ndo sejam necessarios no saco de embalagem e fecha-lo virando para baixo.

5. Retirar - Verifique que o eletrodo e, caso existente, o cabo ligado estéo intactos. Retire depois o eletrodo neutro da pelicula protetora.
Néo utilize eletrodos que apresentem danos.

6. Cuidado - Aplicar os eletrodos neutros retangulares de modo a que a borda comprida fique sempre virada para o local cirtrgico. Os
eletrodos de forma oval, devido a sua configuracéo especial, podem ser aplicados independentemente do sentido de orientagao.

7. Aplicar - Aplique o eletrodo neutro completamente na pele e sem formar rugas. Assegure-se que néo 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 utilizagéo, comegando num canto para evitar irritagdes da pele. Preste
atencdo a uma eliminagdo de acordo com a legislagao e normas aplicaveis no pais de utilizagéo.

Explicagdo dos simbolos na embalagem

A. Eletrodo adequado para adultos

(peso > 15kg) I. Limite de temperatura Q. Néo contém PVC
B. Eletrodo adequado para criangas R. N&o use se a bolsa estiver
J. Mantenha seco ;
(peso 5kg a 15kg) danificada
c. EIetrgdo ndo adequado para recém- K. Mantenha longe da Iuz solar S. Quantidade
nascidos (peso < 5kg)
D. Eletrodo com cabo pré-conectado e L. Esquema de pontos verdes T. N° de lote

conector de 4 mm

M. Marcagéo CE de Conformidade e nimero

E. Apenas para utilizadores profissionais do Organismo Notificado envolvido

U. N° de catalogo

F. Consulte as instrucées de utilizagdo N. Dispositivo Médico V. Fabricante

W. Representante autorizado na

G. Uso (inico, Nao reutilize 0. Data de fabrico . )
Comunidade Europeia

Perucrpanmns MU B PocagpasHansope
8 T A e 135 ¥ borracha
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Romanian (RO)

Instructiuni de utilizare a electrozilor neutri

Acest document se aplicé in cazul electrozilor neutri de la Boston Scientific REF DGP-PMC2-5, REF DGP-PMC2-25, REF DGP-PM2-5 si

REF DGP-PM2-25.

Domeniul de utilizare

Electrozii neutri sunt un accesoriu pentru interventia chirurgicald monopolara de inaltd frecventa (HF) si asigura contactul pe suprafata mare

si impedanta redusa cu pielea pacientului, necesar pentru intoarcerea curentului electric la generatorul de inalté frecventa (HF). Electrozii

neutri sunt produse de unicé folosinta auto-adezive, gata de utilizare.

Electrozii neutri de la Boston Scientific REF DGP-PMC2-5, REF DGP-PMC2-25, REF DGP-PM2-5 si REF DGP-PM2-25 sunt destinati

utilizarii impreund cu dispozitivele ,Generatoare de radiofrecventa Boston Scientific G4™ si 1A/1B".

Indicatii

Este indicata orice afectiune medicala tratata prin electrochirurgie monopolara cu curent biterminal. Grupele de pacienti sunt copiii (5 - 15 kg)

si adultii (> 15 kg). Electrozii sunt destinati uneia sau mai multor astfel de grupe de pacienti.

Contraindicatii

Electrozii neutri nu trebuie aplicati pe pielea cu leziuni sau vatdmata. Prin urmare, este valabild o contraindicatie generala pentru pacientii cu

leziuni cutanate pe suprafete mari (de exemplu, arsuri), dacé nu este disponibila o suprafata suficienta de piele intacta pentru aplicare.

Avertisment general si precautii de siguranta

Electrozii neutri pot fi folositi doar de profesionistii din domeniul medical, care trebuie sa fi beneficiat de instruire in ceea ce priveste

interventia chirurgicald monopolara de nalté frecventa (HF). Ignorarea acestor instructiuni de utilizare poate provoca vatémarea grava a pielii

pacientului!

+ O utilizare sigura a electrozilor neutri REF DGP-PMC2-5, REF DGP-PMC2-25, REF DGP-PM2-5 si REF DGP-PM2-25 a fost testata
printr-o activare a curentului continuu la radiofrecventa (RF) maximum admisibil pe ,Generatoare de radiofrecventd Boston Scientific G4™
si 1A/1B” timp de 3 minute. O activare continua mai indelungata a curentului nu este permisa, deoarece aceasta actiune ar putea duce la
véatamarea grava nedorita a tesutului de sub electrodul neutru.

+ Electrozii neutri sunt pregétiti pentru utilizare. Nu folositi gel de contact suplimentar.

+ Tnainte de aplicare, asigurati-va cd electrodul neutru este intact si ca data de expirare nu a fost depasita.

+ Orice modificare a electrodului neutru (de exemplu, taierea acestuia) exonereaza producatorul de orice fel de raspundere.

+ Electrozii neutri sunt produse de unic folosintd. Nu reaplicati un electrod aplicat in mod necorespunzator.

+ Examinati sferele de aplicare ale diferitelor tipuri de electrozi, in conformitate cu greutatea si cu specificatiile de putere ale generatorului de
inalta frecventd (HF) indicate pe ambalaj (max. 250 W pentru copii, max. 150 W pentru nou-nascuti).

+ In cazul electrozilor neutri nedivizati, verificati periodic daca intreaga suprafata a electrodului neutru intrd in contact cu pielea (in special
dupé mutarea pacientului), deoarece acest aspect nu este monitorizat de generatorul de inalta frecventa (HF).

+ Folositi doar electrozi neutri compatibili cu generatorul dumneavoastra de inalta frecventa (HF). Prin urmare, examinati declaratia de
compatibilitate.

+ Respectati intotdeauna instructiunile de utilizare ale generatorului de inalta frecventa (HF).

1. Pozitionarea - Alegeti un loc de aplicare pentru electrodul neutru, ct se poate de aproape de locul de interventie, dar nu mai aproape
de 20 cm. Evitati apropierea de electrozii pentru ECG si asigurati-va ca inima nu se afld niciodata pe calea de curent. Locurile de aplicare
preferate sunt coapsa si partea de sus a bratului. Asigurati-vé intotdeauna c& pacientul nu sté deasupra electrodului neutru.

2. Aspecte de evitat - Electrodul neutru nu trebuie aplicat pe cicatrice, pe pielea inflamata sau cu leziuni, pe parti osoase ale corpului,
deasupra implanturilor din metal sau deasupra tesutului adipos subcutanat in exces.

3. Pregitirea - Inlaturati cu atentie parul pacientului de pe locul de aplicare. Daca este necesar, curatati locul de aplicare. Locul de aplicare
trebuie sa fie uscat si s& nu contina grasimi ale pielii. Lasati posibilele produse de curatare sa se usuce complet.

4. Deschiderea - Deschideti punga si scoateti electrodul neutru. Dupa deschiderea pungii, a se utiliza in termen de 7 zile. Pastrati
intotdeauna electrozii neutri nefolositi in pungé si inchideti punga prin pliere.

5. Detasarea - Verificati dacd electrodul si cablul conectat (dacé este cazul) prezinta semne de deteriorare. Apoi detasati electrodul neutru
de pe folia de protectie. Nu folositi electrozi deteriorati.

6. Atentie - Electrozii neutri dreptunghiulari trebuie aplicati astfel incat marginea lunga s fie orientata spre locul interventiei chirurgicale.
Electrozii cu o forma ovald pot fi orientati in orice directie, datorita designului acestora.

7. Aplicarea - Atasati electrodul neutru cu intreaga suprafatd si fara incretituri. Asigurati-va ca nu existé bule de aer sub electrodul neutru si
ca marginea de protectie (marginea din spuma) este aplicata complet pe pacient, fara increfituri.

8. Conectarea - Conectati electrodul neutru cu generatorul, in conformitate cu instructiunile de utilizare ale acestuia. Evitati contactul
cablului cu pacientul si cu alte cabluri.

9. indepértarea - Dupa utilizare, indepartati cu atentie electrodul neutru dintr-un colt, pentru a evita iritatiile cutanate. Retineti c& eliminarea
trebuie sa se faca in conformitate cu legislatia si cu cerintele aplicabile din tara respectiva.

Explicarea simbolurilor de pe ambalaj

A. Electrod adecvat pentru adulti

(greutate > 15 kg) 1. Limitare de temperatura

Q. Nu contine PVC

B. Electrod adecvat pentru copii
(greutate intre 5 si 15 kg)

R. Anu se utiliza daca ambalajul este

J. A se proteja impotriva umezeli deteriorat

C. Elektrode ikke egnet for bruk pa

spedbarn (vekt <5 kg) S. Cantitate

K. A se feri de lumina soarelui

D. Electrod cu cablu pre-atasat si

conector de 4 mm

L. Simbolul Green Dot (Punctul verde)

T. Numar de lot

E. Doar pentru utilizatori profesionisti

M. Marcaj CE de conformitate si numarul
Organismului notificat implicat

U. Numar de catalog

F. Consultati instructiunile de utilizare

N. Dispozitiv medical

V. Producator

G. De unica folosinta. A nu se reutiliza

0. Data fabricatiei

W. Reprezentantd autorizatd in
Comunitatea Europeana

Penucrparing Mi s:Bocsmpasranadpe:x de
www.nceavl?&ﬁatﬁ'gthm{o@nevacert,ru
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Russian (RU)

WHCTpYyKUMA No akcnnyaTaumMm HeMTpanbHbIX 3M1eKTPOAOB
This AOKYMEHT NPUMEHUM K HeiiTpanbHbIM anekTpodam Boston Scientific REF DGP-PMC2-5, REF DGP-PMC2-25, REF DGP-PM2-5, n REF DGP-PM2-25.

Ucnonb3oBaHue No Ha3Ha4YeHUo

HeitTpanbHble aneKTPOAb! MPUMEHSIOTCS B MOHOMONSPHOI BbICOKOYACTOTHOI XMPYPri v 0GECTIEUMBAIOT KOHTAKT C KOXeil NaLeHTa Ha 0BLUMPHOI MOBEPXHOCTY

1 C HU3KUM COMPOTMBIIEHNEM, HeOBXOAVMbI ANSi BO3BPALLEHIS TOKA K BbICOKOYACTOTHOMY reHepatopy. HeitTpanbHble aneKTpoabl NpeacTaensiot coboit
CaMOKTEIOLLMECS, FOTOBbIE K UCMOMb30BaHMI0 OAHOPA30BbIE NPOAYKTHI.

HeittpansHble anektpogbl Boston Scientific REF DGP-PMC2-5, REF DGP-PMC2-25, REF DGP-PM2-5 n REF DGP-PM2-25 npefHa3sHayeHs! Ans UCnonb3oBaHus B
coveTaHuM ¢ ycTpoiicTBamy «PaauoyacToTHble reHepatopbl Boston Scientific G4™ u 1A/1B».

Moka3aHus
[Moka3aHneM k NpUMEHEHWI0 SBNSIOTCA Nobble HapyLLEHWst COCTOSHIUS 300POBbS, TPEBYIOLLME NeYeHIst MOHOMONSPHON BUTEPMIUHANBHON SNEKTPOXUPYPrUei.

Tpynnbl nauvexTos fetw (5-15 kr) u B3pocnble (>15 kr).
OnekTpobl NpefHasHaueHb! ANt OAHO UM HECKOMbKUX rPYMN NaLyUeHToB.

lNMpoTnBonokasaHus

He ponyckaeTcst pa3melLieHie HeTpanbHbIX SNEKTPOAOB Ha TPABMUPOBAHHOI MW MOBPEXAEHHOI koxe. Takum 06pasom, cylecTsyeT obilee NPOTUBONOKa3aHme
Ans GoNbHbIX C OBLIMPHBIMU MOBPEXAEHNAMM KOXI (HAMPUMEp, OXOrY), eCriu Ha HEOBXOMMOM MeCTe OTCyTCTBYET AOCTATOUHas MO NAOLIAAM ANs pasMeLLeHis
3MEKTPOAA MOBEPXHOCTL HEMOBPEXKAEHHOM KOXM.

O6wWwue NnpeaynpexxAeHUsA 1 ykasaHusi no 6e3onacHocTH

Pabota ¢ HeitTpanbHbIMIN 3NeKTPOAAMI [OIIKHA NPOU3BOANTLCS TOMBKO KBANMGMLMPOBAHHBIMM MEAULIMHCKAMIA COTPYAHUKAMM, NMPOLUEALIMIA CTieLManbHoe

06yyeHue Mo MOHOMONSIPHOM BbICOKOYACTOTHOM Xupypruy. HecobnioaeHme AaHHOM MHCTPYKLMN MOXET NPUBECTY K TSHKEMbIM NOBPEXAEHNAM KOXV NaLMeHTa.

+ BesonacHoe ncnonb3oBakme HelTpanbHbIx anekTpogos REF DGP-PMC2-5, REF DGP-PMC2-25, REF DGP-PM2-5 n REF DGP-PM2-25 6bino npoTecTvpoBaHo
NPV MaKCUManbHO [ONYCTUMON HEMPEPLIBHOI aKTUBALMM PaAMO4acTOTHONO TOKa Ha PaaMo4acToTHbIX reHepaTopax «Boston Scientific G4™ n 1A/1B» B TeueHne
3 MuHyT. Boriee NPOJOMKUTENBHOE HEMpepLIBHOE BKMIOYEHUE TOKa HEOMYCTUMO, Tak Kak 3TO MOXET MPUBECTY K CEPbE3HOMY MOBPEXAEHNIO TKaHe Nop,
HeiiTpanbHbIM 3MeKTPOSOM

Hel;lTpaJ'Ibele 3NeKTPo/bl roTOBbI K UCMOMb30BAHWUIO. He ﬂpMMeHﬂVITe AONONHUTENbHBIX KOHTAKTHbIX renen.

Mepea NpUMeHeHNEM HEATPaNbHbIX SMEKTPOAOB YBEANTECh, HTO OHU HAXOAATCA B GE3YKOPU3HEHHOM COCTOSHUM, U {TO CPOK XPAHEHUS HE UCTEK.

TNio6oe caMoCTOATENbHOE U3MEHEHIE HEMTPAINLHOTO SMEKTPOAA NONL30BATENEM (HaMPUMEP, Hape3ka) MPUBOANT K UCKTKOHEHIIO OTBETCTBEHHOCTY U3rOTOBUTENS.
+ HeifTpanbHble 3nNeXTPOAbI NPeACTaBNSIoT coBo 0AHOPa3oBbIE MPOAYKTHI. He A0MyCKaeTCst NOBTOPHOE MPUKMEVBAHME HEMPABMILHO NPUKPEMEHHOTO ANEKTPoAa.

OBpatiTe BHUMaHME Ha 0GNACT MPUMEHEHWS Pa3nnYHbIX TUTMOB BMEKTPOLOB B COOTBETCTBUN C ykasaHHbIM Ha yrakoBKe BECOM U Ha HeoBXoaMMocTb
COOTBETCTBYIOLLETO YMEHbLUEHIS) YCTaHOBOK MOLLHOCTW Ha BY-reHepaTtope (makc. 250 BT ans aetent, makc. 150W ans HOBOPOXAEHHbIX).

I'|pv| WUCMONb30BaHMN LieMbHbIX Hel;lTpaJ'IbelX anekTpoaos HEOBXOFMMO perynapHo (E 0COBEHHOCTM NOCTE U3MEHEHUSI MOMOXEHUS I'IaLlI/IeHTa) KOHTpONupoBaTb
nOBerHOCTHbII;I KOHTaKT HeﬁTpaJ’leOI’O 3neKTpoaa, Tak Kak aBTOMaTU4ECKMi KOHTPOIb Bq-FeHepaTODOM He ocyLlecTBnseTcs.

* VcnonbayiiTe TONbKO HeATpanbHbIe aNEKTPO/bI, KOTOPbIE COBMECTUMbI ¢ BY-reHepaTopom. Moxanyiicta, obpatuteck k [leknapauuy 0 COBMECTUMOCTH.

Bcerpa feiicTByiiTe B COOTBETCTBIM C MHCTPYKLIMEN NO SKCMMyaTaLm MPUMEHSEMOTO BbICOKOYACTOTHOTO reHepaTopa.

1. Mo3uunoHnpoBakme - Buibepite MeCTo Ans NpUKpenneHns HeTpanbHoro ANeKTPoAa kak MOXHO Bnvke k onepaLyoHHoMy nonio, Ho He Grinke 20 cM.
W3beraitte 6nmsocty k anektpoaam KT 1 ybeauTtech, YTo ceppLe HUKOTAA He HaXOAUTCA Ha NyTX Toka. [peAnoyTUTENbHBIMU MECTaMM MPUKPENnEeH!s
3MNeKTPoAoB sBNsiOTCS Geapo 1 BepxHsiA YacTb pyku. Beeraa cnepute 3a Tem, YTo6bl NaLMEHT He Nexan NoBepX HelTpanbHOTo aNeKTpoaa.

2. Yero cnepyet u3beratb? -Cnesyet u3beratb pasmeLLeHIst HeTParbHbIX ANEKTPOAOB Ha LpaMaXx, BOCNaneHHo Ui MoBPEXAEHHOM KOXe, Ha KOCTHbIX 4acTy
Tena, MoBepx METanMMYeCKuX UIMNIaHTaTOoB UMK Haz y4acTkaM1 MaCCUBHOM NOAKOXHOV XVPOBOI NPOCAONKM.

3. MoaroToBka -OCTOPOXHO yAaNUTE BONOCAHOI NOKPOB NALMEHTA HA MECTE NPUKPENNeHs anekTpoza. Mpi HeoBX0AMMOCTI OHUCTUTE AaHHBII YHACTOK KOXM.
MecTo npukpenneHmsi anekTpoaa AOMKHO GbiTb CyxXiM 1 CBOBOAHBIM OT HAHECEHHBIX KPEMOB ANs koxu. Ecnn Ans ounieHus koxv 6bino Ucnonb3osaHo
MOIOLLEE CPEACTBO, AANTE EMY MOMHOCTbIO BBICOXHYT.

4. BckpbITHe ynakoBku -OTKpoiATe YNakoBOYHbIA MELLIOK U BbIHBTE OTTYAa 3NEKTPOp, NPeAHa3HaYEHHbIN ANS UCNONb30BaHNs. Mcnonb3ayiTe anekTpoabl,
HaXoAsLUMECS B OTKPLITOM MELLKe, B TEYEHWE CeMn AHei. Beeraa xpaHuTe anekTpoabl, KOTOpble He NpeaHasHaueHbl ANS HEMOCPEACTBEHHOTO UCNONb30BaHMS,
B YNaKkoBOYHOM MeLLKe, 3aKPbITOM C NOABOPa4MBaHNEM BHELLHUX KpaeB.

5. OtaeneHue aNeKTPOAA OT 3aLMTHOM NNEHKM - MpoBepbTe, 4TOBbI Kak ANEKTPOAbI, Tak U MOAKMIYEHHbIH K HUM Kabernb (eCnv €CTb) He MMENW HUKaKUX
nospexaeHuit. OTaenuTe HeTPanbHbIA 3NEKTPOA OT 3aLLUTHOI NNeHKW. He npuMeHsiiTe NOBPeXAEeHHbIE 3NeKTPOabI.

6. OcTopoXKHO! - HeilTpanbHbIe 3MEKTPOAbI NPSIMOYIONbHOM (hOPMbI AOMKHBI NOCTOSHHO pacnonaraTsCs Tak, 4Tobbl AnuHHasi cTopoHa Gbina obpalleHa k MecTy
XUPYPTUYECKOTO BMELLATENLCTBA. NEKTPOAB! 0BaNbHO (hOPMbI MOrYT pacrionaraTbCs HE3aBUCHMO OT HanpaBneHus,, 4To 0BYCIOBNEHO U3 KOHCTPYKUEN.

7. Tpukpennenue anexkTpoaa - [pukpenuTe HeTpanbHbIN SNEKTPOA NO BCEN NOBEPXHOCTM, NPU 3TOM creauTe, 4Tobbl He 06pa3oBbiBanuCh cknaaky. Yoeautecs,
4TO 110/} HEATPambHbIM 3MIEKTPOOM OTCYTCTBYIOT My3bIpbKIA BO3AYXA W, YTO 3aLMTHBIN Kpaii (kpat 13 NeHbl) MONMHOCTBIO U 63 MOPLLH NPUKIIEEH K Koxe
navveHTa.

8. TMopaknioyeHue - CoenHuTe HEATPanbHbIl ANEKTPOZ C FeHEPaTOPOM B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMeit. /3beraliTe npukocHoBeHwit kabens anektpoaa k
naLveHTy Ui K ApyruM NpoBOAaM.

9. Y,qaneuue - Mocne ucnonb3oBaHus OCTOPOXHO yaanute Hel;lTpaﬂbeII;l NeKTpos, nenaﬁTe 9TO Ha4uHaq oT yrna, 4T06bI M36EXaTh pasapaxeHnsa Koxu.
OﬁpaTMTe BHUMaAHWE, 4TO NPOAYKT AOMKEH 6bITb YTUNIU3MPOBaH B COOTBETCTBUM C COOTBETCTBYIOLLMMM HALIMOHaNbHbIMI 3aKOHaMu U npasunamit.

O6bsACHEHNe CUMBONOB Ha ynakoBke

A. 3nekTpoa NOAXOANT ANs B3POCHbIX (BEC

I. OrpaHiyeHne TemnepaTypbl Q. He copepxut NMBX
> 15 kr)
B. Onektpoa nopxoauT Ans AeTeit (Bec o1 5 R. He vcnonb3oearth, ecnu ynakoska
J. XpaHuTb B CyxoM MecTe
Kkr 8o 15 kr) noepexaeHa
C. OneKTpop He NOAXOANT ANst HOBOPOXAEHHBIX .
K. Bepeyb 0T conHeuHbIx nyyeit S. Konuyectso
(Bec < 5 kr)
D. OnekTpoa ¢ npesBapuTenbHo
POA C TipeAsap L. YyacTHuk nporpammbl Green Dot T. Homep napTun

MOAKIKYEHHbIM kabenem n pasbemom 4vm

M. Mapkuposka cootBeTcTBus CE 1 Homep
E. Tonbko Ans npocheccuoHanbHbIx

B COOTBETCTBYIOLLErO HOTU(ULMPOBAHHOTO U. Homep no katanory
nonb3osateneit
opraHa
F. O3HaKoMbTeCh C MHCTPYKLMeii Mo .
N. MeauumHckoe ycTponcTeo V. Mpoussogutens
NPUMEHEHMI0
G. [ins opHopa3oBoro Mcronb3oBakus. He W. YnonHomoueHHbI NpeAcTaBUTENb B
0. [lata u3rotoBneHus N
VCMOMb30BaTh NOBTOPHO Esponeickom cooblyectse

Perh AP VIS B6RpaARE Bope P. CpoK rogHoCTM
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Simplified Chinese (ZH)

chi4 B AR {5 AR5 AR 45
AR #3E BT Boston Scientifice® 14 B/ REF DGP-PMC2-5 ~ REF DGP-PMC2-25 + REF DGP-PM2-5 + REF DGP-
PMC2-25 + REF DGP-PM2-5F1REF DGP-PM2-25 -
HEMENER
B IRZN AT EMSMMRN—TE G - ATEIERERMBNESMAERNEE FHK ZEWAER - KRR
W - PHEREEN TEBRERAN—RE~m -
Boston ScientificP £ E8ARREF DGP-PMC2-5 « REF DGP-PM(C2-25 + REF DGP-PM2-5F1REF DGP-PM2-25 R
5"Boston Scientific G4™F1A/1BS A £ 8 R EEHEER -
&N E
ERERMR T SRMERN B 2N E ol B4R -
BEFEAILE (5-15kg ) FLEFEA (> 15kg) - BRMORHASEFEHERATU LI HESANBERHE -
PHBERABLEMTESZHAEINENERK L - AL - EL8ERTEMERNE BT ZBEERNABREKS5
BE (FNRGEEE )  —MEZFERAPEDR -
—RREEIHAMZ2IHA
PR REERZE B RESMIRINGHETEWARER - FEFAERARANESREERKTESRNEM !
X F a2 2 RSP M EERREF DGP-PMC2-5 « REF DGP-PMC(C2-25 + REF DGP-PM2-5 « F1IREF DGP-PM2-25E2
#21£"Boston Scientific GA™F1A/1BE SR £ 28" EEF N RIFHRAR SR RBUEHT 730N - ZBIEHTT
KA B EBRESUAE - RAXUESRERPHERN DI B AW EALHR RS -
cpHBRIUERER - AESIMERSSER -
TEEAZA - BERERIPHERATRENRES - FERRBEIERNAYNHEE -
- P EBRAERIE R (HIMEL]) ) BISBEEBMNIBERERI -
CPHEBERE—RETR - RRAEMNBERAEBRER -
cEREGE EWBEEREURNSIMRERNFIZEMNILEE (£ LERARN250W - EHE)LEAN150W ) EHAE
ER PR -
TEERRBESANREDHERN  EEMROERIHBRWNBEEHK Z BN EEMN ( CHEEREWEMNDD
ZfE)  BAAERMER T ESMAER N EEERIER -
TBERERANTHNSMAEREEN P HER - BSMWRS SR -
CEQRERANANSMAERNERIRRBS -
1. Z - REFEFABPAEES BN LW DU BRWOA - BEEFABUFNF20cm - RETHLEENE
o DBEARREAI TERBI D - EIEMNLHEMMI AN L& - RERRBERAMEPHSERE -
2. 8% - LHPHBEROBUFERRE - EEAXNEZ G0 - BLEISHBM - SEEAYN EANEREN
BT RERRAR
3. BT - BEHNERZNERBUNBEEL - VEN - BELHEN - LRBUMLATE - FEBFKE - IR
RA7TEEN  EEEEANETE -
4. FTF - TAa%s  REEERNER - EEERCRIACE  EREBETRZAER - FEENDUERER
ERECARSPRE  FESERTHEH -
5. 18X - EBRRURTEMNEBENELEELETRE - BEPUBRLENRIFE - FEERCKRFER
6. 3 FE - KAFMDUERUNAREUERKDBREFAREA - HBEFABRT AZ 77 @RI LR
7. BIE - BE Rl - EEPHERNEELREMNEBE FKER  IERERPUERRNTERESE - RIF1 (
KR ) BREBRARBMMMTERE LK -
8. JEHE - RIBSMAESRNEARBHGPHERNSMEEREE - BeERESERIBENEEMSE
9. bR - EREMEA G - ATBHLERERBKERE - EMERN—NATGEESERR - BRBEANER AR
MEXEAENBRIEFENE -

BRFSIHA
A SRERTHEN (FE>15 || gums o FaEmvC
kg ) = /MM/ZPIX .
B ey B RESOR |y e R MEEHIE - BER
C.RBFEERTHEL (B |, pume s nm
B B .
D. SEWAMERBMHIIME | | oo .

M. CERF & MAREABRINENEHN

E. ERTEWAF U B£S

WS
F. B2ERRR N. Erig#® V. fEE
G. — kMM - FEEERRA 0. HERH W. BOMHERIEERAR
H. SR EL ML P. A& R
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Slovak (SK)

Navod na pouzitie neutralnych elektréd

Tento dokument sa vztahuje na neutralne elektrody REF DGP-PMC2-5, REF DGP-PMC2-25, REF DGP-PM2-5 a REF DGP-PM2-25

spoloénosti Boston Scientific.

Urcené pouzitie

Neutralne elektrddy su prislusenstvom pre oblast monopolarnej vysokofrekvenénej chirurgie a predstavuji kontakt s pokozkou pacienta

s velkym pokrytim a nizkou impedanciou, ktory je potrebny na vratanie elektrického pridu do vysokofrekvenéného generatora. Neutrélne

elektrody st samolepiace jednorazové produkty pripravené na okamzité pouZitie.

Neutrélne elektrody REF DGP-PMC2-5, REF DGP-PMC2-25, REF DGP-PM2-5 a REF DGP-PM2-25 spolognosti Boston Scientific su uréené

na pouzitie v spojeni s ,radiofrekvenénymi generatormi G4™ a 1A/1B spoloénosti Boston Scientific’.

Indikacie

Indikaciou je akykolvek zdravotny stav, ktory sa lie¢i pomocou monopolamej biterminalnej elektrochirurgie. Medzi skupiny pacientov patria

deti (5 az 15 kg) a dospeli (> 15 kg). Elektrédy su uréené pre jednu alebo viaceré z tychto skupin pacientov.

Kontraindikacie

Neutrélne elektrddy sa nesmu aplikovat na poranenu alebo poskodenu kozu. Z tohto dévodu sa vSeobecna kontraindikacia vztahuje na

pacientov s velkymi poraneniami koze (napr. popaleniny), ktori nemaju dostatocne velku plochu neporudenej koze.

Vseobecné varovania a bezpec¢nostné opatrenia

Neutrélne elektrédy smie pouzivat iba zdravotnicky odborny personal, ktory absolvoval $kolenie v oblasti monopolamej vysokofrekvenénej

chirurgie. V pripade ignorovania tohto ndvodu na pouZitie hrozi zavazné poskodenie koze pacienta!

+ Bezpecné pouzivanie neutralnych elektréd REF DGP-PMC2-5, REF DGP-PMC2-25, REF DGP-PM2-5 a REF DGP-PM2-25 bolo testované
vzhladom na maximalnu povolenu nepretrzitu aktivaciu radiofrekvenéného pradu v radiofrekvenénych generatoroch G4™ a 1A/1B
spoloc¢nosti Boston Scientific* v trvani 3 minat. DIhSia nepretrzita aktivacia pradu nie je povolend, pretoze to méZze viest k nezelanému
zavaznému poskodeniu tkaniv pod neutralnou elektrodou.

+ Neutralne elektrédy su pripravené na pouZitie. Nepouzivajte dal$i kontaktny gél.

+ Pred aplikaciou sa presvedcte, ze neutralna elektroda nie je poskodena a Ze neuplynul datum jej exspiracie.

+ Akékolvek Upravy neutralnej elektrody (napr. obstrihnutie) zbavuje vyrobcu akejkolvek zodpovednosti.

+ Neutralne elektrody su urené len na jedno pouZitie. Nepokusajte sa znova aplikovat nespravne prilozen elektrodu.

+ Preitajte si o aplikacnych rozsahoch pre rozne typy elektrod podra hmotnosti a vykonovych $pecifikécii vysokofrekvenéného generatora
uvadzanych na baleni (max. 250 W pri detoch, max. 150 W pri novorodencoch).

+ Pri nedelenych neutralnych elektrédach pravidelne kontrolujte, ¢i je cela povrchova oblast neutréinej elektrédy v kontakte s koZou (najma
po presune pacienta), pretoze tuto skuto¢nost vysokofrekvenény generator nemonitoruje.

+ Pouzivaijte vyluéne neutralne elektrody, ktoré s kompatibilné s vysokofrekvencnym generatorom. Precitajte si preto vyhlasenie o zhode.

+ Vzdy dodrziavajte navod na pouzitie vysokofrekvenéného generatora.

1. Umiestnenie - Zvolte si miesto aplikacie neutralnej elektrody, ktoré bude ¢o najblizSie k miestu operacie. Nesmie byt vSak blizie
nez 20 cm. Vyhybaijte sa umiestneniu v blizkosti elektréd EKG a presvedcte sa, Ze v ceste pridu sa nikdy nenachadza srdce.
Uprednostiiovanymi miestami aplikacie su stehno a nadlaktie. Vzdy davajte pozor, aby pacient nelezal na neutrainej elektrode.

2. Comu sa vyhybat -Neutralne elektrody je zakazané umiestiiovat na jazvy, podrazdent alebo zranen( kozu, kostnaté Gasti tela, nad
kovové implantaty alebo nad masivne podkozné tukové tkanivo.

3. Priprava -V oblasti aplikacie dosledne odstrarte ochlpenie pacienta. V pripade potreby miesto aplikacie vy€istite. Miesto aplikacie musi
byt suché. Pokozka nesmie byt mastna. Akékolvek produkty pouZité na Cistenie nechajte Uplne vyschnut.

4. Otvorenie -Otvorte vrecko a vyberte neutralnu elektrodu. Po otvoreni vrecka elektrodu pouzite do 7 dni. NepouZité neutraine elektrody
vzdy uchovavajte vo vrecku, ktoré zatvarajte prelozenim.

5. Odlepenie - Skontrolujte, ¢i elektroda a pripojeny kabel (ak je sicastou) nie st poskodené. Nasledne odlepte neutrélnu elektrodu z
ochrannej félie. NepouZivajte poSkodené elektrody.

6. Upozornenie - Obdiznikové neutraine elektrody sa musia pouzivat spdsobom, aby dihsia strana smerovala k miestu chirurgického
vykonu. Elektrédy s ovalnym tvarom mozno nasmerovat [ubovolnym smerom.

7. Pouzitie - Neutralnu elektrddu pripevnite celou plochou, pri¢om dbajte na to, aby sa nevytvorili zahyby. PresvedCte sa, Ze pod neutralnou
elektrédou sa nenachadzaju ziadne vzduchové bubliny a Ze ochranny okraj (penovy okraj) je k pacientovi prilepeny cely a bez zahybov.

8. Pripojenie - Podla navodu na poutzitie pripojte neutrdlnu elektrddu ku generatoru. Dbajte na to, aby sa kabel nedotykal pacienta ani inych
kablov.

9. Odstranenie - Po pouziti neutralnu elektrodu opatrne odstrante potiahnutim za jeden z jej okrajov. Predide sa tym podrazdeniu koze.
Upozorfiujeme, ze likvidacia musi prebiehat v stlade s platnymi zakonmi a poziadavkami prislusnej krajiny.

Vysvetlivky k symbolom na obale

A. Elektréda vhodn pre dospelych

(hmotnost > 15 kg) 1. Teplotné obmedzenie Q. Neobsahuje PVC

B. Elektroda vhodna pre deti R. Nepouzivat, ak je balenie

J. Uchovavaite v suchu

(hmotnost 5 kg az 15 kg) poskodené
C. Elektréda nie je vhodna pre x i Y

novorodencov (motnost < 5 kg) K. Chrérite pred slne¢nym svetlom S. Mnozstvo
D. Elektroda s vopred pripojenym kablom L. Schéma Green Dot T &islo Sarse

a4 mm konektorom

M. Vyhlasenie o zhode CE a €islo

E. Uréené len na pouZitie odbornikmi A . . .
prislusného notifikovaného organu

U. Katalégové Eislo

F. Precitajte si navod na pouzitie N. Zdravotnicka pomécka V. Vyrobca

G. Jednorazové pouzitie. NepouZivajte
opakovane

W. Opréavneny zéstupca v Eurpskom

0. Datum vyroby spologenstve

H. Pri vyrobe sa nepouziva prirodny latex P. Datum spotreby
Perucrpauua MU B P I3ope.
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Navodila za nevtralne elektrode

Ta dokument velja za nevtralne elektrode Boston Scientific REF DGP-PMC2-5, REF DGP-PMC2-25, REF DGP-PM2-5 in REF DGP-PM2-25.

Namenska uporaba

Nevtralne elektrode so pribor za monopolarno elektrokirurgijo, omogocajo stik s kozo bolnika na velikem obmogju in ob nizki odpornosti, ki je

potreben za vra¢anje toka v VF generator. Nevtralne elektrode so samolepilni, za enkratno uporabo pripravijeni izdelki.

Nevtralne elektrode Boston Scientific REF DGP-PMC2-5, REF DGP-PMC2-25, REF DGP-PM2-5 in REF DGP-PM2-25 so namenjene za

uporabo v kombinaciji z radiofrekvenénimi generatorji “Boston Scientific G4™ in 1A/1B".

Indikacije

Indikacija je vsako zdravstveno stanje, ki se zdravi z monopolno biterminalno elektrokirurgijo.

Skupine bolnikov so 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 koZzo. Zato pri bolnikih z obseznimi koznimi poskodbami (npr. opekline)

obstaja splona kontraindikacija, ¢e na ustreznem mestu obmocje z neposkodovano koZzo ni zadosti veliko za namestitev nevtralne elektrode.

Splosna opozorila in varnostni napotki

Nevtralne elektrode lahko uporablja samo zdravstveno strokovno osebje, ki je bilo usposoblieno za monopolarno VF kirurgijo. Neupostevanje

teh navodil lahko privede do resnih poskodb bolnikove koze!

+ Varna uporaba nevtralnih elektrod REF DGP-PMC2-5, REF DGP-PMC2-25, REF DGP-PM2-5 in REF DGP-PM2-25 je bila preizku$ena
glede na najvisjo dovolieno neprekinjeno aktivacijo RF-toka na radiofrekveénih generatorjih “Boston Scientific G4™ in 1A/1B” s 3 minutami.
Dalj$a neprekinjena aktivacija toka ni dovoljena, kajti to bi lahko privedlo do nezelenih poskodb tkiva pod nevtralnimi elektrodami.

+ Nevtralne elektrode so pripravijene 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 izkljucitev odgovornosti proizvajalca.

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

+ Bodite pozorni na podrogja uporabnosti razliénih 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).

+ Pri enodelnih nevtralnih elektrodah redno (zlasti po preme$¢anju 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 s tem v zvezi izjavo o skladnosti.
+ Vedno upostevaijte 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
pro¢ od EKG elektrode in pazite, da srce ne lezi na poti toka. Za namestitev se priporocajo stegna ali nadlakti. Pazite vedno, da bolnik ne
lezi na nevtralni elektrodi.

2. Prepreciti - Nevtralna elektroda se ne sme dajati na brazgotine, vneto ali podkodovano kozo, na ko$¢ene dele telesa, na kovinske vsadke
ali masivno podkozno mas¢obo.

3. Pripraviti - Na mestu uporabe Previdno odstranite dlake pacienta. Ce je treba, mesto ogistite. Mesto, kamor se nameé¢a, mora biti suho
in brez kreme za kozo. Ce ste uporabili Eistilo, pustite, da se popolnoma posusi.

4. Odpreti - Odprite vre¢ko embalaze in odstranite elektrodo, ki se bo uporabila. Odprto vrecko elektrod porabiti v 7 dneh.Neuporabljene
nevtralne elektrode hranite v embalazni vre¢ki, ki jo drzite vedno zaprto.

5. Odlepiti - Preverite, ali sta elektroda in morda nanjo priklju¢en kabel brez kakr3nih koli poSkodb. Odlepite nato nevtraino elektrodo z
zas¢itne folije. Ne uporabljajte elektrod s poskodbami.

6. Pozor - Pravokotne nevtralne elektrode je treba vedno uporabm tako, da je dalj$a stranica obrnjena proti mestu kirurSkega posega.
Elektrode ovalne oblike so zasnovane tako, da jih je mogoce namestiti v poljubni smeri.

7. Namestiti - PolozZite nevtralno elektrodo v celoti in brez gub na povrsino. Prepricajte se, da pod nevtralno elektrodo in da se za$¢itni rob
(rob iz pene) v celoti in brez gub lepi za bolnika.

8. Prikljuciti - Nevtralno elektrodo prikljuite 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) 1. Omejitev temperature Q. Ne vsebuje PVC

B. elektroda, primerna za otroke R. Ne uporabljajte, ¢e je ovojnina

J. Hranite na suhem

(teza 5 kg do 15 kg) poskodovana
c. EIektroge rvnso pr|vmerne za K. Hranite lo¢eno od sonéne svetlobe S. Koli¢ina
novorojencke (teZa < 5kg)
D. Elektroda s predhodno prikljuenim L. Shema Zelena pika T. Stevika serie

kablom in 4mm priklju¢kom

E. Samo za profesionalne uporabnike M. Oznaka CE olsklavdnostl in Stevilka U. Kataloska $tevilka
zadevnega priglaSenega organa

F. Glejte navodila za uporabo N. Medicinski pripomocek V. Proizvajalec

G. Enkratna uporaba. Ne uporabljajte

-, 0. Datum proizvodnje W. Pooblas¢eni zastopnik v Evropski uniji

H. Ni izdelano iz naravnega gumijastega

lateksa P. Uporaba do datuma
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Bruksanvisning for neutralelektroder

Detta dokument galler for Boston Scientific Neutralelektroder REF DGP-PMC2-5, REF DGP-PMC2-25, REF DGP-PM2-5 och REF
DGP-PM2-25.

Avsedd anvandning

Neutralelektroder &r ett tillbehér inom den monopoléra HF-kirurgin och har den for aterledning av strdmmen till HF-generatorn nddvandiga
stora ytan och lagohmiga kontakten med huden. Neutralelektroder &r sjalvhaftande, bruksférdiga engangsprodukter.

Boston Scientific Neutralelektroder REF DGP-PMC2-5, REF DGP-PMC2-25, REF DGP-PM2-5 och REF DGP-PM2-25 &r avsedda att
anvandas tillsammans med enheterna "Boston Scientific G4™ och 1A/1B Radiofrekvensgeneratorer”.

Indikationer

Indikation &r varje medicinskt tillstand som behandlas med monopolar biterminal elektrokirurgi.

Patientgrupper &r 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 stélle har en for placering av neutralelektroden tillrackligt stor yta med oskadad hud.

Allménna varnings- och sakerhetsanvisningar

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

+ Séker anvandning av neutralelektroderna REF DGP-PMC2-5, REF DGP-PMC2-25, REF DGP-PM2-5, och REF DGP-PM2-25 har testats
mot en maximalt tillaten kontinuerlig RF-stromaktivering pa "Boston Scientific G4™ och 1A/1B Radiofrekvensgeneratorer” under 3
minuter. En langre kontinuerlig aktivering av strémmen &r inte tillaten, eftersom detta kan leda till odnskad allvarlig vévnadsskada under
neutralelektroden.

+ Neutralelektroderna ar bruksfardiga. Anvand inte nagon extra kontaktgel.

« Sakerstall fore anbringandet att neutralelektroden &r i invandningsfritt skick och att utgangsdatum inte passerats.
+ Varje forandring av neutralelektroden (t.ex. tillklippning) gér att tillverkarens garanti blir ogiltig.

+ Neutralelektroder ar engangsprodukter. Klistra inte ater pa en felaktigt anbringad elektrod.

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

+ Kontrollera vid anvandning av odelad neutralelektrod regelbundet att hela elektroden ligger an mot patienten (sérskilt om patienten bytt
lage), eftersom detta inte dvervakas av HF-generatorn.

+ Anvand endast neutralelektroder som &r kompatibla med HF-generatorn. L&s om detta i Kompatibilitetsdeklaration.
+ Beakta alltid bruksanvisningen till den anvanda HF-generatorn.

1. Positionering - Vl ett stélle att anbringa neutralelektroden pa sa néra operationsomradet som mojligt, dock inte ndrmare &n 20 cm.
Undvik omraden nara EKG-elektroder och sékerstall att hjértat aldrig ligger i strommens véag. Lampliga stallen r laret och Gverarmen. Se
alltid till att patienten inte ligger ovanpa neutralelektroden.

2. Undvik -Neutralelektroden far inte anbringas pa arr, inflammerad eller skadad hud, stéllen med ytligt liggande ben, metallimplantat eller
kraftigt underhudsfett.

3. Forberedelser -Raka forsiktigt bort beharingen pa platsen for elektroden. Rengdr vid behov platsen for elektroden. Platsen maste vara
torr och fri fran hudkrém. Lat eventuellt anvant rengdringsmedel torka helt.

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

5. Avlagsna folien - Kontrollera att elektroden och i forekommande fall den anslutna kabeln &r helt fria fran alla skador. Dra sedan bort
neutralelektroden fran skyddsfolien. Anvand 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 dver 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 hrn for att undvika hudskador. Observera att
avfallshantering skall ske enligt gallande landsspecifika lagar och férordningar.

Forklaring av forpackningssymboler

A. Elektrod ldmpad for vuxna

(vikt >15 kg) |. Temperaturbegransning Q. Innehaller ej PVC

B. Elektrod lampad for barn J. Férvaras torrt R. Anvénd inte om férpackningen ar
(vikt 5 kg till 15 kg) ' skadad

C. Elektroden ar ej lamplig for

anvindning pa spadbam (vikt < 5kg) K. Hall borta fran solljus S. Antal

D. Elektrod med féransluten kabel och 4

mm kontakt L. Programmet Gréna punkten T. Partinummer

M. CE-forsékran om dverensstdmmelse och

E. Endast for professionella anvandare nummer for det berérda anmalda organet

U. Katalognummer

F. Lés bruksanvisningen N. Medicinteknisk enhet V. Tillverkare

G. Engangsbruk. Ateranvind ej 0. Tillverkningsdatum W. Aukton;erad representant inom
Europeiska gemenskapen

H. Ej tillverkad med naturligt gummilatex P. Utgangsdatum
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Notr Elektrotlara Yonelik Kullanim Talimati

Bu belge Boston Scientific N6tr Elektrotiari REF DGP-PMC2-5, REF DGP-PMC2-25, REF DGP-PM2-5 ve REF DGP-PM2-25i¢in gegerlidir.

Kullanim Amaci

Notr elektrot, tek kutuplu yliksek frekansli (HF) cerrahiye yonelik bir aksesuardir ve elektrik akimini HF jeneratdre donistiirmek igin gerekli

olan, hastanin cildiyle genis bir alanda diisiik empedansli temasi sunar. Nétr elektrotlar kendinden yapiskanli, kullanima hazir, tek kullanimlik

Urlinlerdir.

Boston Scientific Notr Elektrotlar REF DGP-PMC2-5, REF DGP-PMC2-25, REF DGP-PM2-5 ve REF DGP-PM2-25 “Boston Scientific G4™

ve 1A/1B Radyo Frekans Jeneratorleri” cihazlariyla kullanima yonelik tasarlanmigtir.

Endikasyonlar

Tek kutuplu biterminal elektrocerrahi ile tedavi edilen rahatsizliklarin tedavisinde kullanilir. Tavsiye edildigi hasta gruplari gocuklar (5-15kg) ve

yetiskinlerdir (>15kg). Elektrotlarin, bu hasta gruplarindan bir veya daha fazlasina yonelik oldugu belirlenmistir.

Kontrendikasyonlari

Notr elektrotlar yarali veya zedelenmis cilde uygulanmamalidir. Bu nedenle kontrendikasyonlar, ciltte yeterli saglikli uygulama alani olmamasi

halinde biiyUk cilt yaralari (6r. yaniklar) olan hastalar igin gegerlidir.

Genel Uyari ve Emniyet Onlemleri

N6tr elektrotlar, yalnizca tek kutuplu HF cerrahiye yonelik editimden gegmis saglik profesyonelleri tarafindan kullaniimalidir. Bu talimatlara

uyulmamas! hastanin cildine ciddi derecede zarar verebilir!

+ REF DGP-PMC2-5, REF DGP-PMC2-25, REF DGP-PM2-5 ve REF DGP-PM2-25 nétr elektrotlarinin emniyetli kullanimi “Boston Scientific
G4™ ve 1A/1B Radyo Frekans Jeneratorleri” Uizerinde izin verilen 3 dakikalik maksimum devamli radyo frekans akimi aktivasyonuna kars!

test edilmistir. Notr elektrot altinda istenmeyen ciddi doku hasarina neden olacagindan akimin daha uzun siire devamli aktivasyonuna izin
verilmez.

+ Notr elektrotlar kullanima hazirdir. Temas jeli kullanmayin.

+ Uygulamadan 6nce, ndtr elektrodun zarar gérmediginden ve son kullanma tarihinin gegmediginden emin olun.
+ Notr elektrotta yapilan herhangi bir degisiklik (6r. kesme) imalatginin sorumluluklarini hikimsiz kilar.

* Notr elektrotlar tek kullanimlik Urlinlerdir. Uygun bigimde uygulanmamis bir elektrodu tekrar uygulamayin.

* HF jeneratdrlerin agirlik ve gl 6zelliklerine uygun olarak farkli tiirdeki elektrotlarin ambalaj tizerinde belirtilen uygulama kapsamlarini
inceleyin (cocuklar igin maks. 250W, yeni doganlar igin maks. 150W)

+ Biitlinlesik (non-split) nétr elektrotlarla, nétr elektrodun tiim yiizey alaninin cilde temas edip etmedigini diizenli olarak kontrol edin, 6zellikle
de hasta hareket ettirildikten sonra; HF jenerator bunu takip etmez.

+ Yalnizca HF jeneratoriiniizle uyumlu nétr elektrotlar kullanin. Bunun igin uyumiuluk beyanini inceleyin.
* HF jeneratoriine yonelik kullanim talimatini her zaman géz éniinde bulundurun.

1. Konumlandirma - Notr elektrot igin 20 cm’den daha az olmamak kaydiyla operasyon alanina miimkiin oldugunca yakin bir uygulama
alani secin. EKG elektrotlarinin yakininda olmamasina dikkat edin ve akim yolunda kalbin olmadigindan emin olun. Tercih edilen
uygulama alanlari uyluk ve (st koldur. Hastanin nétr elektrot tzerine yatmadigindan her zaman emin olun.

2. Kaginilacak Alanlar - Nétr elektrot yarall, iltihapli veya zedeli cilt Gizerine, kemik tizerine, metal implant veya kalin subkutan yag dokusu
lizerine yerlestirimemelidir.

3. Hazirlik - Hastanin uygulama alaninda bulunan killarini dikkatle alin. Gerekli olmasi durumunda temizleyin. Uygulama alani kuru ve cilt
kremlerinden arindiriimis olmali. Kullanilan temizleyici trlinlerin tamamen kurumasini bekleyin.

4. Agma - Paketi agin ve nétr elektrodu ¢ikarin. Paket acildiginda 7 giin iginde kullanin. Kullanilmayan nétr elektrotlari her zaman ¢antada
saklayin ve katlayarak kapatin.

5. Soyma - Elektrodun ve bagli kablonun (varsa) hasarsiz oldugundan emin olun. Ardindan nétr elektrodun koruyucu folyosunu soyun.
Hasarli elektrotlari kullanmayin.

6. Dikkat - Dikddrtgen notr elektrotlar uzun kenari cerrahi alanina bakacak bigimde uygulanmalidir. Oval sekilli elektrotlar tasarimlari
nedeniyle herhangi bir tarafa yénlendirilebilir.

7. Uygulama - Nétr elektrodun tiim alanini burugturmadan yapigtirin. N6tr elektrodun altinda hig baloncuk olmadigindan ve koruyucu
kenarin (folyolu kenar) hastanin cildine burusmadan yapistiriidigindan emin olun.

8. Baglama - Notr elektrodu kullanim talimatina uygun olarak jeneratére baglayin. Kablonun hastaya veya diger kablolara degmesini énleyin.

9. Gikarma - Cilt tahrisinden kaginmak igin nétr elektrodu kullanimin ardindan bir késesinden dikkatle gikarin. ilgili ilkenin yiiriirlikteki
yasalari ve gereklilikleri dogrultusunda bertaraf edilmesi gerektigini unutmayin.

Ambalajlardaki sembollerin agiklamasi

A Yetiskinlere (agurik > 15kg) 1. Sicaklik sinirt Q. PVC icermez
uygun elektrot
B. Cocukiara (agrik kg - 15kg) J. Kuru tutun R. Ambalaji hasarliysa kullanmayin
uygun elektrot
C. Yeni doganlara (agiik < Skg) K. Giines I1s1§indan uzak tutun S. Miktar
uygun elektrot
. Kaplosu ve 4 mm konekiord L. Yesil Nokta diizenlemesi T. Lot numarasi
ekli elektrot
E. Y?Imzlcal profesyonel kullanima M. CE Uygunluk Isareti ve ilgili U. Katalog numarasi
yoneliktir Onaylanmis Kurulug numarasi
F. Kullanim talimatlarini inceleyin N. Tibbi Cihaz V. imalatg
G. Tek kullanimliktir. Yeniden kullanmayin 0. imalat tarihi W. Avrupa‘Ekonom|k Toplulugunda yetkli
temsilci
H. Dogal kauguk lateksten yapiimamistir P. Son kullanma tarihi
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Vietnamese (VI)

Huéng dan sif dung dién cuc trung tinh

Tai liéu nay ap dung cho cac Bién cuc trung tinh Boston Scientific REF DGP-PMC2-5, REF DGP-PMC2-25, REF DGP-PM2-5 va

REF DGP-PM2-25.

Ap dung dang quy dinh

Dién cuc trung tinh 1a mét phu kién trong phau thuat cao tan don cyc va tao tiép xic véi da ctia bénh nhan trén dién rong

can thiét va tré khang thap dé dan dong dién chay tré vé may phat dién. Dién cyc trung tinh 14 san pham tu dan dinh, hoan

thién chi dé dung lién mét lan.

Céac bién cuc trung tinh cia Boston Scientific REF DGP-PMC2-5, REF DGP-PMC2-25, REF DGP-PM2-5, va REF DGP-PM2-25

dugc thiét ké cho sir dung két hgp véi cac thiét bj May phat tan s6 vo tuyén “Boston Scientific G4™ va 1A/1B”.

Chi dinh

Chi dinh 13 bat ky diéu kién y té nao dugc diéu tri bang phau thuat dién cuc dau kép don cuc.

Cac nhom bénh nhén la tré em (5-15kg) va ngudi I6n (>15kg). Cac dién cuc dugc chi dinh cho mét hodc nhiéu nhom bénh

nhan nay.

Chdng chi dinh

Dién cyc trung tinh khong dugc phép diing trén cac I6p da bi tén thudng hodc khdng lanh 1&n. Do dé tuyét déi khong duge

ap dung & bénh nhan bj tén thuang nhiéu da (vi du nhu bj bong da), néu khdng c6 di bé mat da lanh 1an dé gén dién cuc

trung tinh  mét vi tri hgp ly.

Téng quan nhic nhé va canh bao an toan

Dién cuc trung tinh chi dugc ding bai cac nhan vién chuyén nghiép da dugc dao tao riéng vé phau thuét cao tan don cyc.

Khéng lam dlng theo hudng dan st dung nay cé thé dan dén cac tén thuong nghiém trong da bénh nhan!

« Cac dién cyc trung tinh REF DGP-PMC2-5, REF DGP-PMC2-25, REF DGP-PM2-5, va REF DGP-PM2-25 da dugc thir nghiém
st dung an toan khi kich hoat dong dién RF (tan s6 v tuyén) lién tuc & muic t6i da dugc phép trén cac May phat tan s6 vo
tuyén “Boston Scientific G4™ va 1A/1B” trong 3 phut. Khong dugc kich hoat dong dién lién tuc lau hon vi diéu nay cé thé
dan dén tén thuong nghiém trong khéng mong mudén cho phan mé bén dudi dién cuc trung tinh.

* Dién cuc trung tinh la san pham hoan thién dé duing lién. Khéng can dung thém gel tiép xUc.

« Trudc khi &p dung, bao dam chéc chan [a dién cuc trung tinh con nguyén ven va con han st dung.

« Bt ky stfa d6i nao & dién cuc trung tinh déu dan dén viéc loai trif trach nhiém cdia nha san xudt (vi du nhu ct stra).

« Dién cuc trung tinh 13 san pham chi dé dung mét [an. Mat dién cuc da bj gén sai thi khéng duge ding dé dan lai.

« Luuy pham vi ap dung ctia cac loai dién cuc khac nhau tugng ting véi trong lugng ghi chép trén bao bi va do d6 diéu chinh
giam cong suat cia may phat dién cao tan (t6i da 250W & tré em, t6i da 150W & tré sa sinh).

«+ Néu dung dién cyc trung tinh don thi phai thudng xuyén kiém tra (nhat (a sau khi stia d6i vi tri bénh nhan) dé dam bao la
cac dién cyc trung tinh ti€p xuc toan dién, vi may phat dién cao tan khong theo déi viéc nay.

« Chi st dung cac dién cuc trung tinh phi hgp véi may phat dién cao tan cia khach hang. Lam theo cac huéng dan tuong
thich di.

« Ludn ludn luu y dén tai liéu hudng dan st dung cia may phat dién cao tan.

1. Chon vi tri - Vi tri dan dién cyc trung tinh nén chon gan chd phau thuat, cang gan cang tét, nhung khdng dugc phép
gan dudi 20 cm. Tranh xa cac dién cyc ECG va dam bao la trai tim khong nam trong pham vi dong dién. Cac vi tri uu tién
dé dan la bap dui va bap tay. Luon dam bao bénh nhéan khéng nam deé [én dién cuc trung tinh.

2. Tranh - ién cuc trung tinh khéng dugc dan trén vét seo, l6p da bj viém hodc tén thuong, chd xudng xau, trén cac vat
liéu cdy bang kim loai hodc trén cac chd da day mé.

3. Chuan bl - Can than cao sach 16p 6ng da clia bénh nhén & chd du dinh déan. Rita sach ché nay néu can thiét. Ché dan
phai khé va khéng dinh kem da. Néu can thiét phai chd cac my pham tdy rdia da hoan toan khé réo.

4. MG - M6 bao bi va |4y dién cuc trung tinh ra. Cac dién cuc trong bao bi d& mg, phai st dung trong vong 7 ngay. Cac dién
cuc trung tinh chua dung dén phai luén ludn cat gill trong bao bi va ln trong ra ngoai dong chat.

5. BOc - Kiém tra xem dién cuc, va day cap néi néu cd, con nguyén ven khéng. Boc bé 16p mang boc bao vé dién cyc. Khéng
st dung cac dién cuc da bi hong.

6. Can than - Dién cyc trung tinh hinh chif nht phai luon luon dugc dan & vi thé ma canh dai huéng vé vi tri phau thuat.
Dién cuc hinh trai xoan, nha vao cach thiét ké, c6 thé diéu chinh khdng phu thudc phuong hudng.

7. Dan - Dan dién cuyc trung tinh ndm toan dién va khéng bi nép nhin. Pam bao la bén dudi dién cuc khdng cé ché phéng
1én vi bong bong khong khi, va dudng vién bao vé (dudng vién bot) dan hoan toan [én da bénh nhén va khong bi nép
nhan.

8. K&t ndi - Két néi dién cuc trung tinh véi méay phat dién theo diing huéng dan st dung. Tranh khéng dé day cap dién cuc
cham vao bénh nhan hodc cac day khac.

9. Thaé - Sau khi dung xong, thdo can than tif mét goc cac dién cyc trung tinh dé tranh ton thucng da. Luu y [a phai phé
thai theo ding luat phap va quy dinh hién hanh tudng ting cua dia phuong.

Giai thich ky hiéu trén bao bi

A. Dién cuc dung cho ngudi [én (trong

udng > 15kg) I. Gigi han nhiét do Q. Khéng chira PVC

B. bién cuc dung cho ngudi l6n (trong A R. Khong st dung néu bao bi bi
lugng 5kg dén 15kg) J. Gitkho réo hong

c. Qlen cuc kh“ong pht hp cho treé s K. Tranh xa anh sang mat trgi S. S6 lugng
sinh (can nang < 5kg)

D. ién cyc di kém day cap gén sén L. Hé théng Green Dot T.S616

va dau néi 4mm

M. Nhan tudn tha CE va ma sé clia Co

E. Chi cho ngudi st dung chuyén quan danh gia dudc chi dinh 6 lién U. Sé danh muc

nghiép quan
Perrcrpars MU B Pocanpaskanadpe) g N. Thiét biY té V. Nha san xuat
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G. St dung mét lan. Khong st dung
lai

W. bai dién dugc ty quyén tai

0. Neay sén xust Cong dong chau Au

H. Khéng lam bang cao su ty nhién P. Han strdung
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Distributed By:

Boston Scientific
Neuromodulation Corporation
25155 Rye Canyon Loop
Valencia, CA 91355, USA
USA Customer Service:

(+1) 661-949-4000

Local Contact Argentina

Para obtener informacion de
contacto de Boston Scientific
Argentina SA, por favor, acceda al
link www.bostonscientific.com/arg

I Manufacturer:

Nissha Medical Technologies Ltd
Torbay Business Park
Woodview Road

Paignton, Devon, TQ4 7HP, UK
+44(0) 1803860100
hs.nisshamedical.com

Brazil Local Contact

Para informagdes de contato da
Boston Scientific do Brasil Ltda,
por favor, acesse o link
www.bostonscientific.com/bra

EU Authorised
E Representative
Nissha Medical Technologies SAS
Z.A. des Boutries

12 rue des Cayennes

78700 Conflans Sainte Honorine,
France

+33(0) 139 72 66 66

m Australian Sponsor
Address

Boston Scientific (Australia) Pty Ltd
PO Box 332

BOTANY

NSW 1455

Australia

Free Phone 1800 676 133

Free Fax 1800 836 666
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