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1 Aligemeine Gebrauchsinformationen

Der vorliegende Verwendungshinweis beschreibt den Bestim-
mungsgemaRen Gebrauch des Produkts.

Bitte lesen Sie alle Informationen sorgfaltig!

Dieser Verwendungshinweis ersetzt nicht die Gebrauchsanwei-
sung des verwendeten Elektrochirurgiegerats! Lesen Sie die Ge-
brauchsanweisung des Elektrochirurgiegerdts und fragen Sie in
Zweifelsfallen Erbe oder lhren Vertreiber!

Hinweis: Melden Sie schwerwiegende Vorfalle mit dem Produkt
Ihrem ortlichen Handler oder Erbe. Wenn Sie Anwender in der
Europaischen Union sind, melden Sie Vorfalle zusatzlich an die
zustandige Behorde in Ihrem Mitgliedsstaat.

1.1 Zweckbestimmung / Indikationen

Die Neutralelektrode wird bei monopolaren chirurgischen Ein-
griffen bendtigt und leitet hochfrequenten Strom vom Patienten
zum Elektrochirurgiegerat zurick.

1.2 Kompatibilitat

Die Neutralelektrode ist zum Einsatz mit folgenden Gerdten be-
stimmt:
e Erbe Elektrochirurgiegerat VIO 3, VIO 300 D, VIO 300 S,

VIO 200 D, VIO 200 S, VIO 100 C, VIO 50 C

1.3 Kontraindikationen und Patientenzielgruppe

Die Neutralelektrode nicht bei Patienten unter 15 kg einsetzen.
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1.4 Nebenwirkungen

Keine Nebenwirkungen bekannt.

1.5 Umgebung

Fur die Zweckbestimmung darf das Produkt nur in medizinisch
genutzten Rdumen verwendet werden.

1.6 Qualifikation des Anwenders

FUr die Zweckbestimmung darf das Produkt nur von ausgebilde-
tem medizinischen Personal verwendet werden, das anhand des
Verwendungshinweises in dessen Gebrauch eingewiesen wurde.

1.7 Leistungsmerkmale

Leistungsmerkmale bezogen auf die Zweckbestimmung sind:
e Zurlckleiten des HF-Stroms vom Patienten zum Elektrochir-
urgiegerat.

2 Sicherheitshinweise
WARNUNG!
Uberpriifen Sie das Produkt vor der Anwendung auf duRere

Schaden! Falls schadhaft, dieses Produkt nicht verwenden!

Erbe Elektromedizin warnt ausdricklich davor, das Produkt zu
verandern. Jede Veranderung fihrt zum Ausschluss der Haftung
durch Erbe Elektromedizin.

4 ¢
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3 Zubehor

Fur den Einsatz des Produkts bendtigen Sie:

e Erbe Neutralelektrodenkabel: 20194-077, 20194-078,
20194-080 oder 20194-087

e Erbe Fixierung: 20193-091

. Erbe)Kontaktspray zur Hautbefeuchtung (optional): 20193-
092"

&4 Anwendungshinweise

4.1 Korrekte Patientenlagerung fir die
Elektrochirurgie

WARNUNG! Lagern Sie den Patienten stets elektrisch isoliert auf

einer trockenen, saugfahigen, flissigkeitsdichten Unterlage.

Achten Sie auf Folgendes:

e gesamten Patienten elektrisch isolieren (Kérper und alle Ex-
tremitaten).

e kein Patienten-Kontakt zu Metallteilen (z.B. OP-Tische, Hal-
terungen, Schmuck).

» kein Patienten-Kontakt zu Flissigkeiten (z.B. Desinfektions-
mittel, Schweil, Korperflissigkeiten, feuchte Unterlagen).
Die einzige Ausnahme dieser Regel ist der Einsatz von Kon-
taktmedium fir diese Neutralelektrode (siehe Kapitel Zube-
hor).

e Haut-zu-Haut-Kontakt vermeiden, ggfs. mit trockenen Ti-
chern/Mull isolieren (Extremitaten zu Korper, zwischen Kor-
perfalten).

1.) Das in dieser Anleitung angegebene Kontaktmedium zur Hautbe-
feuchtung ist von Erbe als kompatibel geprift. Der Einsatz anderer
Kontaktmedien liegt im Ermessen des Anwenders und muss bei Be-
darf vom Anwender selbst gemafR den nationalen oder lokalen Vor-
gaben validiert werden.

4 ¢
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* kein Patienten-Kontakt zu sonstigen elektrisch leitfahigen
Materialien (z.B. Atemschlduche, mit Infusionsfliissigkeit ge-
fullte Schlduche, Schmuck des Personals).

¢ sammeln sich wahrend der OP Flissigkeiten am oder unter
dem Patienten, sofort trockenlegen.

4.2 Nur gereinigte und desinfizierte Produkte
verwenden

Produkt vor der ersten Anwendung und vor jeder Wiederanwen-
dung reinigen und desinfizieren.

4.3  Produkt kontrollieren

WARNUNG! Uberpriifen Sie das Produkt vor der Anwendung auf
auRere Schaden. Dies waren z.B. Risse, Locher oder Knicke in der
Silikonoberflache sowie eine beschadigte oder korrodierte An-

schlusslasche. Falls schadhaft dieses Produkt nicht verwenden.

Wiederholte Aufbereitungen kénnen Verfarbungen an der Siliko-
noberfldche der Neutralelektrode verursachen. Diese stellen kei-
ne Beeintrachtigungen fir die Funktion der Neutralelektrode
dar.

4.4 Aussuchen eines geeigneten Applikationsortes

WARNUNG! Applizieren Sie die Neutralelektrode mdglichst nahe
dem Operationsfeld auf intakter Haut. Bevorzugen Sie Ober-
schenkel oder Oberarm. Legen Sie die Neutralelektrode nicht un-
ter den Patienten, um Druckstellen und Kontakt zu méglichen
Flissigkeitsansammlungen zu vermeiden.

Applizieren Sie die Neutralelektrode nicht auf/ber folgenden
Stellen:

e (ber dem Herzen oder im Bereich des Herzens

e auf Narben

= 4+
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¢ auf entzindeter Haut

e auf dinnen Gewebeschichten, wie auf Gelenken oder Kno-
chen (Kreuzbein, Schulterblatt, Hiftknochen usw.)

e auf massivem Unterhautfettgewebe

e auf dem Gesal

e Uber aktiven und anderen metallischen Implantaten

o (iber Wassereinlagerungen/Odemen

e (ber Tattoos

e Uber metallischen Objekten, z.B. Schmuck

WARNUNG! Aktive Implantate (z.B. Herzschrittmacher, interne
Defibrillatoren) kdnnen durch das aktivierte Elektrochirurgiege-
rat in ihrer Funktion gestort oder beschadigt werden. Konsultie-
ren Sie bei Patienten mit aktiven Implantaten vor der OP den
Hersteller des Implantats oder den zustandigen Facharzt.

WARNUNG! Der Strom flie3t zwischen dem aktiven Instrument
und der Neutralelektrode durch den Patienten. Lenken Sie den
Strompfad durch geeignete Positionierung der Neutralelektrode
weg von aktiven und anderen metallischen Implantaten oder
Uberwachungselektroden (z.B. EKG-Elektroden).

WARNUNG! Kombinieren Sie die Neutralelektrode nicht mit zu-
satzlichen Warmequellen wie z.B. Heizdecken. Die Warme von
Neutralelektroden und zusatzlichen Warmequellen wiirde sich
addieren und zu Verbrennungen unter der Neutralelektrode fih-
ren.

4.5 Applikationsort vorbereiten

WARNUNG! Entfernen Sie Kérperbehaarung von der Hautflache.
Séubern Sie die Hautflche sorgféltig (z. B. von Hautcremes).
Trocknen Sie die Hautflache.

4 ¢
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4.6 Neutralelektrode applizieren und Verbindung zum
Elektrochirurgiegerat herstellen

Sie kénnen bei Bedarf ein Kontaktmedium zur Hautbefeuchtung
verwenden (Artikelnummern von validierten Kontaktmedien sie-
he Kapitel ,Zubehor”).

WARNUNG! Verbrennungsgefahr durch punktuelles Aufbringen
des Kontaktsprays. Wenn Sie ein Kontaktspray zur Hautbefeuch-
tung einsetzen, gleichmaRig auf die Haut des Patienten aufspri-
hen und dabei beachten, dass das Kontaktspray die gesamte
Flache unter der Neutralelektrode abdeckt.

WARNUNG! Bei Verwendung von Kontaktmedien zur Hautbe-
feuchtung, die nicht von Erbe als kompatibel geprift wurden,
kann es zu Verbrennungen des Patienten kommen.

1. Wahlen Sie am Elektrochirurgiegerat eine fur geteilte bzw.
zweiflachige Neutralelektroden passende Neutralelektrode-
neinstellung.

WARNUNG! Richten Sie die Neutralelektrode so aus, dass der auf

der Neutralelektrode abgebildete Pfeil zum Operationsfeld zeigt.

2. Legen Sie die Neutralelektrode mit den schwarzen Leitfel-
dern zur Patientenseite vollflachig an. Es darf nicht zu Uber-
lappungen der Kontaktflachen kommen. Die Neutralelektro-
de darf nicht geknickt werden.

3. Nehmen Sie die Fixierung (Artikel-Nummer siehe Kapitel
.Zubehor”). Legen Sie die Fixierung so an, dass die Befesti-
gungskndpfe vom Patienten weg zeigen und gut sichtbar
sind.

4. SchlieRen Sie die Fixierung mit Hilfe der Befestigungskndpfe.
Dabei die Fixierung nicht so fest anziehen, dass es zu Durch-
blutungsstdrungen oder zu Druckstellen beim Patienten
kommt.

5. Drlcken Sie die Neutralelektrode einmal mit beiden Handen
an dem Patienten an, um eine vollflachige Kontaktierung si-
cherzustellen.

10
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WARNUNG! Die Anschlusslasche der Neutralelektrode vollstan-

dig in die Anschlussklammer des Neutralelektrodenkabels schie-

ben. Die Anschlusslasche darf die Haut des Patienten nicht be-

rihren, es drohen Verbrennungen.

6. SchlieRen Sie ein geeignetes Erbe Neutralelektrodenkabel
an. Artikel-Nummern siehe Kapitel ,Zubehor”.

4.7 Was tun, wenn sich die Neutralelektrode am
Elektrochirurgiegerat nicht Freischalten 13sst?

1. Kontrollieren Sie die Verbindung zum Elektrochirurgiegerat.
Ist diese einwandfrei? Steckt der Stecker des Neutralelektro-
denkabels ganz in der NE-Buchse? Das Elektrochirurgiege-
rat [asst sich nicht aktivieren, wenn der Stecker des Neutral-
elektrodenkabels falsch gesteckt wurde.

2. Kontrollieren Sie die Neutralelektroden-Gerateeinstellung.
Passt diese zu einer geteilten bzw. zweiflachigen Neutrale-
lektrode?

3. Kontrollieren Sie die Haut des Patienten. Eine zu trockene
Haut, z.B. im Winter oder aufgrund einer gréfReren alters-
oder krankheitsbedingten Pradisposition kann die Funkti-
onsfahigkeit der Neutralelektrode beeintrachtigen. Verwen-
den Sie in diesem Fall ein Kontaktmedium, mit dem sie die
Hautfeuchtigkeit erhohen. (Artikelnummern von validierten
Kontaktmedien siehe Kapitel ,Zubehdr”).

4.8 Gefahr ungewollter Gewebeschaden reduzieren

WARNUNG! Vermeiden Sie lang dauernde Aktivierungen. Bei
lang dauernden Aktivierungen bzw. bei lang dauernden Aktivie-
rungen, die dicht aufeinander folgen, steigt die Temperatur un-
ter der Neutralelektrode. Es besteht die Gefahr ungewollter Ge-
webeschaden fir den Patienten. Sorgen Sie in diesem Fall fir
ausreichende Abkihlungsphasen ohne Aktivierung. Lesen Sie
dazu auch die Gebrauchsanweisung des Elektrochirurgiegerats.

11
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Unter der Rubrik Betriebsart finden Sie wichtige Hinweise zur
Aktivierungsdauer und den Abkihlungsphasen.

Wenn das Elektrochirurgiegerat nicht den gewunschten Effekt
erzielt, Uberprifen Sie immer zuerst die Neutralelektrode. Ver-
gewissern Sie sich, dass die Neutralelektrode korrekt appliziert
wurde, der Hautkontakt noch vorhanden und die Verbindung
zum Elektrochirurgiegerat einwandfrei ist, bevor Sie Leistung
oder Effekt erhohen.

4.9 Umlagerung des Patienten wahrend der Operation

WARNUNG! Achten Sie darauf, dass die Neutralelektrode nach
der Umlagerung noch genau so am Patienten appliziert ist wie
vorher (kein Verrutschen, kein Abldsen von der Haut etc.).

4.10 Neutralelektrode entfernen

Offnen Sie zum Entfernen der Neutralelektrode vom Patienten
zuerst die Anschlussklammer des Neutralelektrodenkabels. Rei-
Ren Sie nicht an der Anschlusslasche, damit Sie die Neutralelek-
trode nicht beschadigen. Offnen Sie dann die Fixierung und ent-
fernen Sie die Neutralelektrode vom Patienten.

4.11 Produkt im Eingriffsraum vorreinigen

1. Entfernen Sie nach Gebrauch grobe Verunreinigungen am
Produkt mit Leitungswasser wie folgt:

— Neutralelektrode: durch Abwischen mit einem feuchten
Tuch

— Fixierung: durch Einlegen in Leitungswasser

12
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5 Reinigung und Desinfektion

5.1 Sicherheitshinweise fiir die Aufbereitung

Diese Aufbereitungsangaben gelten fiir die Neutralelektrode
und die Fixierung.

Geeignet fir die Reinigung im Ultraschallbad.

Zur Reinigung keinesfalls scharfe Gegenstande verwenden.
Maximaler Luftdruck beim Trocknen: 2 bar.

Maximaler Wasserdruck beim Spilen: 2 bar.

Bei der maschinellen Reinigung/Desinfektion 95 °C nicht Gber-
schreiten.

Beachten Sie die Angaben des Reinigungs- und Desinfektions-
mittelherstellers und die Angaben im Kapitel ,Validierte Verfah-
ren im Uberblick”.

Nicht sterilisieren!

Beachten Sie bei Patienten mit Creutzfeldt-Jakob-Krankheit
(CJK), Verdacht auf CJK oder mdglichen Varianten der CJK die na-
tionalen Vorschriften zur Aufbereitung von Produkten.

5.2 Begrenzung der Aufbereitung

Die Materialbestandigkeit des Produkts wurde nachgewiesen fir
75 reine Aufbereitungszyklen (ohne operativen Stress), wie in
diesem Kapitel beschrieben. Erbe Elektromedizin empfiehlt, das
Produkt auch ohne erkennbare Schaden daruber hinaus nicht
weiter zu verwenden. Je nach Beanspruchung bei der Anwen-
dung kann die Zahl der méglichen Wiederverwendungen auch
geringer sein.

13
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5.3 Bendtigte Hilfsmittel

Aufbereitungs- Hilfsmittel
schritt

Vorreinigung weiche Kunststoffbirste/weiches Tuch

5.4 Vorreinigung

Verwenden Sie zur Vorreinigung destilliertes Wasser, ggf. ein al-
kalisches Reinigungsmittel.

1. Entfernen Sie Oberflachenverschmutzungen mit einem wei-
chen Tuch. Legen Sie hierzu das Produkt in ein Wasserbad
und/oder spllen Sie das Produkt unter flieRendem Wasser.

5.5 Maschinelle Reinigung und Desinfektion

Verwenden Sie mindestens Trinkwasserqualitat, fur die Schluss-
spllung vollentsalztes Wasser (mikrobiologisch mindestens
Trinkwasserqualitat).

Das Reinigungs- und Desinfektionsgerat muss eine grundsatz-
lich geprifte Wirksamkeit besitzen (z.B. CE-Kennzeichnung ent-
sprechend DIN EN ISO 15883).

Das Reinigungs- und Desinfektionsmittel muss fir nicht-invasi-
ve Medizinprodukte geeignet sein und einen pH-Wert zwischen
7 und 12,3 aufweisen.

Beachten Sie die Angaben des Reinigungs- und Desinfektions-
mittelherstellers und die Angaben im Kapitel ,Validierte Verfah-
ren im Uberblick”.

1. Legen Sie das Produkt vorsichtig in einen geeigneten Spul-
korb. Achten Sie darauf, dass das Produkt keine anderen In-
strumente/Instrumententeile berlhrt.

14
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2. Starten Sie ein gepriftes Programm mit folgenden Eigen-
schaften:
— Ausreichende Reinigungswirkung.
— Thermische Desinfektion: 5 bis 10 Minuten bei 90 bis
95 °C, Ag = 3000.
— Schlussspilung mit destilliertem oder vollentsalztem
Wasser.
- Ausreichende Produkttrocknung (keine sichtbaren Flis-
sigkeitsreste).
3. Wenn das Produkt nach Programmende noch sichtbare Ver-
unreinigungen aufweist, wiederholen Sie die Vorreinigung
und die maschinelle Reinigung/Desinfektion.

5.6 Kontrolle

1. Kontrollieren Sie das Produkt auf sichtbare Beschadigungen
und Verschleif3:

— Silikonoberflache intakt, keine Risse, Locher, Knicke etc.
— Anschlusslasche nicht gebrochen oder korrodiert
— Verfarbungen der Silikonoberflache sind unbedenklich.

Falls schadhaft, dieses Produkt nicht verwenden!

5.7 Validierte Verfahren im Uberblick

Folgende Verfahren wurden fir die Aufbereitung des Produkts

als geeignet validiert:

e Maschinelle Reinigung/Desinfektion in einem Desinfektor
Uniclean PL-Il 15-2-EL (MMM GmbH, Minchen/Deutsch-
land) mit dem Reinigungsmittel neodisher mediclean forte
(Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg/ Deutschland).

— neodisher mediclean forte: Dosierung 0,5%, 5 Minuten
Reinigungsdauer bei 55 °C.
— Desinfektion: 5 Minuten bei 90 °C.

15
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6 Uberwachung der Neutralelektrode durch
das Elektrochirurgiegerat

Erbe VIO-Elektrochriurgiegerate sind mit einem Neutralelektro-
den-Sicherheits-System (NESSY) ausgestattet, das die Neutral-
elektrode iberwacht, vor kritischen Situationen warnt und so
Verbrennungen verhindert. Beachten Sie die optischen und
akustischen Warnsignale des Elektrochirurgiegerates. Beachten
Sie die Hinweis- und Fehlermeldungen der Neutralelektroden-
Uberwachung.

Bei diesem Neutralelektroden-Typ Uberwacht das Elektrochirur-

giegerat drei sicherheitsrelevante Eigenschaften:

e die Verbindung zum Elektrochirurgiegerat

e den Kontakt zur Haut des Patienten

« die Applikationsrichtung der Neutralelektrode (NESSY-Sym-
metrielberwachung)

7 Entsorgung

WARNUNG! Infektionsgefahr durch kontaminiertes und poten-
ziell infektioses Material.

Das Produkt, Verpackungsmaterial und Zubehdr (wenn vorhan-
den) nach den jeweils geltenden landerspezifischen Vorschriften
und Gesetzen entsorgen.

16
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8 Symbole

Symbol  Erlduterung Symbol  Erlduterung

EE Gebrauchsanwei- A Achtung, vor Ge-

sung beachten

Gebrauchsanwei-
sung befolgen

Chargenbezeich-
nung

Hersteller

Vor Sonnenlicht
schitzen

Temperaturbe-
grenzung (fur
Transport)

Menge (x)

brauch Sicherheits-
hinweise beachten.

Artikelnummer

Chargen-Bezeich-
nung”

Herstellungsdatum

Trocken aufbewah-
ren

Luftfeuchte, Be-
grenzung (fur
Transport)

Europaisches Kon-
formitatskennzei-
chen

Korperbehaa- %=1 Kontaktmedium an-
rung entfernen Ed \i wenden (optional)

17
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Symbol

Symbol

/©

5

2

Erlduterung

Neutralelektrode
anlegen

Neutralelektro-
denkabel anbrin-
gen

=

Erlduterung

Fixierung anlegen

Medizinprodukt

1.) Die Charge wird mittels Kennzeichnungsnormal dargestellt. Sie be-
steht aus einem Buchstaben und einer Zahl (z.B. A1). Die jeweilige
Charge ist durch zwei Pfeile (in Form von Dreiecken) gekennzeichnet,
einer deutet auf den Buchstaben, der andere auf die Zahl.
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1 General instructions for use

These notes on use describe the normal use of the product.
Please read all information carefully.

These notes on use do not replace the user manual of the elec-
trosurgical unit used! Read the user manual of the electrosurgi-
cal unit and ask Erbe or your distributor in case of doubt!

Note: Report serious incidents with the product to your local
dealer or Erbe. If you are a user in the European Union, also re-
portincidents to the responsible authority in your Member State.

1.1 Intended use / Indications for use

The neutral electrode is required for monopolar surgical proce-
dures and conducts a high-frenquency current from the patient
back to the electrosurcigal unit.

1.2 Compatibility

The neutral electrode is intended for use with the following

units:

e Erbe electrosurgical unit VIO 3, VIO 300 D, VIO 300 S,
VIO 200 D, VIO 200 S, VIO 100 C, VIO 50 C

1.3 Contraindications and target patient group

Do not use the neutral electrode for patients under 15 kg.

1.4 Side effects

No known side effects.
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1.5 Environment

For the intended use, the product may only be operated in prem-
ises used for medical purposes.

1.6 Qualification of user

For the intended use, the product may only be operated by med-
ical professionals who have been trained in its use on the basis
of the notes on use.

1.7 Performance characteristics

Performance characteristics relating to the intended use are:
e HFcurrent return from the patient to the electrosurgical unit.

2 Safety instructions
WARNING!

Check the product before use for external damage! Do not use
this product if it is damaged!

Erbe Elektromedizin expressly warns against modifying the
product. Any modification exempts Erbe Elektromedizin from
any and all liability.
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3 Accessories

You need the following items to use the product:

e Erbe neutral electrode cables: 20194-077, 20194-078,
20194-080 or 20194-087

e Erbe fixation: 20193-091

» Erbe contact spray for skin moistening (optional): 20193-092")

4 How to use

4.1 Correct patient positioning for electrosurgery

WARNING! Always place the patient electrically insulated on a

dry, absorbent, leak-proof sheet. Pay attention to the following:

e The patient must be fully electrically insulated (body and all
extremities).

» No patient contact with metal parts (e.g. operating tables,
brackets, jewelry).

» No patient contact with liquids (e.g. disinfectants, perspira-
tion, bodily fluids, wet sheets). The only exception to this rule
is the use of contact medium for this neutral electrode (see
the section “Accessories”).

» Avoid skin-to-skin contact; where appropriate, insulate us-
ing dry cloths/gauze (extremities of the body, between folds
of the body).

* No patient contact with other materials that conduct elec-
tricity (e.g. ventilation tubes, tubes filled with IV fluid, staff
jewelry).

e Ifliquid collects beside or underneath the patient during sur-
gery, dry it immediately.

1.) The skin-moistening contact medium specified in these instructions
has been verified as compatible by Erbe. Other contact media may
be used at the discretion of the user and must where necessary be
validated by users themselves in accordance with national or local
requirements.
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4.2 Only use cleaned and disinfected products

Clean and disinfect the product before using it for the first time
and before each subsequent use.

4.3 Checking the product

WARNING! Check the product before use for external damage.
These might include cracks, holes, or kinks in the silicone sur-
face, as well as a damaged or corroded connector. Do not use
this product if it is damaged.

Repeated processing may cause discoloration on the silicone
surface or neutral electrode. This has no impact on the function
of the neutral electrode.

4.4 Selecting a suitable application site

WARNING! Apply the neutral electrode to intact skin as close as
possible to the procedural field. Give preference to the thigh or
upper arm. Do not position the neutral electrode beneath the pa-
tient in order to avoid pressure points and contact with any ac-
cumulations of fluids.

Do not affix the neutral electrode on/over the following loca-

tions:
e over the heart or near the heart
e 0N scars

e oninflamed skin

e on thin tissue layers, such as on joints or bones (sacrum,
scapula, hip, etc.)

e 0on massive subcutaneous fatty tissue

e on the buttocks

e over active and other metallic implants

e over accumulations of fluids/edemas
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e over tattoos
* over metallic objects, e.g. jewelry

WARNING! The activated electrosurgical unit can impair the per-
formance of or damage active implants (e.g. cardiac pacemakers,
internal defibrillators). In the case of patients wearing active im-
plants, consult the manufacturer of the implant or the relevant

specialist physician prior to surgery.

WARNING! The current flows between the active instrument and
neutral electrode through the patient. Control the path of the
current by positioning the neutral electrode appropriately, away
from active and other metallicimplants or monitoring electrodes
(e.g. ECG leads).

WARNING! Do not combine the neutral electrode with additional
heat sources such as warming blankets. The heat produced by

neutral electrodes and any additional heat sources would accu-
mulate and lead to burns under the neutral electrode.

4.5 Preparing the application site

WARNING! Remove body hair from the skin. Clean the skin sur-
face thoroughly (e.g. to remove skin creams). Dry the skin sur-
face.

4.6 Apply the neutral electrode and establish a
connection with the electrosurgical unit

You can use a contact medium to moisten the skin as needed
(see the “Accessories” chapter for REF numbers of validated con-
tact media).

WARNING! Risk of burns due to patchy application of the contact
spray. If you use a contact spray to moisten the skin, spray it
evenly over the patient’s skin and ensure that the contact spray
covers the entire surface beneath the neutral electrode.
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WARNING! If you use contact media that have not been tested
by Erbe as being compatible to moisten the skin, this can result
in burns to the patient.

1. Select the appropriate setting on the electrosurgical unit for
split or dual surface neutral electrodes.

WARNING! Position the neutral electrode with the arrow on the

neutral electrode pointing toward the surgical field.

2. Position the neutral electrode with the black conductive
fields flush against the patient. The contact surfaces must
not be allowed to overlap. There must be no kinks in the neu-
tral electrode.

3. Pick up the fixation (for article number, see the section “Ac-
cessories”). Place the fixation so that the fastening studs
face away from the patient and are clearly visible.

4. Connect the fixation using the fastening studs. Do not tight-
en the fixation so much as to hinder blood circulation or
cause pressure points on the patient.

5. Pressthe neutral electrode once with both hands against the
patient to ensure a flush contact.

WARNING! Insert the connector of the neutral electrode fully

into the connecting clamp of the neutral electrode cable. The

connector must not touch the patient's skin as this could result

in burns.

6. Connect a suitable Erbe neutral electrode cable. For article
numbers, see the section “Accessories”.

4.7 What should be done if the neutral electrode
cannot be activated on the electrosurgical unit?

1. Check the connection with the electrosurgical unit. Are there
any problems? Is the connector on the neutral electrode ca-
ble fully inserted in the neutral electrode socket? The elec-
trosurgical unit cannot be activated if the neutral electrode
cable has not been plugged in correctly.
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2. Check the neutral electrode unit setting. Is it the correct set-
ting for a split or double-sided neutral electrode?

3. Check the patient’s skin. Excessively dry skin, e.g. in winter
or due to advanced age, or due to a predisposing medical
condition, may impair the functionality of the neutral elec-
trode. In this case, use a contact medium to moisten the skin.
(For the article numbers of validated contact media, see the
section “Accessories”).

4.8 Reducing the risk of accidental tissue damage

WARNING! Do not activate for long periods. The temperature
under the neutral electrode increases when activated for long
periods or when activated for several long periods in quick ses-
sion. The patient is at risk of accidental tissue damage. In this
case, make sure that there are sufficient cooling periods without
activation. For more information, also refer to the User Manual
of the electrosurgical unit. The section describing the type of op-
eration provides important information on the activation time
and on the cooling periods.

If the electrosurgical unit does not achieve the desired effect, al-
ways check the neutral electrode first. Make sure that the neutral
electrode has been correctly applied, that there is still skin con-
tact, and that the connection to the electrosurgical unit is correct
before you increase the power or the effect.

4.9 Repositioning the patient during surgery

WARNING! After changing a patient's position, make sure that
the neutral electrode is still affixed on the patient exactly as it
was beforehand (no slippage, no lifting from the skin, etc.).
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4.10 Removing the neutral electrode

To remove the neutral electrode from the patient, firstly open the
connecting clamp on the neutral electrode cable. To avoid dam-
aging the neutral electrode, do not tug at the connector. Then,
open the fixation and remove the neutral electrode from the pa-
tient.

4.11 Precleaning the product in the procedure room

1. After use, remove major contaminants on the product with
faucet water as follows:

— Neutral electrode: by wiping with a damp cloth
— Fixation: by laying the fixation in faucet water

5 Cleaning and disinfection

5.1 Safety instructions for processing

These processing instructions apply for the neutral electrode and
fixation.

May be cleaned in an ultrasonic bath.

Never use sharp objects for cleaning.

Maximum air pressure during drying: 2 bar.

Maximum water pressure during rinsing: 2 bar.

During machine cleaning and disinfection, do not exceed 95 °C.

Observe the specifications from the manufacturer of the deter-
gent and disinfectant and in the chapter “Overview of validated
procedures”.

Do not sterilize!
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Observe the national regulations for processing products after
treating patients with Creutzfeldt-Jakob disease (CJD), with sus-
pected CJD, or potential variants of CJD.

5.2 Processing limitation

The materials in the product have been shown to survive 75 pro-
cessing cycles alone (without surgical stress) as described in this
section. Erbe Elektromedizin recommends that the product
should not be used beyond this, even if there is no discernible
damage. The number of reuses may also be reduced depending
on the stresses to which the product is subjected during use.

5.3 Required aids

Processing step Items Needed

Precleaning soft plastic brush / soft cloth

5.4 Precleaning

For precleaning, use distilled water and if applicable, an alkaline
detergent.

1. Remove surface contaminants with a soft cloth. To do so,
place the product in a water bath and/or rinse the product
under running water.

5.5 Cleaning and disinfection by machine

Use water of at least drinking quality, and for the final rinse use
deionized water (microbiologically at least drinking water quali-
ty).
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The washer/disinfector must have fundamentally certified ef-
fectiveness (e.g. CE marking according to DIN EN ISO 15883).

The detergent and disinfectant must be suitable for non-invasive
medical devices and have a pH value between 7 and 12.3.

Observe the specifications from the manufacturer of the deter-
gent and disinfectant and in the chapter “Overview of validated
procedures”.

1. Place the productin a suitable rinsing basket carefully. In do-
ing so make sure the product is not touching other instru-
ments or parts of instruments.

2. Start a tested program with the following properties:

— Sufficient cleaning effect.

— Thermal disinfection: 5 to 10 minutes at 90 to 95 °C,
Ag = 3000.

— Final rinse with distilled or deionized water.

- Sufficient product drying (no visible fluid residues).

3. IF contaminants are still visible on the product after the end
of the routine, repeat precleaning and machine cleaning and
disinfection.

5.6 Check

1. Check the product for visible damage and wear:
— Silicone surface intact, no tears, holes, kinks etc.
— Connector not broken or corroded
— Discolorations on the silicone surface are harmless.

If damaged, do not use this product!

5.7 Overview of validated procedures

The following procedures have been validated as suitable for
processing the product:
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¢ C(leaning by machine and disinfection in a Uniclean PL-II 15-
2-EL disinfector (MMM GmbH, Munich, Germany) with the
cleaning agent neodisher mediclean forte (Dr. Weigert
GmbH & Co. KG, Hamburg, Germany).

— neodisher mediclean forte: Dosage 0.5%, 5 minutes ex-
posure time at 55 °C
— Disinfection: 5 minutes at 90 °C.

6 Monitoring of the neutral electrode by the
electrosurgical unit

Erbe VIO electrosurgical units are equipped with a Neutral Elec-
trode Safety System (NESSY), which monitors the neutral elec-

trode, warns of critical situations, and thus prevents burns. Ob-
serve the unit's optical and acoustic warning signals. Observe the
error and advisory messages from neutral electrode monitoring.

With this neutral electrode type, the electrosurgical unit moni-

tors three safety-related parameters:

e the connection with the electrosurgical unit

e the contact to the patient’s skin

» the application direction of the neutral electrode (NESSY
symmetry monitoring)

7 Disposal

WARNING! Risk of infection by contaminated and potentially in-
fectious material.

Dispose of the product, packaging material and accessories (if
available) in accordance with the national guidelines and legis-
lation applicable in each case.
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8 Symbols

Symbol  Explanation Symbol  Explanation
DE] Consult instruc- C Caution, read safety

tions for use instructions before

use.

Follow instructions -E Catalogue number
@ for use

Batch code 2 Batch numbering"
5 g

%

“ Manufacturer Date of manufacture

- Keep away from

® « “4'.

j/-{T sunlight "!“‘

Temperature limit Humidity limitation
Transport(for transport) T‘a”swt (for transport)

Keep dry

- Quantity (x) European conformity
i

ILF‘ c € marking

T 5 Remove body hair -~ Use contact medium
gz?\ f (optional)
= e

Affix the neutral T Affix the fixation

electrode 1 %

Attach the neutral Medical device

electrode cable

1.) The batch is indicated using a standard numbering system. It con-
sists of one letter and one number (e.g. AT). Each batch is identified
by two arrows (triangular), with one pointing to the letter and the
other to the number.
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NOTICE D'UTILISATION

Electrode neutre : réutilisable

20193-090, 20193-093, 20193-094

Transport Transport

A/ ‘e 60 °C 85 %
/>0/\ o 140 °F °
/.\\ ’ -29°C %
-20 °F 15 %
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1 Notice d’utilisation générale

La présente notice d'utilisation décrit I'utilisation conforme du
produit.

Lire attentivement ces informations.

Cette notice ne remplace pas le mode d’emploi de I'unité d'élec-
trochirurgie utilisé. Veuillez consulter le mode d’emploi de I'unité
d'électrochirurgie et vous adresser a Erbe ou a votre distributeur
si vous avez des questions ou des doutes.

Remarque : Priére de signaler tout incident grave survenant en
rapport avec le produit au revendeur local ou a Erbe. En cas
d'utilisation du dispositif au sein de I'Union Européenne, signaler
aussi les incidents & I'autorité compétente de I'Etat membre.

1.1 Usage prévu / Indications

L'électrode neutre est nécessaire dans le cadre d‘interventions
chirurgicales monopolaires et dérive un courant a haute fré-
quence du patient vers I'unité d'électrochirurgie.

1.2 Compatibilité

L'électrode neutre est destinée a étre utilisée avec les dispositifs

suivants :

e Unité d'électrochirurgie Erbe VIO 3, VIO 300 D, VIO 300 S,
VIO 200 D, VIO 200 S, VIO 100 C, VIO 50 C

1.3 Contre-indications et groupe cible de patients

Ne pas utiliser I'électrode neutre chez des patients de moins de
15 kg.
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1.4 Effets secondaires

Aucun effet secondaire connu.

1.5 Environnement

Le produit peut uniquement étre utilisé dans des locaux a usage
médical conformément a son usage prévu.

1.6 Qualification de l'utilisateur

Le produit peut uniguement étre utilisé par du personnel médi-
cal formé qui a été instruit a son utilisation au moyen de la notice
d'utilisation.

1.7 Caractéristiques de performance

Les caractéristiques de performance se rapportant a I'usage pré-
vu sont les suivantes :

e Retour du courant HF du patient a I'unité d'électrochirurgie.

2 Consignes de sécurité
AVERTISSEMENT !

Vérifier la présence de détériorations externes sur le produit
avant chaque utilisation ! En cas de détérioration, ne pas utiliser
ce produit.

Erbe Elektromedizin met expressément en garde contre toute
modification du produit et décline toute responsabilité dans un
tel cas.
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3 Accessoires

Pour pouvoir utiliser le produit, priére de se munir des éléments

suivants :

e (able d'électrode neutre Erbe : 20194-077, 20194-078,
20194-080 ou 20194-087

e Fixation Erbe : 20193-091

e Spray de contact Erbe pour I'humidification cutanée
(facultatif) : 20193-092")

4 Consignes d'utilisation

4.1 Positionnement correct du patient pour
I'électrochirurgie

AVERTISSEMENT ! Toujours positionner le patient en I'isolant
électriquement sur une alése séche, aspirante et étanche. Priére
de veiller a ce qui suit :

 Isoler électriguement I'ensemble du patient (corps et toutes
les extrémités).

e Prévenir tout contact du patient avec des éléments métal-
liques (p. ex. table opératoire, supports, bijoux).

» Prévenir tout contact du patient avec des liquides (p. ex. dé-
sinfectant, sueur, fluides corporels, aléses humides). La
seule exception a cette régle réside dans I'usage d'un milieu
de contact pour cette électrode neutre (cf. chapitre
« Accessoires »).

1.) La compatibilité du milieu de contact destiné a I'humidification cu-
tanée indiqué dans les présentes instructions a été vérifiée par Erbe.
L'usage d'autres milieux de contact se fait a la discrétion de I'utili-
sateur et doit étre validé si nécessaire par I'utilisateur lui-méme
conformément aux prescriptions nationales ou locales.
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e Prévenir tout contact peau/peau et isoler le cas échéant a
I'aide de bandes/tampons secs (extrémités avec le corps,
entre les plis cutanés).

e Prévenir tout contact du patient avec de quelconques maté-
riaux conducteurs (p. ex. tubulures de ventilation, tubulures
remplies de liquide de perfusion, bijoux portés par le person-
nel).

e Absorber immédiatement les liquides s'accumulant sur ou
sous le patient au cours de I'intervention chirurgicale.

4.2 Utiliser uniquement des produits nettoyés et
désinfectés

Nettoyer et désinfecter le produit avant Ia premiére utilisation et
avant chaque réutilisation.

4.3 Contrdle du produit

AVERTISSEMENT ! Vérifier la présence de détériorations ex-
ternes sur le produit avant chaque utilisation. Il peut s'agir par
ex. de fissures, de trous ou de pliures sur la surface de silicone
ainsi que d'une languette de raccordement endommagée ou cor-
rodée. Ne pas utiliser ce produit s'il est endommagé.

Des retraitements répétés peuvent entrainer des décolorations
de la surface de silicone de I'électrode neutre. De tels phéno-
menes n‘altérent en rien le bon fonctionnement de I'électrode
neutre.

4.4 Rechercher la zone d'application qui convient

AVERTISSEMENT ! Appliquer I'électrode neutre le plus prés pos-
sible du champ opératoire sur de la peau intacte. Privilégier la
cuisse ou le haut du bras. Ne pas placer I'électrode neutre sous
le patient afin d'éviter I'apparition de points de pression et de
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prévenir tout contact avec d'éventuelles accumulations de li-

quide.

Ne pas appliquer I'électrode neutre sur/au-dessus des régions

suivantes :

e au-dessus du ceeur ni dans la zone du cceur

e sur des cicatrices

e surune peau inflammatoire

e surde fines couches tissulaires, comme celles recouvrant les
articulations ou les os (sacrum, scapula, hanche, etc.)

e sur des tissus graisseux sous-cutanés massifs

e surles fesses

e au-dessus d'implants actifs et d'autres implants métalliques

e sur des zones de rétention d'eau/d'cedémes

e sur des tatouages

e au-dessus d'objets métalliques, comme des bijoux

AVERTISSEMENT ! Les implants actifs (p. ex., stimulateurs car-
diaques, défibrillateurs internes) peuvent étre endommagés, ou
leur fonctionnement perturbé, par les unités d'électrochirurgie
activés. Pour les patients porteurs d'implants actifs, consulter
avant l'intervention le fabricant de I'implant ou le médecin spé-
cialiste compétent.

AVERTISSEMENT ! Le courant circule entre I'instrument actif et
I'électrode neutre a travers le patient. Dériver le courant par un
positionnement approprié de I'électrode neutre a distance d'im-
plants actifs et autres implants métalliques ou d'électrodes de
surveillance (comme des électrodes ECG).

AVERTISSEMENT ! Ne pas combiner I'électrode neutre avec des
sources de chaleur supplémentaires, comme des couvertures
chauffantes. La chaleur générée par les électrodes neutres et
des sources de chaleur supplémentaires peuvent s'additionner
et provoquer des brilures sous I'électrode neutre.
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4.5 Préparation de la zone d‘application

AVERTISSEMENT ! Eliminer toute pilosité de la surface cutanée.
Nettoyer avec soin la surface cutanée (en veillant par ex. 3 élimi-
ner les résidus de créme cutanée). Sécher la surface cutanée.

4.6 Appliquer I'électrode neutre et établir la connexion
avec l'unité d'électrochirurgie

L'opérateur peut si besoin recourir a un milieu de contact destiné
3 I'humidification cutanée (numéros de référence de milieux de
contact validés, priére de consulter le chapitre « Accessoires »).

AVERTISSEMENT ! Risque de brGlure induit par I'application
ponctuelle du spray de contact. En cas d'utilisation d'un spray de
contact en vue de I'humidification cutanée, I'asperger de ma-
niere homogéne sur la peau du patient et veiller a ce que le spray
de contact recouvre I'ensemble de la surface sous I'électrode
neutre.

AVERTISSEMENT ! L'utilisation de milieux de contact destinés a
I'humidification cutanée dont la compatibilité n'a pas été vérifiée
par Erbe peut provoquer des brilures chez le patient.

1. Sélectionner la configuration d'électrode neutre qui convient

sur l'unité d'électrochirurgie pour une électrode neutre divi-
sée ou a double zone.

AVERTISSEMENT ! Positionner I'électrode neutre de maniére a
ce que la fleche figurant sur I'électrode neutre soit orientée vers
le champ opératoire.

2. Appliquer complétement I'électrode neutre et ses champs
conducteurs noirs du coté du patient. Veiller a éviter tout
chevauchement des surfaces de contact. L'électrode neutre
ne doit pas étre pliée.

3. Prendre la fixation (priére de consulter le chapitre
« Accessoires » pour connaitre le numéro de référence). Ap-
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pliquer la fixation de maniére a ce que les boutons de fixa-
tion soient éloignés du patient et bien visibles.

4. Securiser la fixation a I'aide des boutons de fixation. Veiller a
ne pas trop serrer |a fixation pour ne pas empécher le sang
de circuler ni provoquer I'apparition de points de pression.

5. Appuyer I'électrode neutre avec les deux mains sur le patient
afin d'obtenir un contact intégral.

AVERTISSEMENT ! Glisser la languette de raccordement de

I'électrode neutre entiérement dans la pince de raccordement du

cable d'électrode neutre. La languette de raccordement ne doit

pas toucher la peau du patient afin de prévenir tout risque de

brdlure.

6. Raccorder un cable d'électrode neutre Erbe approprié. Priére
de consulter le chapitre « Accessoires » pour connaitre les
numeros de référence.

4.7 Que faire en cas d'impossibilité d'activer
I'électrode neutre sur I'unité d'électrochirurgie ?

1. Contréler la connexion avec I'unité d'électrochirurgie. Est-
elle irréprochable ? La fiche du cable d'électrode neutre est-
elle entierement enfoncée dans le connecteur NE ? L'unité
d'électrochirurgie ne peut pas étre activé si la fiche du cable
d'électrode neutre est branchée de maniére incorrecte.

2. Controler la configuration du dispositif au niveau de I'élec-
trode neutre. Cette derniére convient-elle a une électrode a
double zone ?

3. Controler la peau du patient. Une peau trop séche, comme
c'est le cas en hiver ou en raison d'une forte prédisposition
liée a I'age ou a une pathologie peut perturber le bon fonc-
tionnement de I'électrode neutre. Utiliser dans ce cas un mi-
lieu de contact qui permet d’augmenter le taux d’humidité de
la peau. (Priére de se reporter au chapitre « Accessoires »
pour connaitre les numéros de référence des milieux de
contact validés).
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4.8 Réduire le risque de Iésion accidentelle des tissus

AVERTISSEMENT ! Eviter les activations prolongées. La tempé-
rature sous I'électrode neutre augmente en cas d’'activations
prolongées isolées ou se succédant a des intervalles trés courts.
Il existe dans ce cas un risque de lésion des tissus pour le patient.
Il'y a donc lieu de veiller a respecter des phases de refroidisse-
ment suffisantes, sans activation. Consulter a ce sujet le mode
d’emploi de I'unité d'électrochirurgie. Des consignes relatives a
la durée d'activation et aux phases de refroidissement sont dis-
ponibles a la rubrique « Mode de fonctionnement ».

Si 'unité d'électrochirurgie ne produit pas I'effet souhaité, tou-
jours commencer par vérifier I'électrode neutre. Avant d'aug-
menter Ia puissance ou |'effet, s'assurer que I'électrode neutre a
été correctement appliquée, qu’elle est encore en contact avec la
peau et que la connexion avec l'unité d'électrochirurgie est irré-
prochable.

4.9 Déplacement du patient pendant I'opération

AVERTISSEMENT ! Veiller a ce que I'électrode neutre soit appli-
quée exactement comme auparavant sur le patient aprés son re-
positionnement (pas de glissement, pas de décollement de la
peau, etc.).

4.10 Retrait de I'électrode neutre

Pour retirer I'électrode neutre du patient, commencer par ouvrir
la pince de raccordement du cable d'électrode neutre. Eviter de
tirer sur la languette de raccordement afin de ne pas endomma-
ger I'électrode neutre. Puis, ouvrir |a fixation et retirer I'électrode
neutre du patient.
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4.11 Prénettoyage du produit au bloc opératoire

1. Aprés usage, retirer les grosses salissures sur le produit a
I'eau du robinet en procédant comme suit :
— Electrode neutre : essuyage avec un chiffon humide
— Fixation : immersion dans de I'eau du robinet

5 Nettoyage et désinfection

5.1 Consignes de sécurité appliquées au retraitement

Ces instructions de retraitement s'appliquent a I'électrode
neutre ainsi qu‘a Ia fixation.

Nettoyage possible en bain a ultrasons.

Ne jamais utiliser d'objets tranchants pour le nettoyage.
Pression d'air maximum pour le séchage : 2 bars.
Pression maximale de I'eau pour le lavage : 2 bars.

La température de nettoyage/désinfection en machine ne doit
pas dépasser 95 °C.

Respecter les informations du fabricant du produit de nettoyage
et de désinfection ainsi que les indications figurant au chapitre
« Vue d’ensemble des procédés validés ».

Ne pas stériliser.

En présence de patients atteints de la maladie de Creutzfeldt-
Jakob (MCJ) ou chez lesquels une telle maladie ou I'une de ses
variantes possibles est soupconnée, priére de respecter les pres-
criptions nationales relatives au traitement de produits.
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5.2 Limitation du traitement

La résistance des matériaux du produit a été démontrée pour
75 cycles de retraitement purs (sans stress opératoire) de la ma-
niére décrite au présent chapitre. Au-dela, Erbe Elektromedizin
recommande de ne plus utiliser le produit, méme en |'absence de
dommages apparents. En fonction des contraintes exercées lors
de I'utilisation, le nombre de réutilisations possibles peut méme
étre moins éleve.

5.3 Matériel nécessaire

Etape de traite-  Matériel
ment

Prénettoyage Brosse en plastique souple/chiffon doux

5.4 Prénettoyage

Utiliser de I'eau distillée pour le prénettoyage et, le cas échéant,
un détergent alcalin.

1. Eliminer les saletés superficielles avec un chiffon doux. Im-
merger le produit dans I'eau et / ou le rincer a I'eau cou-
rante.

5.5 Nettoyage et désinfection en machine

Utiliser de I'eau au moins de qualité potable et de I'eau déminé-
ralisée dans le cadre du ringage final (au moins de qualité po-
table d’un point de vue microbiologique).

L'efficacité du systéme de nettoyage-désinfection doit étre cer-
tifiee (p. ex. label CE conformément 3 DIN EN ISO 15883).
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Le détergent et le désinfectant doivent convenir aux dispositifs
médicaux non invasifs et leur pH doit se situer entre 7 et 12,3.

Respecter les informations du fabricant du produit de nettoyage
et de désinfection ainsi que les indications figurant au chapitre
« Vue d’ensemble des procédés validés ».

1. Déposer le produit avec précaution dans un panier appro-
prié. Veiller a ce que le produit ne touche pas d'autres ins-
truments/pieces.

2. Démarrer un programme controlé possédant les propriétés
suivantes :

— Effet nettoyant suffisant.

— Désinfection thermique : 5 3 10 minutes @ 90 — 95 °C,
Ag =3000.

— Ringage final a I'eau distillée ou déminéralisée.

— Séchage suffisant du produit (absence de traces de li-
quide visibles).

3. Sialafin du programme, le produit présente encore des im-
puretés visibles, répéter le prénettoyage et le nettoyage-dé-
sinfection en machine.

5.6 Controle

1. Vérifier I'absence de dommages et d'usure visibles sur le
produit :
— Surface desilicone intacte, absence de fissures, de trous,
de pliures, etc.
— Languette de raccordement non rompue ou corrodée
— Les altérations de la couleur de la surface de silicone
sont inoffensives.

Ne pas utiliser ce produit s'il est endommagé.
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5.7 Vue d’ensemble des procédés validés

L'adéquation des procédés suivants pour le traitement du pro-
duit a été validée :
¢ Nettoyage/désinfection en machine dans un désinfecteur
Uniclean PL-II 15-2-EL (MMM GmbH, Munich/Allemagne)
avec le détergent neodisher mediclean forte (Dr. Weigert
GmbH & Co. KG, Hambourg/Allemagne).
— neodisher MediClean forte : dosage : 0,5 %, durée de
nettoyage : 5 minutes a 55 °C.
— Désinfection : 5 minutes a 90 °C.

6 Surveillance de I'électrode neutre par
I'unité d‘électrochirurgie

Les dispositifs d'électrochirurgie VIO Erbe sont équipés d'un sys-
téme de sécurité de I'électrode neutre (NESSY) qui surveille
I'electrode neutre, avertit en cas de situations critiques et em-
péche ainsi les brdlures. Il est nécessaire de tenir compte des
alarmes visuelles et acoustiques de I'unité d'électrochirurgie. Il
est nécessaire de tenir compte des indications et des messages
d’erreur de la surveillance d'électrode neutre.

En cas d'utilisation de ce type d'électrode neutre, I'unité d'élec-
trochirurgie surveille les caractéristiques suivantes :

e le raccordement a l'unité d'électrochirurgie

e le contact avec la peau du patient

e e sens d'application de I'électrode neutre (surveillance de
symétrie NESSY)
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7 Elimination
AVERTISSEMENT ! Risque d‘infection par un matériel contaminé
et potentiellement infectieux.

Eliminer le produit, le matériau d'emballage et les accessoires (si
disponibles) conformément aux réglements et lois en vigueur
dans le pays.

8 Symboles

Sym- Explication
bole

EE Respecter le

mode d'emploi

Explication

Attention, respecter
les consignes de sé-
curité avant toute
utilisation.

o wn
o<
935}

Respecter le Référence (article)

mode d'emploi

Numéro de lot Désignation du lot")

I@
o
—

Fabricant Date de fabrication

E

3

Conserver au sec

¢« Protéger des
//.i\ rayons du soleil
Limite de tempé- Limite d’humiditée
Transport Transport
rature (pour le (pour le transport)
transport)
L[;(j Quantité (x) C E Marque de confor-

mité européenne
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Sym- Explication Sym- Explication

bole bole
Eliminer toute pi- & 5= Appliquer un milieu
losité corporelle EQ \ﬁ E de contact (faculta-

H==tif)
T _—_— Appliquer I'élec- F——= Poser la fixation
: trode neutre :
3 Raccorder le Dispositif médical
I cable d'électrode
== neutre

1.) Le numéro du lot est indiqué selon un format normé. Il se compose
d'une lettre et d'un chiffre (par ex. A1). Le numéro du lot est indiqué
par deux fléches (en forme de triangle), I'une indiquant la lettre,
I'autre le chiffre.
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INDICACION DE USO

Electrodo neutro; reutilizable

20193-090, 20193-093, 20193-094
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1 Instrucciones de uso generales

La presente indicacion de uso describe el uso previsto del pro-
ducto.

Por favor, lea atentamente todas las informaciones.

jEstas indicaciones de uso no sustituyen a las instrucciones de
la unidad de electrocirugia utilizado! jLea las instrucciones de

uso de la unidad de electrocirugia y consulte en caso de duda a
Erbe o a su distribuidor!

Nota: Notifique los incidentes graves con el producto a su distri-
buidor local 0 a Erbe. Si usted es un usuario de la Unién Europesa,
notifique adicionalmente los incidentes a la autoridad compe-
tente de su estado miembro.

1.1 Finalidad de uso / Indicaciones

El electrodo neutro es necesario para intervenciones quirdrgicas
monopolares y conduce la corriente de alta frecuencia desde el
paciente de vuelta a la unidad de electrocirugia.

1.2 Compatibilidad

El electrodo neutro esta previsto para la utilizacion con Ias uni-

dades siguientes:

* unidad de electrocirugia Erbe VIO 3, VIO 300 D, VIO 300 S,
VIO 200 D, VIO 200 S, VIO 100 C, VIO 50 C

1.3 Contraindicaciones y grupo objetivo de pacientes

El electrodo neutro no se debe utilizar en pacientes con un peso
inferior a 15 kg.
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1.4 Reacciones adversas

No se conocen reacciones adversas.

1.5 Entorno

Para la funcién prevista, el producto solo se debe utilizar en lo-
cales de uso médico.

1.6 Cualificacion del usuario

Para Ia funcion prevista, el producto solo debe ser empleado por
personal sanitario debidamente formado e instruido en el uso
por medio de las indicaciones de uso.

1.7 Caracteristicas

Caracteristicas relativas a la funcion son:
¢ Retorno de la corriente de AF del paciente a la unidad de
electrocirugia.

2 Indicaciones de seguridad
jADVERTENCIA!

jAntes del uso, compruebe que el producto no presente dafos
externos! jSi presenta dafos, este producto no debe utilizarse!

Erbe Elektromedizin advierte expresamente de que no deben
efectuarse modificaciones en el producto. Cualquier modifica-
cién tendrad como consecuencia la exclusion de toda responsabi-
lidad por parte de Erbe Elektromedizin.

52

= 4+

%




* OBJ_DOKU-197851-004.fm Seite 53 Mittwoch, 15. November 2023 2:49 14

3 Accesorios

Para el uso de este producto necesitara:

e C(Cable paraelectrodos neutros Erbe: 20194-077,20194-078,
20194-080 0 20194-087

» Fijacion Erbe: 20193-091

e Espray de contacto Erbe para la humectacion de la piel (op-
cional): 20193-092")

&4 Indicaciones de aplicacion

4.1 Posicionamiento correcto del paciente para la
electrocirugia

iADVERTENCIA! Coloque al paciente siempre de forma que se

encuentre aislado eléctricamente sobre una base seca, absor-

bente y estanca a los liquidos. Preste atencion a lo siguiente:

 aisle eléctricamente a todo el paciente (cuerpo y todas las
extremidades).

e no debe haber contacto entre el paciente y componentes
metalicos (p. ej., mesas de quir6fano, soportes, joyas).

» no debe haber contacto entre el paciente y liquidos (p. ej.,
desinfectantes, sudor, liquidos corporales, bases himedas).
La Gnica excepcion a esta regla es la utilizacion de un medio
de contacto para este electrodo neutro (ver capitulo "Acce-
sorios").

e se debe evitar el contacto piel-piel; en caso necesario aisle
las zonas correspondientes (entre extremidades y el cuerpo,
entre pliegues cutaneos) con pafios secos/gasas.

1.) La compatibilidad del medio de contacto para la humectacion de Ia
piel especificado en estas instrucciones ha sido comprobada por Er-
be. La utilizacion de otros medios de contacto queda a discrecion del
usuario y, en caso necesario, el propio usuario la debera validar de
acuerdo con las especificaciones nacionales o locales.
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* no debe haber contacto entre el paciente y otros materiales
eléctricamente conductores (p. ej., tubos respiratorios, tubos
llenos de liquido de infusion, joyas del personal).

e sidurante laintervencion quirdrgica se acumulan liquidos en
o debajo del paciente, séquelos inmediatamente.

4.2 Emplee exclusivamente productos limpiados y
desinfectados

Limpie y desinfecte el producto antes de utilizarlo por primera
vez y antes de cada utilizacion posterior.

4.3 Comprobar el producto

jADVERTENCIA! Compruebe antes del uso si el producto pre-
senta dafos externos. Estos pueden ser p. ej., grietas, orificios o
dobleces en la superficie de silicona, asi como una lengieta de
conexion dafiada o corroida. Si presenta dafios, este producto no
debe utilizarse.

El acondicionamiento repetido puede provocar decoloraciones
de la superficie de silicona del electrodo neutro. Estas no afectan
a la funcion del electrodo neutro.

4.4  Eleccion de la zona adecuada de aplicacion

jADVERTENCIA! Aplique el electrodo neutro lo mas cerca posible
del campo quirdrgico, sobre piel intacta. Dé preferencia al muslo
o0 al brazo. No coloque el electrodo neutro debajo del paciente
para evitar marcas de presion y el contacto con posibles acumu-
laciones de liquido.

No aplique el electrodo neutro en/sobre las zonas siguientes:
e sobre el corazon ni en la zona del corazon

e sobre cicatrices

e sobre piel inflamada
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e sobre capas finas de tejido, como las que cubren articulacio-
nes o huesos (sacro, escapula, huesos de la cadera, etc.)

» sobre grandes depdsitos de grasa subcutanea

e enlos gldteos

* sobre implantes activos y otros implantes metalicos

e sobre acumulaciones de agua/edemas

e sobre tatuajes

e sobre objetos metalicos, p. ej., joyas

iADVERTENCIA! La unidad de electrocirugia activada puede in-
terferir en el funcionamiento de los implantes activos (p. ej. mar-
capasos, desfibriladores internos) o dafarlos. En el caso de pa-
cientes con implantes activos, consulte antes de la intervencion
con el fabricante del implante o el médico especialista responsa-
ble.

iADVERTENCIA! La corriente fluye entre el instrumento activo y
el electrodo neutro a través del paciente. Aleje la trayectoria de
la corriente de los implantes activos y de otros implantes meta-
licos o electrodos de monitorizacion (p. ej., electrodos de ECG)
mediante una colocacion adecuada del electrodo neutro.

iADVERTENCIA! No combine el electrodo neutro con fuentes de
calor adicionales, como mantas eléctricas. El calor de los electro-
dos neutros y las fuentes de calor adicionales se sumarian y pro-
vocarian quemaduras debajo del electrodo neutro.

4.5 Preparar la zona de aplicacion

iADVERTENCIA! Elimine el vello corporal de la superficie cuta-
nea. Limpie meticulosamente Ia superficie cutanea (p. ej., de cre-
mas hidratantes). Seque la superficie cutanea.
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4.6 Aplique el electrodo neutro y establezca conexion
con la unidad de electrocirugia

En caso necesario puede utilizar un medio de contacto para hu-
medecer la piel (consulte los nimeros de articulo de los medios
de contacto validados en el capitulo «Accesorios»).

jADVERTENCIA! Peligro de quemaduras por aplicacién puntual
del espray de contacto. Si utiliza un espray de contacto para hu-
medecer la piel, pulvericelo uniformemente sobre la piel del pa-
ciente y preste atencién de cubrir toda la superficie debajo del
electrodo neutro.

jADVERTENCIA! El uso de medios de contacto para humedecer
la piel cuya compatibilidad cutanea no haya sido comprobada
por Erbe puede provocar quemaduras en el paciente.

1. Seleccione en la unidad de electrocirugia un ajuste adecuado
para electrodos neutros divididos o de doble superficie.

jADVERTENCIA! Alinee el electrodo neutro de manera que la fle-

cha representada en el electrodo neutro apunte al campo quirGr-

gico.

2. Aplique toda la superficie del electrodo neutro, con los cam-
pos conductores negros hacia el paciente. Las superficies de
contacto no se deben solapar. El electrodo neutro no se debe
doblar.

3. Tome la fijacion (consulte el niGmero de articulo en el capitu-
lo "Accesorios"). Coloque la fijacion de manera que los boto-
nes de fijacion estén alejados del paciente y sean claramente
visibles.

4. Cierre |3 fijacion mediante los botones de fijacion. No apriete
excesivamente la fijacion, para evitar que se altere el riego
sanguineo o se produzcan zonas de compresion.

5. Presione el electrodo neutro una vez con ambas manos con-
tra el paciente para garantizar un contacto completo.
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iADVERTENCIA! Introduzca completamente la lengieta de co-

nexion del electrodo neutro en la pinza de conexion del cable

para electrodos neutros. La lengiieta de conexion no debe tocar

la piel del paciente, ya que se podrian producir quemaduras.

6. Conecte un cable para electrodos neutros Erbe adecuado.
Consulte los nimeros de articulo en el capitulo "Accesorios”.

4.7 ;Qué hacer si el electrodo neutro no se puede
activar en la unidad de electrocirugia?

1. Compruebe la conexién con |a unidad de electrocirugia. Es
correcta? ;Esta completamente insertado el conector del
cable para electrodos neutros en el conector EN? La unidad
de electrocirugia no se puede activar si se ha insertado inco-
rrectamente el conector del cable para electrodos neutros.

2. Compruebe el ajuste de |a unidad para electrodos neutros.
;Es adecuado para un electrodo neutro dividido o de doble
superficie?

3. Compruebe la piel del paciente. Una piel excesivamente seca,
p. ej., eninvierno o debido a una mayor predisposicién por la
edad o una enfermedad, puede alterar la funcionalidad del
electrodo neutro. En ese caso, utilice un medio de contacto
para aumentar la humedad de la piel. (consulte los nGmeros
de articulo de los medios de contacto validados en el capitulo
"Accesorios").

4.8 Reducir el peligro de daios tisulares indeseados

jADVERTENCIA! Evite las activaciones prolongadas. En el caso
de activaciones prolongadas o de activaciones prolongadas su-
cesivas, aumenta la temperatura debajo del electrodo neutro.
Existe peligro de dafos accidentales en los tejidos para el pa-
ciente. En este caso, intercale suficientes fases de enfriamiento
sin activacion. Lea al respecto también las instrucciones de uso
de la unidad de electrocirugia. En el apartado "Modo de funcio-
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namiento" encontrard indicaciones importantes sobre la dura-
cion de la activacion y de las fases de enfriamiento.

Si la unidad de electrocirugia no proporciona el efecto deseado,
compruebe siempre primero el electrodo neutro. Antes de au-
mentar la potencia o el efecto, asegirese de que el electrodo
neutro se haya aplicado correctamente, aln exista contacto con
la piel y que la conexién con la unidad de electrocirugia sea co-
rrecta.

4.9 Cambio de posicion del paciente durante la
operacion

jADVERTENCIA! Aseglrese de que, después del cambio de po-
sicion, el electrodo neutro siga aplicado al paciente exactamente
igual que antes (no se haya desplazado ni desprendido de la piel,
etc.).

4.10 Retirar el electrodo neutro

Para retirar el electrodo neutro del paciente, abra primero la pin-
za de conexion del cable para electrodos neutros. No tire de la
lenglieta de conexion, para evitar danar el electrodo neutro. Abra
a continuacién |a fijacion y retire el electrodo neutro del pacien-
te.

4.11 Limpieza previa del producto en la sala de
intervenciones

1. Elimine después de la utilizacién la suciedad gruesa adherida
al producto con agua del grifo de la manera siguiente:
— Electrodo neutro: frotandolo con un pafo himedo
— Fijacién: sumergiéndola en agua del grifo

58

%



* OBJ_DOKU-197851-004.fm Seite 59 Mittwoch, 15. November 2023 2:49 14

5 Limpieza y desinfeccion

5.1 Indicaciones de seguridad para el procesado

Estas indicaciones de acondicionamiento son validas para el
electrodo neutro y la fijacion.

Producto apropiado para ser limpiado en bafo ultrasénico.
En ningln caso emplee objetos afilados para la limpieza.
Presion maxima del aire durante el secado: 2 bar.

Presion maxima del agua durante el lavado: 2 bar.

Durante la limpieza/desinfeccién mecanica, la temperatura no
debe superar los 95 °C.

Observe las indicaciones del fabricante del producto de limpieza
y de desinfeccion y las indicaciones en el capitulo "Resumen de
los procedimientos validados".

iNo lo esterilice!

En pacientes con enfermedad de Creutzfeldt-Jakob (ECJ), sospe-
cha de ECJ o posibles variantes de ECJ, observe la normativa na-
cional para el procesado de productos.

5.2 Limitacion del procesado

La resistencia del material del producto se ha demostrado para
75 ciclos de acondicionamiento exclusivos (sin desgaste por in-
tervenciones) como se describe en este capitulo. Erbe Elektro-
medizin recomienda no seguir utilizando el producto, aunque no
presente dafos visibles. Dependiendo del desgaste durante Ia
utilizacién, el nUmero de posibles reutilizaciones también puede
ser menor.
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5.3 Medios auxiliares necesarios

Paso de procesado Medios auxiliares

Limpieza previa Cepillo de plastico blando/pafio blando

5.4 Limpieza previa

Utilice para la limpieza previa agua destilada y, en caso necesa-
rio, un producto de limpieza alcalino.

1. Elimine la suciedad de la superficie con un pafo suave. Su-
merja para ello el producto en un bafio de agua y/o lave el
producto bajo agua corriente.

5.5 Limpiezay desinfeccion mecanicas

Utilice agua con al menos calidad de agua potable y para el acla-
rado final agua desmineralizada (microbioldgicamente con al
menos calidad de agua potable).

El aparato de limpieza y desinfeccién debe disponer de una efi-
cacia comprobada (p. ej. marca CE segGn DIN EN ISO 15883).

El producto de limpieza y desinfeccion debe ser adecuado para
productos sanitarios no invasivos y disponer de un pH de entre
7y12.3.

Observe Ias indicaciones del fabricante del producto de limpieza
y de desinfeccion y las indicaciones en el capitulo "Resumen de
los procedimientos validados".

1. Coloque el producto cuidadosamente en un cestillo de lavado
adecuado. Evite que el producto entre en contacto con otros
instrumentos/componentes de otros instrumentos.
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2. Inicie un programa autorizado con las siguientes caracteris-
ticas:
— Efecto de limpieza suficiente.
— Desinfeccion térmica: de 5 a 10 minutos a una tempera-
tura de 90 a 95°C, Ag = 3.000.
— Aclarado final con agua destilada o desmineralizada.
— Secado suficiente del producto (sin restos de liquido vi-
sibles).
3. Sial final del programa el producto todavia presenta sucie-
dad visible, repita la limpieza previa y la limpieza/desinfec-
cion mecanica.

5.6 Controles

1. Compruebe que el producto no presente dafios ni desgastes
visibles:
— Superficie de silicona intacta, sin grietas, orificios, doble-
ces, etc.
— Lengleta de conexion no rota ni corroida
— Las decoloraciones de Ia superficie de silicona son ino-
cuas.

iSi presenta dafos, este producto no debe utilizarse!

5.7 Resumen de los procedimientos validados

Los procedimientos siguientes se han validado como adecuados

para el procesado del producto:

e Limpieza/desinfeccién mecanicas en un aparato de desin-
feccion Uniclean PL-1I 15-2-EL (MMM GmbH, Manich/Ale-
mania) con el producto de limpieza neodisher mediclean for-
te (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburgo/Alemania).

— neodisher mediclean forte: Dosificacion 0,5 %, tiempo de
limpieza 5 minutos a 55 °C.
— Desinfeccion: 5 minutos a 90 °C.

61

= 4+

%




* OBJ_DOKU-197851-004.fm Seite 62 Mittwoch, 15. November 2023 2:49 14

6 Vigilancia del electrodo neutro por la
unidad de electrocirugia

Las unidades de electrocirugia Erbe VIO disponen de un sistema
de seguridad del electrodo neutro (NESSY) que vigila el electrodo
neutro, avisa en caso de situaciones criticas y evita asi quema-
duras. Observe las sefales de advertencia opticas y aclsticas de
la unidad de electrocirugia. Observe los mensajes de indicacion
y de error de la vigilancia del electrodo neutro.

Con este tipo de electrodo neutro, la unidad de electrocirugia

controla tres caracteristicas relevantes para la seguridad:

¢ la conexién con la unidad de electrocirugia

e el contacto con la piel del paciente

e ladireccion de aplicacion del electrodo neutro (vigilancia de
simetria NESSY)

7 Eliminacion
jADVERTENCIA! Peligro de infeccion por material contaminado
y potencialmente infeccioso.

Elimine el producto, el material de embalaje y los accesorios (si
existen) de acuerdo con las disposiciones y leyes vigentes espe-
cificas de cada pais.

8 Simbolos

Simbolo Explicacion Simbolo Explicacion

Dﬂ Tener en cuenta C Atencion, observe

las instrucciones las indicaciones de
de uso seguridad antes del
uso.
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Simbolo Explicacion Simbolo Explicacion

@ Observar el ma- Nimero de articulo

nual de instruc-

ciones
LoT Designacion de 5 Designacion del
lote 2% lote!
| Fabricante & Fecha de fabricacion
e Protegerdelaluz .. Conservar en un lu-
AN solar gar seco
Limitacion de @ Humedad del aire,
et temperatura (pa- W/ ™™ limitacion (para el
ra el transporte) transporte)
L[L;Q Cantidad (x) C € Marca de conformi-

dad europea

Eliminarel vello  @r7z=2 Aplicar medio de
corporal §@ \ﬁﬁ contacto (opcional)
0 =]

=

= Colocar el elec- s Colocar la fijacion
1: trodo neutro ﬁ

Conectar el cable Producto sanitario

@E para electrodos

£ neutros

1.) Ellote se representa mediante una etiqueta estandar. Consta de una
letra y de una cifra (p. ej., A1). El lote correspondiente esta identifi-
cado por dos flechas (en forma de tridangulos): una dirigida hacia la
letra y la otra hacia el namero.
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1 Informazioni per I'uso generali

Le presenti indicazioni per I'impiego descrivono I'lmpiego previ-
sto del prodotto.

Si prega di leggere attentamente tutte le informazioni.

Queste indicazioni per I'impiego non sostituiscono le istruzioni
per l'uso dell'unita dell’elettrochirugia utilizzata! Leggere le
istruzioni per I'uso dell’'unita dell'elettrochirugia e, in caso di
dubbio, rivolgersi a Erbe o al distributore locale!

Nota: Segnalare gli incidenti gravi correlati al prodotto al proprio
rivenditore locale o ad Erbe. Gli utilizzatori con sede nell'Unione
Europea devono segnalare eventuali incidenti anche all’autorita
competente nello Stato Membro di residenza.

1.1 Destinazione d’uso / indicazioni

L'elettrodo neutro viene utilizzato in interventi chirurgici unipo-
lari e devia la corrente ad alta frequenza dal paziente all’'unita
dell’elettrochirurgica.

1.2 Compatibilita

L'elettrodo neutro € destinato ad essere utilizzato con i seguenti

apparecchi:

e Unita dell'elettrochirurgica Erbe VIO 3, VIO 300 D, VIO 300°S,
VIO 200 D, VIO 200 S, VIO 100 C, VIO 50 C

1.3 Controindicazioni e gruppo target di pazienti

Non utilizzare I'elettrodo neutro in pazienti di peso inferiore a
15 kg.
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1.4 Effetti collaterali

Nessun effetto collaterale noto.

1.5 Ambiente

Nel quadro della destinazione d'uso, il prodotto pud essere im-
piegato esclusivamente in locali per uso medico.

1.6 Qualifica dell’utilizzatore

Nel quadro della destinazione d'uso, il prodotto pud essere uti-
lizzato esclusivamente da personale medico adeguatamente for-
mato, che sia stato addestrato all'uso del prodotto sulla scorta
delle indicazioni per I'impiego.

1.7 Prestazioni

Le prestazioni riferite alla destinazione d'uso sono:
¢ Deviazione della corrente HF dal paziente all'unita dell’elet-
trochirurgica.

2 Indicazioni di sicurezza
AVVERTENZA!

Prima di ogni uso, controllare che il prodotto non presenti danni
esterni! Non utilizzare il prodotto se danneggiato!

Erbe Elektromedizin avverte espressamente di non apportare
modifiche al prodotto! Qualsiasi modifica solleva Erbe Elektro-
medizin da ogni responsabilita.
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3 Accessori

Per I'impiego del prodotto é necessario disporre di quanto segue:
e Cavo per elettrodo neutro Erbe: 20194-077, 20194-078,
20194-080 0 20194-087

e Fascia di fissaggio Erbe: 20193-091

e Spray di contatto Erbe per inumidire la cute (opzionale):
20193-092")

&4 Indicazioni per I'utilizzo

4.1 Corretto posizionamento del paziente per
I'elettrochirurgia

AVVERTENZA! Collocare il paziente su un telo asciutto, assor-
bente e resistente ai fluidi, in modo che si trovi sempre isolato
elettricamente. Prestare attenzione a quanto segue:

 Isolare elettricamente e completamente il paziente (intero
corpo e tutte le estremita).

» Nessun contatto tra paziente e parti metalliche (ad es. tavolo
operatorio, supporti, gioielli).

» Nessun contatto tra paziente e fluidi (ad es. disinfettanti, su-
dore, fluidi corporei, teli umidi). L'unica eccezione a questa
regola é rappresentata dall'impiego del mezzo di contatto
specifico per questo elettrodo neutro (vedere il capitolo Ac-
cessori).

e Evitare il contatto cute contro cute, se necessario isolare con
garza/teli asciutti (estremita rispetto al corpo, pieghe cuta-
nee).

1.) La compatibilita del mezzo di contatto indicato nelle presenti istru-
zioni per inumidire la cute e stata verificata da Erbe. L'uso di altri
mezzi di contatto e a discrezione dell’utilizzatore e, se necessario,
deve essere convalidato direttamente da quest'ultimo ai sensi delle
disposizioni nazionali o locali.
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¢ Nessun contatto tra paziente e altri materiali elettricamente
conduttivi (ad es. tubi respiratori, tubi riempiti con liquidi di
infusione, gioielli del personale chirurgico).

e Durante I'intervento, raccogliere i fluidi provenienti dal pa-
ziente o accumulati sotto di esso, asciugare immediatamen-
te.

4.2 Utilizzare esclusivamente prodotti puliti e
disinfettati

Prima del primo utilizzo e di ogni riutilizzo pulire e disinfettare il
prodotto.

4.3 Controllo del prodotto

AVVERTENZA! Prima di ogni uso, controllare che il prodotto non
presenti danni esterni. Puo trattarsi ad es. di crepe, fori o pieghe
nella superficie in silicone, cosi come di una linguetta di connes-
sione danneggiata o corrosa. Non utilizzare il prodotto se dan-

neggiato.

Cicli ripetuti di ricondizionamento possono causare alterazioni
cromatiche della superficie in silicone dell’elettrodo neutro. Tali
alterazioni non pregiudicano il funzionamento dell’elettrodo
neutro.

4.4 |Individuazione di un punto di applicazione
adeguato

AVVERTENZA! Applicare I'elettrodo neutro sulla cute integra,
quanto piu vicino possibile al campo operatorio. Preferire la co-
scia o la parte superiore del braccio. Non posizionare |'elettrodo
neutro sotto il paziente per evitare punti di pressione e il contat-
to con possibile accumulo di fluidi.
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Non applicare I'elettrodo neutro a contatto/sopra le seguenti

aree:

e sul cuore o nella regione cardiaca

e su cicatrici

e sulla pelle infiammata

e su strati di tessuto sottili, ad es. articolazioni o 0ssa (0sso sa-
cro, scapola, ossa delle anche, ecc.)

e su abbondante tessuto adiposo sottocutaneo

e sul bacino

e su impianti attivi o altri impianti metallici

e suaccumuli di liquidi/edemi

e su tatuaggi

e su oggetti metallici, ad es. gioielli

AVVERTENZA! L'attivazione dell’'unita dell’elettrochirurgica puo
compromettere il funzionamento di impianti attivi (es. pace-ma-
ker, defibrillatori interni) oppure danneggiarli. In caso di pazienti
con impianti attivi, prima dell'intervento consultare il produttore
dell'impianto o il competente medico specialista.

AVVERTENZA! La corrente fluisce fra lo strumento attivo e I'elet-
trodo neutro attraverso il paziente. Posizionare opportunamente
I'elettrodo neutro in modo da deviare il percorso della corrente

da impianti attivi e altri impianti metallici o da elettrodi di moni-
toraggio (ad es. elettrodi per ECG).

AVVERTENZA! Non combinare I'elettrodo neutro con sorgenti di
calore supplementari, come ad es. coperte termiche. Il calore de-
gli elettrodi neutri e quello delle sorgenti di calore supplementari
sisommerebbe tra loro causando ustioni sotto I'elettrodo neutro.

4.5 Preparazione del punto di applicazione

AVVERTENZA! Rasare la superficie cutanea di applicazione. Pu-
lire accuratamente la superficie cutanea (eliminare ad es. creme
per la pelle). Asciugare la superficie cutanea.
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4.6 Applicazione dell'elettrodo neutro e realizzazione
del collegamento con I'unita dell’elettrochirurgica

Se necessario, € possibile utilizzare un mezzo di contatto per
inumidire la cute (per il codice articolo dei mezzi di contatto con-
validati, vedere il capitolo “Accessori”).

AVVERTENZA! Rischio di ustioni per effetto di applicazione pun-
tiforme dello spray di contatto. Quando si utilizza uno spray di
contatto per inumidire |a pelle, spruzzare uniformemente sulla
pelle del paziente, assicurandosi che lo spray di contatto copra
I'intera area sotto I'elettrodo neutro.

AVVERTENZA! L'uso di mezzi di contatto per inumidire la cute la
cui compatibilita non é stata verificata da Erbe puo comportare
ustioni per il paziente.

1. Selezionare sull'unita dell’elettrochirurgica un’impostazione
adeguata per elettrodi neutri monopartiti o bipartiti.

AVVERTENZA! Posizionare |'elettrodo neutro in modo che la
freccia raffigurata sull'elettrodo stesso sia rivolta verso il campo
operatorio.

2. Applicare I'elettrodo neutro per I'intera superficie con i campi
conduttivi neri rivolti verso il paziente. Le superfici di contat-
to non devono sovrapporsi. Non piegare I'elettrodo neutro.

3. Prendere |a fascia di fissaggio (per il numero dell‘articolo ve-
dere il capitolo “Accessori”). Applicare la fascia di fissaggio in
modo che i bottoni di fissaggio siano ben visibili e rivolti lon-
tano dal paziente.

4. Chiudere la fascia di fissaggio con |'ausilio degli appositi bot-
toni, prestando attenzione a non serrarla eccessivamente
per evitare disturbi circolatori o punti di pressione per il pa-
ziente.

5. Applicare I'elettrodo neutro sulla cute del paziente premen-
do una volta con entrambe le mani, in modo da garantire il
contatto sull'intera superficie.
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AVVERTENZA! Inserire completamente la linguetta di connes-

sione dell’elettrodo neutro nella clip di collegamento del cavo. La

linguetta di connessione non deve toccare la cute del paziente:

pericolo di ustioni.

6. Collegare un cavo Erbe adatto per elettrodi neutri. Per il nu-
mero dell’articolo vedere il capitolo “Accessori”.

4.7 Cosa fare quando non si riesce ad attivare
I'elettrodo neutro sull’unita dell’elettrochirurgica?

1. Controllare il collegamento all'unita dell’elettrochirurgica. E
eseguito correttamente? Il connettore del cavo dell’elettrodo
neutro e inserito completamente nella presa NE? Non é pos-
sibile attivare I'unita dell’elettrochirurgica se il connettore
del cavo dell'elettrodo neutro non € inserito correttamente.

2. Controllare Iimpostazione dell’elettrodo neutro sull’unita. E
adatta per un elettrodo neutro monopartito o bipartito?

3. Controllare la cute del paziente. La cute troppo secca, ad es.
ininverno o in presenza di predisposizione dovuta all'eta o a
malattie, puo pregiudicare il corretto funzionamento
dell’elettrodo neutro. In tal caso, utilizzare un mezzo di con-
tatto per aumentare I'umidita cutanea. (Per il numero
dell'articolo di mezzi di contatto convalidati, vedere il capito-
lo "Accessori”).

4.8 Riduzione del rischio di danni involontari ai tessuti

AVVERTENZA! Evitare un‘attivazione troppo prolungata. In caso
di attivazioni prolungate o di rapida successione di attivazioni di
lunga durata, la temperatura sotto I'elettrodo neutro aumenta.
Tale situazione pud causare danni involontari ai tessuti del pa-
ziente. In tal caso prevedere sufficienti fasi di raffreddamento

senza attivazione. A tale proposito, si raccomanda di leggere le
istruzioni per I'uso dell'unita dell’elettrochirurgica. Alla voce Mo-
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dalita operativa sono riportate importanti indicazioni riguardanti
la durata di attivazione e le fasi di raffreddamento.

Se I'unita dell’elettrochirurgica non produce I'effetto desiderato,
controllare sempre innanzitutto I'elettrodo neutro. Prima di au-
mentare |a potenza o I'effetto, accertarsi che I'elettrodo neutro
sia applicato correttamente, che sia ancora presente il contatto
con la cute e che il collegamento con I'unita dell’elettrochirurgica
sia perfetto.

4.9 Spostamento del paziente durante I'operazione

AVVERTENZA! Verificare che, dopo lo spostamento del paziente,
I'elettrodo neutro sia ancora applicato esattamente come prima
(nessuno scivolamento, nessun distacco dalla cute, ecc.).

4.10 Rimozione dell’elettrodo neutro

Per rimuovere I'elettrodo neutro dal paziente, aprire innanzitutto
la clip di collegamento del cavo. Non strappare la linguetta di
connessione per non danneggiare I'elettrodo neutro. Quindi
aprire la fascia di fissaggio e rimuovere I'elettrodo neutro dal pa-
ziente.

4.11 Pulizia preliminare del prodotto in sala operatoria

1. Subito dopo I'uso, rimuovere lo sporco grossolano dal pro-
dotto sotto acqua di rubinetto procedendo come segue:
— Elettrodo neutro: pulire passando un panno umido
— Fascia di fissaggio: sciacquare sotto acqua di rubinetto
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5 Pulizia e disinfezione

5.1 Indicazioni di sicurezza per il condizionamento

Le presenti istruzioni di ricondizionamento si applicano all’elet-
trodo neutro e alla fascia di fissaggio.

Idoneo per la pulizia in bagno a ultrasuoni.

Non utilizzare mai oggetti affilati per la pulizia.

Pressione massima dell'aria durante I'asciugatura: 2 bar.
Pressione massima dell'acqua durante il risciacquo: 2 bar.

Non superare i 95°C durante la pulizia/la disinfezione meccani-
ca.

Rispettare le indicazioni del produttore del detergente e del di-
sinfettante e quanto riportato nel capitolo “Panoramica dei me-
todi convalidati”.

Non sterilizzare!

Per i pazienti affetti da malattia di Creutzfeldt-Jakob (CJD), con
sospetta CJD o possibili varianti della CJD, attenersi alle norma-
tive nazionali per il condizionamento dei prodotti.

5.2 Limiti del condizionamento

La resistenza del prodotto € stata dimostrata per 75 cicli di ri-
condizionamento puro (senza stress operativo) come illustrato in
questo capitolo. Erbe Elektromedizin raccomanda di non utiliz-
zare ulteriormente il prodotto anche in assenza di danni ricono-
scibili. Il numero dei possibili riutilizzi pud ridursi anche a secon-
da delle sollecitazioni presenti durante I'uso.
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5.3 Strumenti ausiliari necessari

Fase di condizio-  Strumento
namento

Pulizia preliminare  Spazzola di plastica morbida/panno
morbido

5.4 Pulizia preliminare

Per Ia pulizia preliminare utilizzare acqua distillata e, se neces-
sario, un detergente alcalino.

1. Rimuovere lo sporco dalla superficie utilizzando un panno
morbido. A tal fine, immergere il prodotto in un bagno d'ac-
qua e/o risciacquare il prodotto sotto acqua corrente,

5.5 Pulizia e disinfezione meccanica

Utilizzare almeno acqua di qualita potabile, per il risciacquo fina-
le acqua completamente desalinizzata (microbiologicamente al-
meno acqua di qualita potabile).

L'apparecchio di pulizia e disinfezione deve possedere un'effica-
cia sostanzialmente controllata (ad es. marchio CE conforme alla
DIN EN ISO 15883).

| detergenti e i disinfettanti devono essere adatti a dispositivi
medici non invasivi e presentare un valore di pH compreso tra 7
e 12,3.

Rispettare le indicazioni del produttore del detergente e del di-
sinfettante e quanto riportato nel capitolo “Panoramica dei me-
todi convalidati”.
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1. Inserire con precauzione il prodotto in un opportuno cestello
di lavaggio, facendo attenzione che non entri a contatto con
altri strumenti/componenti.

2. Avviare un programma collaudato con le seguenti caratteri-
stiche:

— Sufficiente azione detergente.

— Disinfezione termica: da 5 a 10 minuti a una temperatura
compresa tra 90 e 95° C, Ay = 3000.

— Risciacquo finale con acqua distillata o completamente
desalinizzata.

- Sufficiente asciugatura del prodotto (nessun residuo vi-
sibile di liquido).

3. Seil prodotto mostra ancora impurita visibili al termine del
programma, ripetere la pulizia preliminare e la pulizia/disin-
fezione meccanica.

5.6 Controllo

1. Controllare che il prodotto non presenti danni e usura visibili:
— Superficie in silicone integra, nessuna crepa, foro, piega,
ecc.
— Linguetta di connessione non rotta o corrosa
— Eventuali alterazioni cromatiche delle superfici in silico-
ne non comportano alcun rischio.

Non utilizzare il prodotto se danneggiato!
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5.7 Panoramica dei metodi convalidati

Per il condizionamento del prodotto é stata convalidata I'idonei-
ta dei sequenti metodi:

e Pulizia/disinfezione meccanica in un apparecchio Uniclean
PL-Il 15-2-EL (MMM GmbH, Monaco/Germania) con il de-
tergente neodisher mediclean forte (Dr. Weigert GmbH & Co.
KG, Amburgo/Germania).

— neodisher mediclean forte: Dosaggio 0,5%, durata puli-
zia 5 minuti a 55 °C.
— Disinfezione: 5 minuti a 90 °C.

6 Controllo dell'elettrodo neutro attraverso
I'unita dell’elettrochirurgica

Le unita dell’elettrochirurgiche VIO sono dotate di un sistema di
sicurezza dell'elettrodo neutro (NESSY) che controlla tale elet-
trodo, segnala situazioni critiche ed elimina il rischio di ustioni.
Prestare attenzione agli allarmi ottici e acustici dell'unita
dell’elettrochirurgica. Prestare attenzione ai messaggi d'avverti-
mento e di errore del monitoraggio dell’elettrodo neutro.

Per quanto riguarda questo tipo di elettrodo neutro, l'unita
dell’elettrochirurgica controlla tre caratteristiche rilevanti ai fini
della sicurezza:

¢ il collegamento all’'unita dell'elettrochirurgica

e il contatto con Ia cute del paziente

« ladirezione diapplicazione dell'elettrodo neutro (monitorag-
gio della simmetria NESSY)
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7 Smaltimento
AVVERTENZA! Pericolo di infezione causata da materiale conta-
minato e potenzialmente infettivo.

Smaltire il prodotto, il materiale di imballaggio e gli accessori (se
presenti) attenendosi alle vigenti disposizioni e leggi specifiche

nazionali.
8 Simboli
Simbolo Spiegazione Simbolo Spiegazione
DE Rispettare le A Avviso, consultare le
istruzioni per avvertenze di sicu-
I'uso rezza prima dell’'uso.
Rispettare le Codice articolo
@ istruzioni per
I'uso
Denominazione Jress Denominazione del
lotto E®  lotto!
| Produttore oM Data di produzione
e« Tenere al riparo Conservare in luogo
//.i\ dalla luce solare asciutto
Limite di tempe- m Umidita dellaria, li-
Tensot - catura (per il tra- Tensot mite (per il traspor-
sporto) to)
L[L-J Quantita (x) c E Marchio di confor-

mita europeo
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Simbolo

Spiegazione

Rasare l'area di
applicazione

Applicare I'elet-
trodo neutro

Collegare il cavo
dell’elettrodo
neutro

Simbolo
[ e agin)
0 e
/A
] 7ol
D, {
LI 1

Spiegazione

Usare il mezzo di

contatto (opzionale)

Applicare la fascia di

fissaggio

Dispositivo medico

1.) Il lotto é raffigurato mediante un contrassegno a norma, composto
da una lettera e un numero (ad es. A1). Il rispettivo lotto é contras-
segnato da due frecce (triangoli), una indicante Ia lettera, I'altra il

ﬁ%

numero.
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INDICACAO DE USO

Eletrodo neutro; reutilizavel

20193-090, 20193-093, 20193-094

Transport Transport

A/ ‘e 60 °C 85 %
/>0/\ o 140 °F °
/.\\ ’ -29°C %
-20 °F 15 %
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1 Informacgdes gerais de utilizagdo

A presente indicagdo de uso descreve a utilizagdo prevista do
produto.

Leia todas as informacdes cuidadosamente!

Estas indicacdes de utilizagdo ndo substituem o manual de ins-
trugdes da unidade eletrocirGrgica utilizado! Leia 0 manual de
instrucdes da unidade eletrocirdrgica e, em caso de dlvidas, en-
tre em contato com a Erbe ou o seu distribuidor!

Nota: Comunique incidentes graves relacionados ao produto ao
seu distribuidor local ou a Erbe. Caso seja um usuario na Unido
Europeia, comunique incidentes também ao érgao de controle
responsavel no seu Estado-Membro.

1.1 Finalidade/Indicacdes

O eletrodo neutro é necessario em intervengdes cirdrgicas mo-
nopolares e conduz corrente de alta frequéncia do paciente de
volta para a unidade eletrocirirgica.

1.2 Compatibilidade

0 eletrodo neutro foi concebido para a utilizagdo com os seguin-

tes aparelhos:

e Unidade eletrocirrgica Erbe VIO 3, VIO 300 D, VIO 300 S,
VIO 200 D, VIO 200 S, VIO 100 C, VIO 50 C

1.3 Contraindicagdes e grupo-alvo de pacientes

N3o aplicar o eletrodo neutro em pacientes com menos de 15 kg.
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1.4 Efeitos colaterais

Nao sao conhecidos efeitos colaterais.

1.5 Ambiente

De acordo com sua finalidade, o produto se destina 3 utilizagdo
exclusiva em espagos usados para a pratica da medicina.

1.6 Qualificagao do usuario

De acordo com sua finalidade, o produto s6 deve ser utilizado por
pessoal com formacdo médica e que tenha sido instruido para o
efeito de acordo com a indicacao de uso.

1.7 Caracteristicas de desempenho

Caracteristicas de desempenho relacionadas a finalidade de uso

sao:

¢ Conducdo da corrente AF do paciente de volta para a unida-
de eletrocirtrgica.

2 Indicaces de sequranca
ATENCGAO!

Antes da utilizag3o, verifique o produto quanto a danos exter-
nos! N3o utilizar o produto se ele apresentar danos!

A Erbe Elektromedizin adverte expressamente para o fato de que
o produto ndo pode ser modificado. Qualquer modificagao leva a
exclusao da responsabilidade por parte da Erbe Elektromedizin.
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3 Acessoérios

Para a utilizagdo do produto sdo necessarios:
e (abo de eletrodo neutro Erbe: 20194-077, 20194-078,
20194-080 ou 20194-087

e Faixa de fixacao Erbe: 20193-091

e Spray de contato Erbe para umedecer a pele (opcional):
20193-092"

&4 Instrucdes de utilizagdo

4.1 Posicionamento correto do paciente para a
eletrocirurgia

ATENCAO! Sempre colocar o paciente em uma superficie eletri-
camente isolada, seca, absorvente e estanque. Observar o se-

guinte:
 Isolar eletricamente todo o paciente (corpo e todas as extre-
midades).

» 0 paciente ndo pode tocar em pecas metalicas (por ex. mesa
de operacdes, suportes, bijuteria).

» 0 paciente ndo pode tocar em liquidos (por ex. desinfetantes,
suor, fluidos corporais, superficies Gmidas). A Gnica excecdo
a esta regra é a utilizacao de fluido de contato para o eletro-
do neutro (consulte o capitulo Acessorios).

e Evitar o contato de pele com pele, se necessario, isolar com
panos secos/gaze (extremidades do corpo, entre as pregas
da pele).

1.) O fluido de contato para umedecer a pele indicado neste manual
teve sua compatibilidade verificada pela Erbe. O uso de outros flui-
dos de contato fica a critério do usuario e, se necessario, deve ser
validado pelo proprio usudrio de acordo com os requisitos nacionais
ou locais.
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e 0 paciente ndo pode tocar em outros materiais condutores
elétricos (por ex. tubos de respiragao, tubos cheios de liquido
de infusao, bijuteria do pessoal).

¢ Os liquidos acumulados durante a operagao por cima ou por
baixo do paciente devem ser imediatamente eliminados.

4.2 Utilizar apenas produtos limpos e desinfetados

Limpar e desinfetar o produto antes da primeira utilizagdo e an-
tes de todas as utilizagdes seguintes.

4.3 Verificar o produto

ATENCAO! Antes da utilizacdo, verifique o produto quanto a da-
nos externos. Os danos podem ser, por ex., rachaduras, furos ou
dobras na superficie de silicone, assim como uma lingueta de li-
gacao danificada ou corroida. Nao utilizar o produto se ele apre-
sentar danos.

0 processamento repetido pode causar descoloragdes na super-
ficie de silicone do eletrodo neutro. Essas descoloragdes ndo
prejudicam em nada o funcionamento do eletrodo neutro.

4.4 Escolher um local de aplicagao indicado

ATENCAO! Aplicar o eletrodo neutro o mais proximo possivel do
campo operatorio sobre pele intacta. Dar preferéncia a coxa ou
ao antebrago. Nao colocar o eletrodo neutro por baixo do pacien-
te, a fim de evitar pontos de pressao e contato com possiveis li-
quidos acumulados.

N3o aplicar o eletrodo neutro nos seguintes pontos:
e em cima do coragdo ou na regido do coragao

e cicatrizes

¢ peleinflamada
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» camadas finas de tecido, como em articulagdes ou o0ssos (sa-
cro, omoplata, osso do quadril etc.)

e tecido com gordura subcutdnea de grandes dimensoes

e nadegas

e implantes ativos e outros implantes metalicos

e areas com retencdo de liquidos/edema

e tatuagens

* sobre objetos metalicos, por ex., joias

ATENCAO! A unidade eletrocirirgica ativada pode prejudicar ou
impedir o bom funcionamento de implantes ativos (por ex. mar-
ca-passos cardiacos, desfibriladores internos). No caso de pa-
cientes com implantes ativos, antes da cirurgia, consulte o fabri-
cante do implante ou o médico responsavel.

ATENCAO! A corrente passa pelo paciente entre o instrumento
ativo e o eletrodo neutro. Posicionando adequadamente o ele-
trodo neutro, direcione o percurso da corrente para longe de im-
plantes ativos e outros implantes metalicos ou eletrodos de mo-
nitoramento (por ex. eletrodos de ECG).

ATENCAO! N30 combine o eletrodo neutro com fontes de calor
adicionais como, por ex., cobertores elétricos aquecidos. O calor
dos eletrodos neutros e das fontes de calor adicionais se soma-
riam e causariam queimaduras sob o eletrodo neutro.

4.5 Preparar o local de aplicagao

ATENCAOQ! Remover os pelos da pele no local de aplicagdo. Lim-
par cuidadosamente a superficie da pele (por ex. remover cre-
mes para a pele). Secar a superficie da pele.
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4.6 Aplicar o eletrodo neutro e estabelecer a ligagcao
com a unidade eletrocirirgica

Se necessario, um fluido de contato pode ser usado para tornar
a pele mais Gmida (consulte os ndmeros de referéncia dos flui-
dos de contato validados no capitulo “Acessorios”).

ATENCAO! Risco de queimaduras ao aplicar o spray de contato
pontualmente. Ao utilizar um spray de contato para tornar a pele
mais Umida, pulverizar a pele do paciente de maneira uniforme,
observando que o spray de contato cubra toda a superficie por
baixo do eletrodo neutro.

ATENCAO! Podem ocorrer queimaduras no paciente ao umede-
cer a pele usando fluidos de contato ndo comprovados como
compativeis pela Erbe.

1. Na unidade eletrocirdrgica, selecionar uma configuragdo de
eletrodo neutro adequada para eletrodos neutros divididos
ou de duas superficies.

ATENCAO! Alinhar o eletrodo neutro de maneira que a imagem

da seta aponte para o campo operatorio.

2. Aplicar o eletrodo neutro com toda a sua superficie, com os
campos condutores pretos voltados para o lado do paciente.
As superficies de contato ndo devem se sobrepor. O eletrodo
neutro n3o deve ser dobrado.

3. Pegar a faixa de fixagdo (para nimero de referéncia, consul-
te o capitulo "Acessérios"). Colocar a faixa de fixagdo de ma-
neira que os botdes de fixagdo apontem no sentido contrario
ao paciente e fiquem bem visiveis.

4. Prender a faixa de fixagao usando os botdes de fixagdo. Ao
fazer isto, ndo apertar a faixa de fixagdo com muita forca
para nao prejudicar a circulagdo nem causar pontos de pres-
sao no paciente.

5. Pressionar uma vez o eletrodo neutro no paciente com as
duas maos, para garantir um contato em toda a superficie.
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ATENCAO! Inserir completamente a lingueta de ligagdo do ele-

trodo neutro no grampo de ligagcdo do cabo do eletrodo. A lin-

gueta de ligacdo nao pode tocar na pele do paciente, pois existe

o risco de queimaduras.

6. Ligar um cabo de eletrodo neutro Erbe adequado. Para os
nimeros de referéncia, consulte o capitulo "Acessérios”.

4.7 0 que fazer se nao for possivel liberar o eletrodo
neutro na unidade eletrocirdrgica?

1. Verifique a ligagdo a unidade eletrocirdrgica. Esta correta? O
conector do cabo do eletrodo neutro esta totalmente inseri-
do no soquete do eletrodo neutro? Nao é possivel ativar a
unidade eletrocirirgica se o conector do cabo do eletrodo
neutro tiver sido inserido incorretamente.

2. Verifique a configuragdo do eletrodo neutro. Ela é adequada
para um eletrodo neutro dividido ou de duas superficies?

3. Verifique a pele do paciente. Uma pele muito seca, por ex.,
no inverno ou devido a uma predisposicdo maior devida a
idade ou doenga, pode prejudicar o funcionamento do ele-
trodo neutro. Neste caso, utilize um fluido de contato para
tornar a pele mais Gmida. (Para nimeros de referéncia de
fluidos de contato validados, consulte o capitulo "Acesso-
rios").

4.8 Reduzir o perigo de danos indesejaveis no tecido

ATENCAO! Evitar ativaces prolongadas. Em caso de ativacdes
prolongadas ou de ativacdes prolongadas consecutivas, a tem-
peratura por baixo do eletrodo neutro aumenta. O paciente corre
o risco de sofrer danos no tecido. Neste caso, observar um tempo
de resfriamento suficiente sem ativacao. Ler também o manual
de instrucdes da unidade eletrocirdrgica. Na secao relativa ao
modo de operagdo, ha indicagdes importantes relativas aos tem-
pos de ativagao e resfriamento.
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Se a unidade eletrocirtrgica ndo produzir o efeito desejado,
sempre verificar primeiro o eletrodo neutro. Verificar se o eletro-
do neutro ficou bem aplicado, se ainda ha contato com a pele e
se a ligacdo a unidade eletrocirrgica esta perfeita antes de au-
mentar a poténcia ou o efeito.

4.9 Mudar a posicao do paciente durante a operagao

ATENCAO! Depois de mudar a posicao do paciente, certifique-se
de que o eletrodo neutro continua aplicado no paciente exata-
mente como estava antes (ndo escorregou, ndo se soltou da pele
etc.).

4.10 Remover o eletrodo neutro

Para remover o eletrodo neutro do paciente, abrir primeiro o
grampo de ligagao do cabo do eletrodo neutro. Ndo puxar pela
lingueta de ligagao, para ndo danificar o eletrodo neutro. Em se-
guida, abrir a faixa de fixagcdo e remover o eletrodo neutro do pa-
ciente.

4.11 Limpar o produto previamente na sala de
intervengao

1. Apos a utilizagdo, remover a sujeira pesada do produto com
agua corrente, da seguinte maneira:
— Eletrodo neutro: limpando com um pano Umido
— Faixa de fixagdo: mergulhando em agua corrente
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5 Limpeza e desinfeccdo

5.1 Indicagbes de seguranga para o processamento

Estas indicagdes de processamento sdo validas para o eletrodo
neutro e para a faixa de fixagao.

Adequado para a limpeza em banho de ultrassom.

Nunca usar objetos afiados para a limpeza.

Pressdo do ar maxima durante a secagem: 2 bar.

Pressao da agua maxima durante o enxague: 2 bar.

Na limpeza/desinfeccdo mecanicas, ndo ultrapassar os 95 °C.

Observe as indicagdes do fabricante dos produtos de limpeza e
desinfecgdo e as indicagdes no capitulo “Resumo dos processos
validados”.

Nao esterilizar!

No caso de pacientes com doenca de Creutzfeldt-Jakob (DCJ),
suspeita de DCJ ou possiveis variantes de DCJ, observe as dire-
trizes nacionais para o processamento de produtos.

5.2 Limite do processamento

A resisténcia do material do produto foi comprovada para 75 ci-
clos de processamento (sem estresse operacional), conforme
descrito neste capitulo. A Erbe Elektromedizin recomenda ndo
utilizar o produto além disso, mesmo se ndo houver danos visi-
veis. Dependendo da intensidade de uso na aplicagdo, o nimero
de reutilizagdes possiveis também pode ser menor.
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5.3 Meios auxiliares necessarios

Etapa de proces-  Meios auxiliares
samento

Limpeza prévia Escova de plastico macia/pano macio

5.4 Limpeza prévia

Para a limpeza prévia, utilize dgua destilada e, se necessario, de-
tergente alcalino.

1. Elimine a sujeira das superficies com um pano macio. Para
isso, coloque o produto em banho-maria e/ou lave o produ-
to em aqua corrente.

5.5 Limpeza e desinfec¢do mecanicas

Utilize pelo menos dgua de qualidade potavel e, para o enxague
final, 3gua totalmente desmineralizada (microbiologicamente,
pelo menos com qualidade de agua potavel).

0 aparelho de limpeza e desinfecgao deve ter eficacia compro-
vada (por ex., certificagdo CE de acordo com a norma DIN EN
ISO 15883).

0 produto de limpeza e desinfeccao deve ser adequado para
produtos médicos ndo invasivos e ter um valor de pH entre 7 e
12,3.

Observe as indicagdes do fabricante dos produtos de limpeza e
desinfeccdo e as indicagdes no capitulo “Resumo dos processos
validados”.

1. Coloque o produto cuidadosamente em uma bandeja de la-
vagem adequada. Esteja atento para ndo haver um contato
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entre o produto e outros instrumentos/outras partes de ins-
trumentos.
2. Inicie um programa certificado com as seguintes caracteris-
ticas:
— Efeito de limpeza suficiente.
— Desinfecgdo térmica: 5 a 10 minutos a 90 até 95 °C, Ag
= 3000.
— Enxague final com dgua destilada ou desmineralizada.
- Secagem suficiente do produto (sem residuos visiveis de
liquidos).
3. Se o produto ainda apresentar sujeiras visiveis apés o final
do programa, repita a limpeza prévia e a limpeza/desinfec-
¢30 mecanicas.

5.6 Controle

1. Verifique o produto quanto a danos e desgaste visiveis:
— Superficie de silicone intacta, sem rachaduras, furos, do-
bras etc.

— Lingueta de ligagdo nao quebrada ou corroida
— Descoloragdes da superficie de silicone nao sao prejudiciais.

N3o utilizar o produto se ele apresentar falhas!

5.7 Resumo dos processos validados

Os seguintes processos foram validados como adequados para o

processamento do produto:

e Limpeza/desinfeccdo mecanicas em uma maquina de lim-
peza e desinfec¢do Uniclean PL-Il 15-2-EL (MMM GmbH,
Munique/Alemanha) com o detergente neodisher mediclean
forte (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburgo/Alemanha).
— neodisher mediclean forte: Dosagem 0,5%, tempo de

limpeza 5 minutos a 55 °C.
— Desinfecgdo: 5 minutos a 90 °C.
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6 Monitoramento do eletrodo neutro pela
unidade eletrocirirgica

As unidades eletrocirargicas VIO da Erbe sao equipadas com um
sistema de sequranca dos eletrodos neutros (NESSY), que moni-
tora os eletrodos neutros e avisa em caso de situagdes criticas,
impedindo queimaduras. Esteja atento aos sinais de aviso visu-
ais e sonoros da unidade eletrocirdrgica. Esteja atento aos avi-
sos e as mensagens de erro do monitoramento do eletrodo neu-
tro.

Para este tipo de eletrodo neutro, a unidade eletrocirdrgica mo-
nitora trés caracteristicas relevantes para a seguranga:

¢ 2aligacdo a unidade eletrocirdrgica

e 0 contato com a pele do paciente

e adirecdo de aplicagdo do eletrodo neutro (monitoramento
da simetria NESSY)

7 Eliminagao

ATENCAO! Risco de infeccdo devido a material contaminado e
potencialmente infeccioso.

Eliminar o produto, o material da embalagem e os acessorios (se
disponiveis) conforme as diretrizes e leis validas especificas do
pais.
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8 Simbolos

Simbolo  Explicagao Simbolo Explicagao

Observar o manu- é Aviso, observar as
al de instrugdes indicacoes de segu-
ranga antes da utili-

O =

Z3(30.
Seguir o manual NGmero de referén-
de instrucdes cia
LOT Designacao do B Designacao de lo-
lote ‘z?;:fv tes?)
| Fabricante al Data de fabricagao
e Proteger da luz Armazenar em local
AN T
4 solar seco

Restricao de tem- a Restricao de umida-
et peratura (para £2)™"" de do ar (para

transporte) transporte)

| Quantidade (x) Certificados euro-
ILLL c E peus de conformi-
dade
Removeros pelos @7z =2 Utilizar fluido de
do corpo EE \fﬁ contato (opcional)
==
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Simbolo Explicagao Simbolo Explicagao

7 Aplicacdo doele- F——= Aplicagdo da faixa

: trodo neutro : de fixacao

3 Colocar o cabo do Dispositivo médico

I eletrodo neutro

1.) O lote é representado por um padrao de rotulagem. Ele & composto
por uma letra e um ndmero (por ex. A1). O respectivo lote é identifi-
cado por duas setas (em forma de tridngulos), uma indica a letra e a
outra o ndmero.
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YNOAEI=H XPHZH2

Oudétepo nAektpodio,
EMOAVOYPNOLLOTOLOUEVO

20193-090, 20193-093, 20193-094

Transport Transport
4

Az ‘ 60 °C 85 %
/>O/\ o 140 °F °
/.\\ -29°C %
-20 °F 15 %
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1 revikég mAnpodopiec xpriong

H ouykekplévn uTOSELEN xpriong Teplypadel Tnv appdlovoa
XPrion Tou TpoiovToC.

Jog mapakaAoUpe va SLaBACETE TPOOEKTIKA OAEG TLG TTANpOdO-
plec.

OLnapouoeg odnyieg xpriong dev avtikadlotolyv tig odnyieg xpn-
ONG TNG XPNOLLOTIOLOUHEVNG NAEKTPOXELPOUPYLKIG CUTKEUNG!
AlaBaote TG 08nyleg xpriong TNG NAEKTPOXELPOUPYLKAG GUCKEUNG
Kal o€ mepintwon apdBoAiwy aneubuvbeite otnv Erbe i otov
Torkd oag Stavopéa!

Ynodegn: Avadépete coBapd MeEPLOTATIKA LE TO TTPOLOV OTOV TO-
TUKS oag aviutpocwro f otnv Erbe. EAv glote xpriotng otnv Eu-
pwrtaikn Evwon, emupocBEtwe avadEPETE MEPLOTATIKA OTNV
appodLa apxr 0To KPATOG LEAOG.

1.1  3komég xprong / Evéeielg

To 0UBETEPO NAEKTPOSLO QUMALTELTAL YL LOVOTIOALKEG XELPOUPYL-
KEG EMEUPATELG KaL amdyel peuua uPnARg cuxvdTNTAG ATO TOV
aoBevr) iow oTNV NAEKTPOXELPOUPYLKI] GUOKEUN.

1.2 ZupBatotnta

To oudétepo NAekTPOSLO TIpoOpIleETAL YL XPRON HE TIC aKOAOU-
Be¢ CUOKEUEG:
¢ HAektpoxelpoupyLkn cuakeur Erbe VIO 3, VIO 300 D,

VIO 300, VIO 200 D, VIO 200 S, VIO 100 C, VIO 50 C

1.3 Avtevdeifel kat opada-otoxog acbevwv

To oudétepo NAektpOSLo Sev mpénel va tonobeteital o aobe-
veig mou quyilouv Ayotepo amo 15 kg.
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1.4 nMoapevépyeleg

Agv UTLAPXOUV YVWOTEC TIOPEVEPYELEC.

1.5 nMepBaiiov

l'lot TOV 0KOTIO XPHONG, TO TIPOLOV ETMLTPEMETOL VA XPNOLUOTIOLETAL
MUOVO O€ XWPOUG TTOU XPNOLUOTOLOUVTAL VLA LATPLKOUC OKOTIOUG.

1.6 E&edikeuon tou xprotn

l'lot TOV 0KOTIO XPHONG, TO TIPOLOV EMLTPEMETOL VA XPNOLUOTIOLELTAL
MOVO amo eKMOLSEVUEVO LOTPLKO TIPOCWTILKO, TO OTIOLO Elval gvn-

MEPWMEVO YLOL TN XPron Tou e BAon TI§ UTIOOEIEELS XproNG.

1.7 XapaKtnploTtikd andédoong

Ta XOPOKTNPLOTLKA AMOS00NG OXETL{OVTAL LLE TOV GKOTIO XProNG:
e Emotpodn pevpatog uPnAng cuxvotnTag amno tov acbevn
OTNV NAEKTPOXELPOUPYLKI) CUCKEUN).

2 Ynodeifelg acpaleiog
MPOEIAOMOIHEH!

EA€yEte TO MPOLOV yLa eEWTEPLKEG TNULEG, TIPLV Ao TNV Edapplo-
vn! 2 nepintwon {NULAC, 1N XPNOLUOTIOLETE AUTO TO TPOidV!

O oikog ERBE Elektromedizin npoeldomnolel pntd, va pnv tpormo-
nonBel to mpotdv. Ma {nuLEg kat BAABEG amo omoladnmote Tpo-
nornoinon tou mpoidvtog o oikog ERBE Elektromedizin &ev dpépel
Kapio eubovn.
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3 NapeAkdpeva

Mo tn Xprion Tou TpoidvTog amattouvtal ta akoAouba:

e KoAwdio oudetepou nAektpodiou Erbe: 20194-077, 20194-
078, 20194-080 1} 20194-087

e Jtepéwon Erbe: 20193-091

e InpéLenadng tng Erbe yia tnv evuddtwaon tou S€puatog
(mpoawpetika): 20193-092Y)

& Ynobdeigerg ebappoyng

4.1 woth tonoBitnon acbevolg yia
NAEKTPOXELPOUPYIKN

NPOEIAONOIHZH! TormoBeteite mavta Tov acBevh NAEKTPLIKA
OUITOLOVWHEVO EMAVW OE €VA OTEYVO, ATOPPOPNTIKO KAAU U
adlamépaoto amno vypd. Npooéxete ta akdAouba:

*  QUTOMOVWVETE NAEKTPLKA OAOKANPO TOV aoBevr (KOpUOG KoL
O\a ta dkpa).

e Kopia emadr tou acBevou e HeTAALKA Hépn (TL.X. XELPOUp-
YLIKO TPaAmELL, oTtnplylata, KOoUHaTa).

e Kopia emoadr Tou acbevoug Le uypA (T.X. ATTOAUMAVTLKO HE-
00, L5pWTAG, CWHATLKA LYPA, LYPA KAAUpaTa). H povn eai-
PECN O€ QUTOV TOV Kavova givat n xprion pécou enadng yLa
auTd to oubETepo NAekTPOSLO (BA. KepdAatlo MapeAkdpueva).

e anoduyete TNV enadn dEpUaToC He SEpUQ, av elval amapai-
TNTO QMOUOVWOTE WE OTEYVA Uddaopata/yala (dkpa mpog to
CWHA, LETAEY TITUXWV TOU CWUOTOG).

1.) To péco emadrg yia tnv evuddtwon tou Séppatog mou kabopiletat
OTLG TOpoUoEG 08Nnyieg €xel eAeyxBel amo tnv Erbe wg cupPato. H
Xpon GAAwV pHEowV eMadr EVATTOKELTAL OTN SLAKPLTIKY EUXEPEL
TOU XPrOTN KAL, EQV QUTOLTELTAL, TIPETIEL VAL ETILKUPWVETAL OO TOV
{610 tov xpnotn clpdwva e TG EBVIKEG 1) TOTIKEG SLATALELG.
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e Kapia emodn Tou acBevoug e GAAA NAEKTPLKA QyWYLLOL UAL-
KA (T.X. avamveuoTtikol CWANVEG, CWANVEG YEUATOL LE UYPO
€yXuong, KOO LATO TOU TIPOCWTILKOU).

e o€ neplmtwon mou Kata tn Stapkela tng enéUBaong cUAe-
60UV vypd emdvw N KATW Ao ToV AcOEVr, OTEYVWOTE Q-
OWwgG.

4.2 XpnOLLOTOLEITE HOVO KABAPA KoL AMOAUHACHEVQL
npoidvta

KaBapilete kal amoAupaiveTe To mPoLdv mPLV amo Thv mpwTn
XPron KAl mpLv amo KABe emavaAnmTikg Xpnon.

4.3 ‘EAeyxog mpoidvtog

MPOEIAONOIHZH! EA£yETe TO MPOTOV yLa EEWTEPLKECS TNULEG, TIPLV
amno v edapuoyn. TETOLEG elval, TL.X. OXLOLLATA, OTIEG I} TOAKL-
opata otnv emdavela oLALKOvNG, KaBwE Ko KOTECTPAUUEVN N
SaBpwpévn yAwooida olvdeong. Ze mepimtwon INULAG, Un xpn-
OLUOTIOLELTE QUTO TO TIPOIOV.

H emavelAnuuévn enavenetepyaoio LMopel va mPoKAAETEL armo-
XPWHATIOMOUG 0TV EMLPAVELX GLALKOVNG TOU OUSETEPOU NAe-
ktpobiou. AuTo bev emnpedlel Tn Aettoupyio Tou ouSETEPOU NAE-
ktpobiou.

4.4 E&elpeon evog katdAAnAou onueiou epappoyng

MPOEIAONOIHZH! Edapudote to oudétepo nAektpdSlo 660 To
SuvaTov Lo KOVTA OTO XELPOUPYLKO Ttedio oe abikto Séppua. Mpo-
TLUNOTE TOV UNPo 1) Tov avw Bpaxiova. Mnv tonoBeteite to oudé-
TEPO NAEKTPOSLO KATW Ao Tov acBevh, yla va anodUYETE on-
pela Ttieong kot emadn pE TBavr cUCCWPEUGCT UYPWV.

Mnv tonoBeteite 10 oUSETEPO NAEKTPOSLO OTLG/TTAVW ATIO TLC
0KOAOUBEC TEPLOXEG:

102

i e L




* OBJ_DOKU-197851-004.fm Seite 103 Mittwoch, 15. November 2023 2:49 14

e EMAVW OTNV KOPSLA 1} 0TNV TIEPLOXN TNG KAPSLAG

® O£ OUAEG

e o€ gTupavela SEpUATOC LE DAEyOVN

®  0€ AEMTA OTPWHATA LOTWV, OTIWG O€ ApOPWOELS I} 00TA (LEPO
00TO, WHOTIAATN, 00TA LoX{ov K.ATL)

e 0€ Peyalo oyko umodoplou Almoug

e oTOUG YAouTtoUg

*  TAVW Ao EVEPYA Kot AANaL LETOAALKA EpduTELpATA

e mAvw and Katakpatnon vypou/oidnua

e mAvw amnod tatoudl

e TIAVW aMO METAAALKA QVTLKELMEVA, TLY. KOOUA AT

NPOEIAONOIHZH! H Asttoupyia evepywv epdputevpdTwy (m.x.
Kapdlakol BNUatoddTeg, ECWTEPIKOL ATIVIOWTEC) EVOEXETAL VAL
EMNPEACTEL ATO TNV EVEPYOTIOLNEVN NAEKTPOXELPOUPYLKH| GU-
oKeun f vaipokAnOet BAAPN o€ autd. Z€ meplmTwon acBevwy pe
evepya epdutelpata, cupPouAeuBeite ipLY TO XELPOUPYELD TOV
KOTAOKEUAOTH TOU EUPUTEVUATOC I TOV ApUOSLO ELSLKO LOTPO.

NPOEIAONOIHZH! To pebpa péeL peTatl Tou evepyol epyaieiou
KL TOU OUSETEPOU NAEKTPOSIOU PESW TOU aoBevoug. KateuBuo-
VETE TN SLaSpopr Tou peVOTOC LOKPLA OTIO EVEPYA KOL GAAQL LLE-
TaAKA epduteLpaTa 1 NAeKTPOdLa tapakolouBnong (m.x. nAe-
KtpoSLa HKI) tormoBbetwvtag katdAAnAa to oudétepo
nAektpddio.

NPOEIAONOIHZH! Mn cuvdudlete 10 oUSETEPO NAEKTPOSLO E
MPOOOETEG MNYEG BEPUOTNTAC, OTIWC TT.X. NAEKTPLKEG KOUPBEPTEC.
H Beppotnta and ta oudétepa NAEKTPOSLA KL TLG TTPOCOETEG TIN-
V€ Bepuotnrag Ba prmopoloe va aBpoloTei kal va 0dnynoesL o
EYKOULOTA KATW OO TO OUSETEPO NAEKTPOSLO.
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4.5 Mpostopaocia tng 0éong epappoyng

MPOEIAONOIHZH! Adaipéate tnv TpLyoduia armod tnv enpavela
Tou 6€ppatog. KaBaploTte MPOoeKTIKA TNV eMLpAvELD TOU SEPUO-
TOG (TL.X. QMO SEPUATIKEG KPEUEG). ZTEYVWOTE TNV EMLPAVELA TOU

Séppartog.

4.6 Edappoyn tou oudétepou nAekTpodiov Kot
Snuoupyia cUVEECNG e TNV NAEKTPOXELPOUPYLKN
CUCKEUN

Mropeite va XpnOLLOTIOLROETE éva Héoo emadrg yla TV evuda-
Twon tou Séppatog edv eivat anapaitnto (Yo toug aptOpoug
TPOIOVTWY TWV EMILKUPWHEVWY HEoWV emadnc, PA. kepdAalo
«Naperkdpevar).

MPOEIAONOIHZH! Kivouvog eykaupudtwyv AOyw onpeLakng epap-
MOy G Tou ompéL emadnc. Otav xpnotuonoleite onpéLenadngyla
v evuddtwon tou §éppatoc, Pekdote opolopopda oto Spua
Tou aoBevoUg kat BeBatwbeite OtL To ompéL emadng KAAUTTEL
OAOKANPN TNV TIEPLOXIN KATW 0o TO OUSETEPO NAEKTPOSLO.

MPOEIAONOIHZH! H xprion péowv emadng yla tnv evudatwon
Tou &€ppatog rou dev éxouv eAeyyBei amo tnv Erbe w¢ oupBata
pmopel va poKAAECEL EYKOUOTA OTOV AoOEVN.

1. ITNV NAEKTPOXELPOUPYLKN GUCKEUT) ETUAEETE pLa pUBULON OU-
Sétepou nAektpodiou KATAAANAN YL SLaxwpLlopéva ) SUTAAG
endpavelag oubétepa nAekTpodia.

MPOEIAONOIHZH! EuBuypappiote To 0USETEPO NAEKTPOSLO £TOL
waote 1o BEAOC Ttou amelkoviletal oto oubETepo NAekTPOSLO Va
Selxvel mPOC TO XELPOUPYLKO Tedio.

2. TomoBeTrioTe TO OUSETEPO NAEKTPOSLO LIE TA HOUPQA Oy WYLUA
nieSia otnv mAeupd tou aeBevolg o AN PN emadn. Aev Tpé-
TeL val uTtapxeL aAAnAogTukAAUYN TwV emidavelwy emadnq.
To oubétepo NAEKTPOSLO BEV TIPEMEL VAL TOOKIOEL.
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3. Mapte tn otepeéwon (ap. mpoiovtog PA. kepalato «NapeAko-
pevar). TomoBETHOTE T OTEPEWOT HLE TETOLOV TPOTIO WOTE TA
KOUMTILA OTEPEWONG VAL ELVOL OTPOUUEVA LOKPLA QIO TOV
aoBevn Kat va eival cadwe opatd.

4. KMAelote Tn oTEPEWON LE TN PONBELX TWV KOUUTILWV OTEPEW-
onG. Mn odlyyete tn otepEwon 1000 0DIKTA WOTE VO TAPE-
umnodilel tnv kukhodopia Tou aiparog Tou acbevoug 1 va
nipokaAel onueta nieong otov aoBevr).

5. Miéote To oubEtepo NAekTPOSLO oToV aoBevn pia popd Kat
Me ta SUo xépla yla va eéacpalioste mAnpn enadn).

NPOEIAONOIHZH! Ewodyete mARpwG th yYAwaoaoida cuvdeong tou

oudétepou nhektpodiou otnv umodoyr cuvdeonc Tou KaAwbdiou

oubétepou nhektpodiou. H yldwooida olvdeong dev mpéneL va

€pxetal o€ enaodn pe 1o S€ppa tou aoBevols, KaBWG UTIAPXEL

KIVOUVOG EYKOUUATWY.

6. Zuvdéote éva katdAAnAo kaAwbLo oudétepou nAektpodiou
Erbe. MNa toug aplBuoug mpoiovtwy, BA. kepalato «MapeAko-
pEevan.

4.7 TULNPEMEL VAL KAVETE EAV TO OUSETEPO NAEKTPOSLO
0TNV NAEKTPOXELPOUPYLKI) CUCKEUK S€V umopei va
evepyornolnOei;

1. EAéy&te tn oUVOEDN LE TNV NAEKTPOXELPOUPYLKN GUCKEUT). El-
vat a0Bwtn; Elval to Buopa tou koAwdiou oudétepou nAe-
Ktpodiou MARpwG toroBetnuévo otnv umtoSoxr oudEtepou
nAektpodiou (NE); H NAEKTPOXELPOUPYLKF) GUGKEUT S€V Uro-
pei va evepyonotnBei edv to BUopa tou kaAwdiou oudéte-
pou nAektpobiov €xel eloayBel eadparpéva.

2. EAéy€te tn puBULON oubETtepou NAeKTPOSIOU TNG GUGKEUNG.
TawpLalel og StaxwpLopévo i dUo emipavelwyv oUSETEPO NAe-
KTpodL0;

3. EAéytre 1o 6éppa tou acbevoug. To urtepBoAika Enpo Sépua,
TL.X. TOV XELLWVA i AOyw peyaAlTepnG mpodlaBeong Adyw
nAiag ) aoBévelac, UMopel va PELWOEL TN AELToUpyLKOTNTA
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TOU OUSETEPOU NAEKTPOSIOU. Z€ AUTAV TNV TIEPLTTTWON, XPN-
OLUOTIOLNOTE €vVa UECO EMAPNG [LE TO OO0 AUEAVETAL N EVU-
Sdatwon tou &éppatog. (Ma Toug aptBuols MPOIOVTWY TWV
ETIUKUPWHEVWV HEoWV eTtadnc, PA. keddAalo «MapeAkdue-
va).

4.8 NepLopLopdc Kvduvou avenmtBupntwv BAapwv otov
Loto

MPOEIAONOIHZH! ArtodUyETE TIC MAPATETAUEVEG EVEPYOTIOLN-
OELG. Z€ TIEPLMTWON TAPATETAUEVWVY EVEPYOTIOLCEWV 1) TTAPATE-
TOUEVWY EVEPYOTIOLNCEWVY TTOU 0KoAoUBOUV TIOAU Kovta n pia
TV AAAN, auéavetal n Beppokpacia KATW armo To oudETEPO NAe-
KTpdSL0. Ydpyel kivbuvog akolatag npokAnong BAaBwv atov
1010 Tou aoBevoug. DpovtileTe oTNV MEPLTTWON QUTH YLO EMOP-
Kelg paoelg PUEng, xwplic evepyomoinon. Alapdote emiong Tig
o0dnyleg xpriong TNG NAEKTPOXELPOUPYLKAG CUOKEUNG. Katw amo
Tov titho Tpdmog Aettoupyiag, Ba Bpeite onupaviikég mAnpodopi-
€G OXETIKA [ TN SLAPKEL EVEPYOTIOLNONG KaL TIG PpATELS Pugng.

EAQV N NAEKTPOXELPOUPYLKI) GUCKEUT BEV EMITUYXAVEL TNV MLBU-
pntr Babuida, eAEYXETE MAVTOTE APXLKA TO OUSETEPO NAEKTPO-
610. BeBalwBeite 0TL T0 0USETEPO NAEKTPOSLO £XEL TOMOBETNOEL
owotad, otL e€akolouBel va Bploketal o€ emadr e To SEpUA KaL
OTL N oUVEEDN UE TNV NAEKTPOXELPOUPYLKN CUCKEUN SEV TTOPOU-
olalel mpoPAnua, mpy auv€naoete tnv LoxL 1 t Baduida.

4.9 AM\ayr 0€ong tou acBevi Katd tnv enépupaon

MPOEIAONOIHZH! BeBawwOeite 6t to oudétepo NAektpdSLo £€a-
KohouBei va edapuolel otov acBevr) petd tnv alayn 6€ong pe

Tov (610 akpLBWE TPOTO OMWG MPLV (8ev yALoTpAEL, Sev amoomna-

TaL amo 1o SEpUA K.ATL).
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4.10 Adaipeon ovdétepou nAektpodiov

Mo va adpatpéoete 10 ouSETEPO NAEKTPOSLO Ao Tov acbev,
avoi€te mpwta tnv untodoxn ocuvdeong Tou kKaAwdiou ouvdétepou
nAektpodiou. Mn oxilete tn yAwooida cUVSEONG, yLa va NV Ka-
TAOTPEYETE TO OUSETEPO NAEKTPOSLO. ITN CUVEXELX, AVOLETE TN
otepéwon Kot adalpeote To ouSETEPO NAEKTPOSL0 Ao Tov 0o6e-
vn.

4.11 NPOKATAPKTLKOG KLOAPLOKOG TOU TPOIOVTOG OTO
XWpo g enépfaocng

1. AmopoKpUVETE HETA TN XPron TG xovdpoeldeig akabapaieg
ard to Tpoidv Ue vepo Bpliong we eENG:
—  Oub£tepo NAekTpOSLO: e OKOUTILOUA UE UYPO Ttavi
—  Itepéwon: Ye epparntion og vepd Bpuong

5 Ka®apiopog kat anoAvpavon

5.1 Ynodeielg aocdaleiag yia tnv eneepyaocia

AUTEG oL 06nyieg enefepyaaiog LoxUouv yLa To ouSETEPO nAe-
KTPOSL0 KaL T oTEPEWON.

EvdeikvuTal ylo Tov KaBapLlopo o€ AOUTPO UTTEPNXWV.

Mn XPnOLUOTIOLE(TE yLa ToV KaBaplopo o kapia mepinmtwon aw-
UNPA avTIKEipeva.

MéyLotn mtieon aépa oteyvwpatog: 2 bar.
MéyLotn Ttieon tou vepoU Katd Tnv ékmAucnh: 2 bar.

Katd to pnxaviko kabaplopd/tnv anolbuaven, n Bepupokpacia
Sev mpémnel va umepPaivel toug 95 °C.
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Tnpeite TIq UTTOSELEELG TOU KATAOKEUAOTH TOU KABAPLOTIKOU Kal
QTTOAULOVTIKOU ECOU KOl TLG UTIOSELEELG OTO KePAAALO «ETILOKO-
TINON ETUKUPWHEVWV HEBOSWVY.

Mnv amootelpwvete!

Mo aoBevelg pe vooo Creutzfeldt-Jakob (CID), umoia CID A -
Bavég maparlayeg tng CID, tnpeite Toug €BVIKOUC KAVOVIGHOUG
YLOL TNV EMOVETIEEEPYOOLA TWV TIPOTOVTWV.

5.2 MMeploplopog tng enefepyaciog

H avBeKTIKOTNTA TOU UALKOU TOU TIPOIOVTOC €XEL amodelyBel yla
75 kaBapoug kUKAoUG enefepyaciag (Xwplg AELTOUPYLK KOTATIO-
vnon), onwg neplypadetal oto napov kepaiato. H Erbe
Elektromedizin cuvioTta va pn XpnoLUOMOLELTAL TO TIPOLOV TEPAV
QUTOU TOU ONKELOU, AKOWN KoL XWPIg epdavelg InULES. Avaloya
pe Tn $Bopd pEow TG XPHRONG, 0 aplBudc Twy mbavwy enava-
XPNOLLOTIOL|CEWV UTIOPEL eMmiong va givat UkpdTePOG.

5.3 Anattovpeva Bondntika péoa

Brjpa enefepyaci- BonOntikod péco

ag
MPOKATUPKTIKOG MaAakn ouvBetiky Bouptoa/Uarako
KaBapLopog mavi

5.4 TpPOKATOPKTIKOG KABapLOUOG

It TOV TPOKATOPKTIKO KABAPLOUO XPNOLLOTIOLOTE AOCTAYE-
VO VEPO KOl EVOEXOUEVWG EVa AAKAALKO KOBOPLOTLKO HETO.

1. AMOMOKPUVETE TUXOV ETULPAVELOKEG OKAOAPOLEG LE EVAL LO-
Aako mavi. TomoBEeTrOTE yLa TO GKOTO AUTO TO TIPOLOV O€ EVal
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VSATIKO AouTPO fi/Kat EEMAUVETE TO TIPOLOV LLE TPEXOUEVO
VEPO.

5.5 MnXavikog KabapLlopog Kat anoAvpavon

XPNOLUOTIOLOTE TOUAAXLOTOV TTOLOTNTA TTOCLOU VEPOU, EVW YLO
TNV TEALKN EKTTAUCHN OTILOVIOKEVO VEPO (ULKPOBLOAOYLKA TOUAAXL-
OTOV NTOLOTNTA TTOCLUOU VEPOU).

H ouokeun KaBapLopou Kal amoAUpavong IPEMEL va SLaBETel
eAeypévn anoteAeopatikotnTa (1. onupavon CE cOpudpwva pe To
nipoturo DIN EN ISO 15883).

To KoBaPLOTLKO KOlL TO ATMOAUAVTLKO LECO TIPETEL VAL ElvalL Ka-
TAANAQ yLa N EMEUPATIKA LATPOTEXVOAOYLKA TTPOTOVTA KAl VOU
€xouv TN pH petagy 7 kat 12,3.

Tnpeite TI¢ UTTOSEIEELG TOU KATAOKELUAOTH TOU KABapLoTIKOU Kal

QITOAUMAVTIKOU HECOU Kol TLG uTtoSei€elg oto kepalalo «EMLoko-

TNON ETUKUPWUEVWY HEBOSWV».

1. TomoBetrote MPOCEKTIKA TO TPOLOV O €va KATAAANAO KaAQ-
B ékmAuonc. BeBalwbeite OTL To TIPOidV Sev EpxeTal oE ma-
dn pe GA\a 6pyava/s€aptriata opyavwy.

2. Zekwnote éva eAeypéVo TPOYPaApUa LE Ta akOAouBa xapa-
KTNPLOTIKA:

— Emapkng kaBaplotikn Spaon.

—  Ogpuikn amoAvpavon: 5 €éwg 10 Aentd oe Beppokpaacia
90 éwg 95 °C, Ay =3000.

—  TeAwkn EKMAUON L€ ATIECTAYUEVO 1} ATILOVIOUEVO VEPO.

—  EMapKEG OTEYVWLA TOU TIPOIOVTOC (XWwpLlg opatd UTtoAEip-
pata uypou).

3. EAQv petd 1o TENOG TOU TIPOYPAUATOG TO TIPOIOV EXEL OKOMAL
0paTEéG aKaBapoieg, emavaldPETE TOV TPOKATAPKTLKO Kaba-
PLOUO KAL TO UNXAVIKO KoBaplopo/anolupavon.
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5.6 'EAeyxog

1. EAéy€te 10 mPoilov yLao opatég {NULEC Kat HOOopPEC:
—  Emuddvela olAikovng abiktn, xwpig oxtoipata, onég, toa-
Klopata K.AT.
— HyAwooida oUvdeang dev eival onaopévn 1 Slafpwie-
vn
— O amoxpwHATIOMOG TG EMLPAVELAG OLALKOVNG Sev lval
erupAapng.
MnV XpNOLLOTIOLGETE TO TIPOIOV QUTO OE MEPIMTWON TIOU TAPOU-
olalel BAGBN!

5.7 EMOKOMNON EMKUPWHEVWV HEBOSWV

OLakdAouBeg uéBobdol £xouv eTiikupwOEel WG KATAANAEC yLa Thv

EMOVETEEEPYATLA TOU TIPOIOVTOG:

e MnXavikog kabaplopog/anoAlpaven og Ul GUCKEUR aro-
AUpavong Uniclean PL-1I 15-2-EL (MMM GmbH, Minchen/
Feppavia) pe to kabBaplotiko péso neodisher mediclean
forte (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg/Tepuavia).

— neodisher mediclean forte: AocoAoyia 0,5%, 5 Aemttd 6t-
apkela kabaplopol ot Bepuokpacia 55 °C.
— AmoAbpavon: 5 Aenttd o Beppokpaocia 90 °C.

6 NMapakoAovBnon Tou oudétepou
NAEKTPOSIOU HEOW TNG NAEKTPOXELPOUPYLKNG
OUGKEUNG

Ol ouokeVEG NAekTpoXeLpoupyLkAG Erbe VIO sivat ebpoblacuévec

pe éva cuotnua acdaleiag oudétepou nAektpodiouv (NESSY), to

omoio emBAENEL TO 0USETEPO NAEKTPOSLO, TPOELSOTOLEL yLa Kpi-

OLUEG KOTOOTAOELG KL ATIOTPEMEL ETOL TAL EYKAU AT, [POCEXETE
TOL OTTTLKA KOLL NXNTLKA T(POELSOTIOLNTLKA OHLATA TNG NAEKTPOXEL-
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POUPYLKNAG GUOKEUNG. Tnpeite Ta unvupata untddelgng kat odah-
MATWV TNG tapakoAovBnong tou oudEtepou nAektpodiou.

Me autov Tov TUTo oUSETEPOU NAEKTPOSiOU, N NAEKTPOXELPOUP-

YLK oUuoKeun mapakohouBel tpia xapaktnpLoTIkd tou oxetilo-

VTOL LE TNV aodpAAeLa:

e Tn oUVSeDN WE TNV NAEKTPOXELPOUPYLKN CUCKEUN

e Tnv enadn pe To S€pua tou aobevolg

e Tnv KatevBuvon edappoyrg Tou oudETEPOU NAekTpoSiou
(mapakololBnon cuppetpiog NESSY)

7 Anéppwpn

NPOEIAONOIHZH! Kivouvog Aoilpwéng amd poAucpévo kat duvn-
TIKA LOAUOHOTIKO UALKO.

Anoppilte TO POLOY, To UALKO CUCKEUAGLAG KaL TA TIOUPEAKOE-
va (eGv untdpyouv) cUUPWVA E TOUG KOTA TOTIOUG LOXVUOVTEG KO-
VOVIOLOUG KalL VOLOUG.

8 s0pBoAa
Z0uBo-  Emeffiynon Z0pBo-  Emeffiynon
Ao Ao
DE] Tnpeite T 0dnyi- é Mpoooxn, akoAou-
€G XpRong Onote tigunodeigelg
aodaleiagmplv ano
™ xprion.
@ Tnpeite T 0dnyi- ApLBUOG poidvTog
g6 xpriong
Kwdkodg mapti- ‘.«.,‘ Kw&1kog ruxpr'téotql)
bag ‘§§
NN
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20pBo-  EmefAynon ZopBo-  Emefhynon

Ao Ao

“ MNapaywyog & Huepounvia kota-
OKEUNG

e Na npootateve- L Na puAdooetal oe

/.l\ TaL ard ™y nALa- €npod xwpo
K} aKTvoBoAia

Meploplopdcg Bep- 'OplLa GXETLKNAG Uypa-

Transport . Transport f .
pokpaotag (yia s olag (Yl petadopad)
petadopa)

T Moootnta (x) Eupwrnaikn onpav-
ke ,
l C € onh ouppopdwong

Adatpéote ThV & 51 Edoapuoyn péoou
tpiyoduia E \ % E enadn¢ (mpoalpett-
== «d)
7 —  TomoBtnon tou 2 TomoBétnon ng
/© oubEtepoU nAe- n OTEPEWONG
—  ktpobiou —
5 7 2Uv8eon Tou Ka- latpotexvoAoyLkd
/, AwSiou oudéte- TPOioY
=E pou nAektpobiou

1.) Hmaptida mopouoldletal HECW LLAG TUTIOTIOLNEVNG ETTLON LAVONG,.
Arntoteleitat and éva ypappa kot évav aptbuo (r.x. Al). H avtiotoyn
naptida enonpaivetal e Vo BEAN (Le TN Lopdn TPLYWVWY), Ao Ta
ormoia To éva SeiyVveL To ypappa Kot To GANo Tov aplBuo.
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GEBRUIKSINSTRUCTIE

Neutrale elektrode; herbruikbaar
20193-090, 20193-093, 20193-094

Transport Transport

A/ ‘e 60 °C 85 %
/>0/\ o 140 °F °
/.\\ ’ -29°C %
-20 °F 15 %
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1 Algemene gebruiksaanwijzingen

Deze toepassingsaanwijzing beschrijft het beoogd gebruik van
het product.

Lees alle informatie zorgvuldig door!

Deze gebruiksinstructie vormt geen vervanging voor de ge-
bruiksaanwijzing van het gebruikte elektrochirurgieapparaat!
Lees de gebruiksaanwijzing van het elektrochirurgieapparaat en
neem bij twijfel contact op met Erbe of uw handelaar!

Opmerking: Meld ernstige incidenten met het product aan uw
plaatselijke handelaar of aan Erbe. Als u gebruiker binnen de Eu-
ropese Unie bent, dientu incidenten bovendien te melden aan de
bevoegde autoriteit in uw lidstaat.

1.1 Beoogd gebruik / indicaties

De neutrale elektrode is nodig bij monopolaire chirurgische in-
grepen en zorgt voor afleiding van hoogfrequente stroom van de
patiént terug naar het elektrochirurgieapparaat.

1.2 Compatibiliteit

De neutrale elektrode is bestemd voor gebruik in combinatie met

de volgende apparaten:

e Erbe elektrochirurgieapparaat VIO 3, VIO 300 D, VIO 300 S,
VIO 200 D, VIO 200 S, VIO 100 C, VIO 50 C

1.3 Contra-indicaties en patiéntendoelgroep

Neutrale elektrode niet gebruiken bij patiénten van minder dan
15 kg.
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1.4 Bijwerkingen

Geen bijwerkingen bekend.

1.5 Omgeving

Volgens het beoogd gebruik mag het product alleen in medisch
gebruikte ruimtes worden gebruikt.

1.6 Kwalificatie van gebruiker

Volgens het beoogd gebruik mag het product alleen door opge-
leid medische personeel worden gebruikt dat aan de hand van
de toepassingsaanwijzing in het gebruik ervan werd geinstru-
eerd.

1.7 Prestatiekenmerken

Prestatiekenmerken met betrekking tot het beoogd gebruik zijn:
¢ Geleiden van de HF-stroom van de patiént terug naar het
elektrochirurgieapparaat.

2 Veiligheidsinstructies
WAARSCHUWING !

Controleer het product véér gebruik op uitwendige schade! Ge-
bruik dit product niet als het beschadigd is!

Erbe Elektromedizin waarschuwt er uitdrukkelijk voor dat het
product niet veranderd mag worden. Elke verandering leidt tot
uitsluiting van de aansprakelijkheid door Erbe Elektromedizin.
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3 Accessoires

Voor het gebruik van dit product hebt u het volgende nodig:

e Erbe neutrale-elektrodekabel: 20194-077, 20194-078,
20194-080 of 20194-087

e Erbe fixatie: 20193-091

e Erbe contactspray voor het bevochtigen van de huid (optio-
neel): 20193-092")

4 Toepassingsinstructies

4.1 Correcte patiéntpositionering voor elektrochirurgie

WAARSCHUWING! Leg de patiént altijd elektrisch geisoleerd op
een droge, vochtopnemende, vloeistofdichte onderlaag. Let op
het volgende:

» zorg voor volledige elektrische isolatie van de patiént (li-
chaam en alle extremiteiten).

e geen contact van de patiént met metalen onderdelen (bijv.
operatietafel, houders, sieraden).

e geen contact van de patiént met vloeistoffen (bijv. desinfec-
tiemiddel, zweet, lichaamsvloeistoffen, vochtige onderla-
gen). De enige uitzondering op deze regel wordt gevormd
door het gebruik van contactmedium voor deze neutrale
elektrode (zie hoofdstuk Accessoires).

e voorkom contact van huid op huid, evt. isoleren met droge
doeken/gaas (extremiteiten met lichaam, tussen lichaam-
splooien).

1.) Het contactmedium voor het bevochtigen van de huid, dat in deze
handleiding staat aangegeven, is door Erbe als compatibel getest.
Gebruik van andere contactmiddelen gebeurt op eigen verantwoor-
delijkheid van de gebruiker en moet indien nodig door de gebruiker
zelf volgens de nationale of lokale voorschriften gevalideerd wor-
den.
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e geen contact van de patiént met andere elektrisch geleiden-
de materialen (bijv. beademingsslangen, slangen gevuld met
infuusvloeistoffen, sieraden van het personeel).

e als zich tijdens de operatie vloeistof ophoopt op of onder de
patiént, dan moet dit direct worden afgedroogd.

4.2  Alleen gereinigde en gedesinfecteerde producten
gebruiken

Het product moet vo6r het eerste gebruik en voor ieder herge-
bruik worden gereinigd en ontsmet.

4.3  Product controleren

WAARSCHUWING! Controleer het product voor gebruik op uit-
wendige schade. Deze kunnen bestaan uit bijv. scheuren, gaten
of knikken in het siliconenopperviak en een beschadigde of ge-
corrodeerde aansluitstrip. Gebruik dit product niet als het be-
schadigd is.

Herhaald voorbereiden voor hergebruik kan verkleuringen aan
het siliconenoppervlak van de neutrale elektrode veroorzaken.
Deze hebben geen nadelige invioed op de werking van de neu-
trale elektrode.

4.4 Zoeken van een passende plaats voor de applicatie

WAARSCHUWING! Appliceer de neutrale elektrode zo dicht mo-
gelijk bij het operatiegebied op intacte huid. Geef daarbij de
voorkeur aan het dijbeen of de bovenarm. Leg de neutrale elek-
trode niet onder de patiént, om drukpunten en contact met
vloeistoffen die zich mogelijk onder het lichaam verzamelen te
vermijden.
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Appliceer de neutrale elektrode niet op/boven de volgende

plaatsen:

e boven het hart of in de buurt van het hart

e op littekens

e op ontstoken huid

» op dunne weefsellagen, zoals op gewrichten of botten (sa-
crum, scapula, heupbot enz.)

e op massief onderhuids vetweefsel

e op het zitvlak

e boven actieve en andere metalen implantaten

e boven waterophopingen/oedemen

e op tatoeages

* over metalen objecten, bijv. sieraden

WAARSCHUWING! Actieve implantaten (bijv. pacemakers, inter-
ne defibrillatoren) kunnen door het geactiveerde elektrochirur-
gieapparaat in hun werking worden gestoord of beschadigd.
Raadpleeg bij patiénten met actieve implantaten voor de opera-
tie de fabrikant van het implantaat of de verantwoordelijke spe-
cialist.

WAARSCHUWING! De stroom vloeit tussen het actieve instru-
ment en de neutrale elektrode door de patiént. Leid de stroom-
baan weg van actieve en andere metalen implantaten of bewa-
kingselektroden (bijv. ECG-elektroden) door de neutrale
elektrode op een geschikte manier te positioneren.

WAARSCHUWING! Combineer de neutrale elektrode niet met ex-
tra warmtebronnen zoals verwarmingsdekens. De warmte van
neutrale elektroden en extra warmtebronnen zou bij elkaar op-
geteld worden en tot verbrandingen onder de neutrale elektrode
leiden.
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4.5 Bevestigingsplaats voorbereiden

WAARSCHUWING! Verwijder lichaamsbeharing van het huidop-
pervlak. Maak het huidoppervlak zorgvuldig schoon (bijv. verwij-
deren van huidcrémes). Maak het huidoppervlak droog.

4.6 Neutrale elektrode appliceren en verbinding met
het elektrochirurgieapparaat tot stand brengen

Indien nodig kunt u een contactmiddel voor het bevochtigen van
de huid gebruiken (voor artikelnummers van gevalideerde con-
tactmiddelen zie hoofdstuk “Accessoires”).

WAARSCHUWING! Gevaar voor verbranding door puntsgewijs
aanbrengen van de contactspray. Als u een contactspray voor
het bevochtigen van de huid gebruikt, spuit deze dan gelijkmatig
op de huid van de patiént en let er daarbij op dat de contactspray
het complete oppervlak onder de neutrale elektrode afdekt.

WAARSCHUWING! Bij gebruik van contactmiddelen voor het be-
vachtigen van de huid die niet door Erbe als compatibel zijn be-
oordeeld, kunnen er verbrandingen bij de patiént optreden.

1. Kies op het elektrochirurgieapparaat een instelling voor de
neutrale elektrode die geschikt is voor gedeelde resp. twee-
vlaks neutrale elektroden.

WAARSCHUWING! Lijn de neutrale elektrode zodanig uit dat de
op de neutrale elektrode afgebeelde pijl naar het operatiegebied
wijst.

2. Breng de neutrale elektrode met de zwarte geleidingsvelden
naar de patiént toe over het volledige oppervlak aan. De con-
tactvlakken mogen elkaar niet overlappen. De neutrale elek-
trode mag niet geknikt worden.

3. Pak de fixatie (artikelnummer zie hoofdstuk “Accessoires”).
Breng de fixatie zo aan dat de bevestigingsknopjes van de
patiént weg wijzen en goed zichtbaar zijn.
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4. Sluit de fixatie met behulp van de bevestigingsknopjes. Trek
daarbij de fixatie niet zo vast aan dat er doorbloedingsstoor-
nissen of drukplekken bij de patiént optreden.

5. Druk de neutrale elektrode eenmaal met beide handen aan
op de patiént, om ervoor te zorgen dat de neutrale elektrode
over het volledige oppervlak contact maakt.

WAARSCHUWING! Schuif de aansluitstrip van de neutrale elek-

trode volledig in de aansluitklem van de kabel van de neutrale

elektrode. De aansluitstrip mag de huid van de patiént niet ra-

ken, omdat er dan gevaar voor verbranding bestaat.

6. Sluit een geschikte neutrale-elektrodekabel van Erbe aan.
Artikelnummers zie hoofdstuk “Accessoires”.

4.7 Wat te doen als de neutrale elektrode niet kan
worden vrijgeschakeld op het
elektrochirurgieapparaat?

1. Controleer de verbinding met het elektrochirurgieapparaat.
Is deze helemaal in orde? Steekt de stekker van de neutrale-
elektrodekabel helemaal in de NE-bus? Het elektrochirur-
gieapparaat kan niet geactiveerd worden als de stekker van
de neutrale-elektrodekabel er niet goed in is gestoken.

2. Controleer de instelling voor de neutrale elektrode op het
apparaat. Past die bij een gedeelde / tweevlaks neutrale
elektrode?

3. Controleer de huid van de patiént. Een te droge huid, bijv. in
de winter of op grond van leeftijd of ziekte, kan de goede
werking van de neutrale elektrode nadelig beinvioeden. Ge-
bruik in zo'n geval een contactmedium om de huid vochtiger
te maken. (Artikelnummers van gevalideerde contactmidde-
len zie hoofdstuk “Accessoires”).
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4.8 Gevaar voor onbedoelde weefselschade reduceren

WAARSCHUWING! Vermijd langdurige activering. Bij langdurige
activeringen resp. bij langdurige activeringen die dicht op elkaar
volgen, stijgt de temperatuur onder de neutrale elektrode. Er be-
staat gevaar voor onbedoelde weefselschade bij de patiént. Zorg
in dat geval voor voldoende afkoelfases zonder activering. Lees
ook de gebruiksaanwijzing van het elektrochirurgieapparaat.
Onder de rubriek Bedrijfsmodus vindt u belangrijke instructies
voor de activeringsduur en afkoelfases.

Wanneer met het elektrochirurgieapparaat niet het gewenste ef-
fect wordt bereikt, controleer dan altijd eerst de neutrale elek-
trode. Zorg ervoor dat de neutrale elektrode correct is geappli-
ceerd, er nog huidcontact bestaat en controleer of er geen
problemen zijn met de verbinding met het elektrochirurgieappa-
raat, voordat u vermogen of effect verhoogt.

4.9 Repositioneren van de patiént tijdens de ingreep

WAARSCHUWING! Let erop dat de neutrale elektrode na het ver-
plaatsen van de patiént nog steeds op exact dezelfde wijze op de
patiént is aangebracht als daarvoor (niet verschoven, niet losge-
komen van de huid etc.).

4.10 Neutrale elektrode verwijderen

Om de neutrale elektrode van de patiént te verwijderen, opent u
eerst de aansluitklem van de neutrale-elektrodekabel. Trek niet
aan de aansluitstrip om de neutrale elektrode niet te beschadi-
gen. Open vervolgens de fixatie en verwijder de neutrale elektro-
de van de patiént.
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4.11 Product voorreinigen in de behandelkamer

1. Verwijder na gebruik grove verontreinigingen op het product
als volgt met leidingwater:
— Neutrale elektrode: afvegen met een vochtige doek
— Fixatie: in leidingwater leggen

5 Reiniging en desinfectie

5.1 Veiligheidsinstructies voor de voorbereiding op
hergebruik

Deze instructies voor de voorbereiding op hergebruik gelden
voor de neutrale elektrode en de fixatie.

Geschikt voor reiniging in ultrasoon bad.

Gebruik voor het reinigen in geen geval scherpe voorwerpen.
Maximale luchtdruk tijdens het drogen: 2 bar.

Maximale waterdruk tijdens het spoelen: 2 bar.

Bij machinale reiniging/desinfectie 95 °C niet overschrijden.

Volg de voorschriften van de fabrikant van het reinigings- en
desinfecterend middel en de informatie in hoofdstuk “Overzicht
van gevalideerde procedures” op.

Niet steriliseren!

Neem bij patiénten met de ziekte van Creutzfeldt-Jakob (CJD),
verdenking op CJD of mogelijke varianten van CJD de nationale
voorschriften voor de voorbereiding voor hergebruik van produc-
ten in acht.
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5.2 Beperking van verwerking

De materiaalbestendigheid van het product is aangetoond voor
75 zuivere herverwerkingscycli (zonder operatieve belasting),
zoals beschreven in dit hoofdstuk. Erbe Elektromedizin adviseert
het product ook zonder herkenbare schade hierna niet meer te
gebruiken. Afhankelijk van de belasting tijdens het gebruik kan
het aantal keer dat het product kan worden hergebruikt ook
minder zijn.

5.3 Benodigde hulpmiddelen

Verwerkingsstap ~ Hulpmiddelen

Voorreiniging zachte kunststofborstel/zachte doek

5.4 Voorreiniging

Gebruik voor de voorreiniging gedestilleerd water, evt. een alka-
lisch reinigingsmiddel.

1. Verwijder vervuiling aan de oppervlakken met een zachte
doek. Leg het product hiervoor in een waterbad en/ of spoel
het product af onder stromend water.

5.5 Machinale reiniging en desinfectie

Gebruik minimaal drinkwaterkwaliteit, voor de afsluitende spoe-
ling volledig ontzout water (microbiologisch minimaal drinkwa-
terkwaliteit).

Het reinigings- en desinfectieapparaat moet principieel aange-
toond doeltreffend zijn (bijv. CE-markering volgens DIN EN
ISO 15883).
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Het reinigings- en desinfecterend middel moet geschikt zijn voor
niet-invasieve medische hulpmiddelen en een pH-waarde tus-
sen 7 en 12,3 hebben.

Volg de voorschriften van de fabrikant van het reinigings- en
desinfecterend middel en de informatie in hoofdstuk “Overzicht
van gevalideerde procedures” op.

1. Leg het product voorzichtig in een geschikte spoelkorf. Let
erop dat het product geen andere instrumenten/instrumen-
tonderdelen aanraakt.

2. Start een getest programma met de volgende eigenschap-
pen:

— Voldoende reinigende werking.

— Thermische desinfectie: 5 tot 10 minuten bij 90 tot
95 °C, Ag = 3000.

— Afsluitende spoeling met gedestilleerd of volledig ont-
zout water.

- Voldoende productdroging (geen zichtbare vloeistofres-
ten).

3. Wanneer het product aan het eind van het programma nog
zichtbare verontreinigingen vertoont, herhaal dan de voor-
reiniging en de machinale reiniging/desinfectie.

5.6 Controle
1. Controleer het product op zichtbare beschadigingen en slij-
tage:
— Siliconenoppervlak intact, geen scheuren, gaten, knikken
etc.

— Aansluitstrip niet gebroken of gecorrodeerd
— Verkleuringen van het siliconenoppervlak kunnen geen
kwaad.

Bij beschadigingen dit product niet gebruiken!
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5.7 Overzicht van gevalideerde procedures

De volgende procedures zijn gevalideerd als geschikt voor ver-

werking:

e Machinale reiniging/desinfectie in een desinfector Uniclean
PL-Il 15-2-EL (MMM GmbH, Miinchen/ /Duitsland) met het
reinigingsmiddel neodisher mediclean forte (Dr. Weigert
GmbH & Co. KG, Hamburg/Duitsland).

— neodisher mediclean forte: Dosering 0,5%, 5 minuten
reinigingsduur bij 55 °C.
— Desinfectie: 5 minuten bij 90 °C.

6 Bewaking van de neutrale elektrode door
het elektrochirurgieapparaat

Erbe VIO-elektrochirurgieapparaten zijn uitgerust met een vei-
ligheidssysteem voor neutrale elektroden (NESSY), dat de neu-
trale elektrode bewaakt, waarschuwt voor kritieke situaties en
op die manier verbrandingen voorkomt. Let op de optische en
akoestische waarschuwingssignalen van het elektrochirurgieap-
paraat. Let op de meldingen voor opmerkingen en fouten van de
bewaking van de neutrale elektrode.

Bij dit type neutrale elektrode bewaakt het elektrochirurgieap-
paraat drie eigenschappen die relevant zijn voor de veiligheid:
e de verbinding met het elektrochirurgieapparaat

e het contact met de huid van de patiént

e de applicatierichting van de neutrale elektrode (NESSY-sym-
metriebewaking)
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7 Afvoer

WAARSCHUWING! Gevaar voor infectie door gecontamineerd en
mogelijk infectieus materiaal.

Verwijder product, verpakkingsmateriaal en toebehoren (indien
aanwezig) volgens de desbetreffende geldende landspecifieke
voorschriften en wetgeving.

8 Symbolen
Sym- Verklaring Sym- Verklaring
bool bool

EE] Gebruiksaanwij- & Let op, raadpleeg

zing in acht ne- voor gebruik de vei-
men ligheidsinstructies.

Raadpleeg de ge- Artikelnummer
bruiksaanwijzing

Batch-aanduiding”

I@
o
—

Partijaanduiding 2
S
“ Fabrikant @ Productiedatum
Sy Beschermen te- Droog bewaren
//.i\ gen zonlicht
Temperatuurbe- m Luchtvochtigheid,
Transport grenzing (VOOF 2 Transport begrenzing (VOOF
transport) transport)
L[L-J Hoeveelheid (x) c E Europese conformi-

teitsmarkering
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Sym- Verklaring Sym- Verklaring
bool bool
Lichaamsbeha- ® 5= Contactmedium ge-
ring verwijderen EQ \ﬁ . bruiken (optioneel)
==
7 Neutrale elektro- [ —  Fixatie aanbrengen

/© de aanbrengen

Neutrale-elektro- Medisch hulpmiddel

i( dekabel aanbren-

gen

1.) De batch wordt aangegeven met behulp van een kenmerkingsstan-
daard. Deze bestaat uit een letter en een cijfer (bijv. AT). De betref-
fende batch is gekenmerkt door twee pijlen (in de vorm van drie-
hoekjes), de ene wijst de letter aan, de andere het cijfer.

128

= 4+

%



@L@ OBJ_DOKU-197851-004.fm Seite 129 Mittwoch, 15. November 2023 2:49 14 gLFE

ANVENDELSESHENVISNING
DA

Neutralelektrode; genanvendelig
20193-090, 20193-093, 20193-094

Transport Transport

A/ ‘e 60 °C 85 %
/>0/\ o 140 °F °
/.\\ ’ -29°C %
-20 °F 15 %




* OBJ_DOKU-197851-004.fm Seite 130 Mittwoch, 15. November 2023 2:49 14

Indhold
1 Generelle brugsinformationer..................... 131
1.1 Formalsbestemt anvendelse / indikationer. ... ... 131
1.2 Kompatibilitet. . ............ ... . 131
1.3 Kontraindikationer og patientmalgruppe......... 131
1.4 Bivirkninger. ... . 132
1.5 Omgivelse ... 132
1.6 Brugerens kvalifikation ............. ... ... ... 132
1.7 Ydelseskendetegn ................ ... .. ...... 132
2 Sikkerhedsanvisninger .............. i, 132
3 Tibeh@r . ..oov i 133
4 Anvendelsesvejledning . .............. i, 133
5 Renggring og desinfektion ................... ..., 138
5.1 Sikkerhedsanvisninger til oparbejdningen........ 138
5.2 Oparbejdningens begraensning. ................ 139
5.3 Ngdvendige hjeelpemidler ............... ... ... 139
5.4 For-reng@ring.........c.ooeeeeiiiiiiiiio... 139
5.5 Maskinel renggring og desinfektion............. 139
56 Kontrol... ... 140
5.7 Overblik over validerede procedurer............. 140
6 Overvagning af neutralelektrode via det el-kirurgiske
apparat ... 141
7 Bortskaffelse...........ooviiiiiiiiiiiiiiit, 141
8 Symboler ...... ... 142

130

ﬁ%

1
%%



* OBJ_DOKU-197851-004.fm Seite 131 Mittwoch, 15. November 2023 2:49 14

1 Generelle brugsinformationer

Naervaerende anvendelseshenvisning beskriver den formalsbe-
stemte anvendelse af produktet.

Laes venligst alle informationer omhyggeligt.

Denne anvendelseshenvisning erstatter ikke brugsanvisningen
til det anvendte el-kirurgiappart! Laes brugsanvisningen til det
el-kirurgiappart, og spgrg i tvivistilfzelde Erbe eller Deres leve-
randgr!

Henvisning: Meld alvorlige handelser med produktet til din lo-
kale forhandler eller Erbe. Hvis du er en bruger i Den Europaeiske
Union, skal handelserne desuden meddeles de ansvarlige myn-
digheder i din medlemsstat.

1.1 Formalsbestemt anvendelse / indikationer

Neutralelektroden er ngdvendig ved monopolare kirurgiske ind-
greb og leder hgjfrekvent strgm fra patienten tilbage til det el-
kirurgiske apparat.

1.2  Kompatibilitet

Neutralelektroden er beregnet til anvendelse med fglgende ap-
parater:
e Erbe el-kirurgisk apparat VIO 3, VIO 300 D, VIO 300 S,

VIO 200 D, VIO 200 S, VIO 100 C, VIO 50 C

1.3 Kontraindikationer og patientmalgruppe

Neutralelektroden ma ikke anvendes pa patienter under 15 kg.

131

= 4+




* OBJ_DOKU-197851-004.fm Seite 132 Mittwoch, 15. November 2023 2:49 14

1.4 Bivirkninger

Ingen kendte bivirkninger.

1.5 Omagivelse

| forbindelse med dets formalsbestemte anvendelse ma pro-
duktet kun benyttes i rum, der anvendes til medicinske formal.

1.6 Brugerens kvalifikation

| forbindelse med dets formalsbestemte anvendelse ma pro-
duktet kun benyttes af uddannet medicinsk personale, der er
blevet instrueret i dets brug i henhold til anvendelseshenvisnin-
gen.

1.7 Ydelseskendetegn

Ydelseskendetegnene i forhold til den formalsbestemte anven-

delse er:

e Tilbageledning af HF-strgmmen fra patienten til det el-kirur-
giske apparat.

2 Sikkerhedsanvisninger
ADVARSEL!

Kontrollér produktet for udvendige skader fgr ibrugtagning! Hvis
produktet er defekt, ma det ikke anvendes!

Erbe Elektromedizin advarer udtrykkeligt imod at foretage a&n-
dringer af produktet. Enhver @ndring medfgrer bortfald af ga-
rantien fra Erbe Elektromedizin.
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3 Tilbehgr

Til brug af produktet kraeves fglgende:

e Erbe neutralelektrodekabel: 20194-077, 20194-078,
20194-080 eller 20194-087

e Erbe fiksering: 20193-091

«  Erbe kontaktspray til fugtning af hud (ekstraudstyr): 20193-092")

4 Anvendelsesvejledning

4.1 Korrekt patientleje for el-kirurgi

ADVARSEL! Anbring patienten altid elektrisk isoleret pa et tort,

sugende og vaeskeafvisende underlag. Overhold fglgende:

e Isolér hele patienten (krop og ekstremiteter).

» Patienten ma ikke have kontakt med metaldele (f.eks. ope-
rationsbord, holdere, smykker).

e Patienten ma ikke have kontakt med vaesker (f.eks. desinfek-
tionsmidler, sved, kropsvaesker, fugtige underlag). Eneste
undtagelse fra denne regel er anvendelse af kontaktmediet
til denne neutralelektrode (se kapitlet Tilbeher).

» Undga kontakt hud mod hud, isolér evt. med tarre klude/ga-
zebind (ekstremiteterne mod kroppen, mellem folder pa
kroppen).

» Patienten ma ikke have kontakt med gvrige elektrisk ledende
materialer (f.eks. andedreetsslanger, slanger fyldt med infu-
sionsvaeske, personalets smykker).

e Opsaml under operationen vaesker pa eller under med det
samme, sa der altid er tgrt.

1.) Kontaktmediet til fugtning af huden, der navnes i denne vejledning,
er kontrolleret af Erbe med henblik pa kompatibilitet. Anvendelse af
andre kontaktmedier sker efter brugerens skgn, og brugeren skal
evt. selv validere det iht. nationale og lokale forskrifter.
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4.2 Der ma kun anvendes rengjorte og desinficerede
produkter

Renggr og desinficer altid produktet fgr fgrste anvendelse og far
efterfglgende anvendelser.

4.3 Kontrol af produktet

ADVARSEL! Kontrollér produktet for udvendige skader fgr
ibrugtagning. Det kan f.eks. vaere revner, huller eller knaek p3 si-
likoneoverfladen samt en beskadiget eller korroderet tilslut-
ningslaske. Hvis produktet er defekt, ma det ikke anvendes.

Gentagne genbehandlinger kan medfgre misfarvninger pd neu-
tralelektrodens silikoneoverflade. Disse er ingen forringelse af
neutralelektrodens funktion.

4.4 Valg af et egnet applikationssted

ADVARSEL! Anbring neutralelektroden pa intakt hud og sa teet
som muligt ved operationsomradet. Vaelg helst I3ret eller over-
armen. Laeg ikke neutralelektroden under patienten for at undga
tryksteder og kontakt med eventuelle vaeskeansamlinger.

Anbring ikke neutralelektroden pa/over fglgende steder:
» over hjertet eller i omradet omkring hjertet

e pdar

e pa betzendt hud

e patynde vaevslag, sdsom led eller knogler (korsben, skulder-
blad, hofteknogle osv.)

e pd massivt fedtvaev under huden

e pabalderne

e over aktive og andre metalliske implantater
e over vandophobninger/gdemer

e over tatoveringer

« over metalliske genstande, f.eks. smykker
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ADVARSEL! Aktive implantater (f.eks. pacemakere, interne defi-
brillatorer) kan pa grund af det aktiverede el-kirurgiske apparat
blive negativt pavirket i dets funktion eller blive beskadiget. Kon-
takt producenten af implantatet eller den ansvarlige specialleege
fgr en operation p3 patienter med aktive implantater.

ADVARSEL! Strgmmen Igber gennem patienten mellem det ak-
tive instrument og neutralelektroden. Afled stregmvejen vaek fra
aktive og andre metalliske implantater (f.eks. EKG-elektroder)
via en egnet positionering af neutralelektroden.

ADVARSEL! Neutralelektroden ma ikke kombineres med andre
varmekilder, f.eks. varmetapper. Varmen fra neutralelektroder-
ne og de ekstra varmekilder ville akkumulere og medfgre for-
braendinger under neutralelektroden.

4.5 Forberedelse af appliceringssted

ADVARSEL! Fjern harvaekst fra huden. Rens hudfladen grundigt
(F.eks. for hudcremer). Tgr hudfladen.

4.6 Anbring neutralelektroden, og opret forbindelse til
det el-kirurgiske apparat

Der kan efter behov anvendes et kontaktmedie til befugtning af
huden (artikelnumre pa validerede kontaktmedier, se kapitlet
JTilbehor”).

ADVARSEL! Risiko for forbrandinger ved punktvis sprgjtning
med kontaktsprayen. Hvis du benytter en kontaktspray til be-
fugtning af huden, skal der sprgjtes jeevnt hen over patientens
hud. Serg samtidig for, at der sprgjtes saledes, at hele neutrale-
lektrodens flade er daekket.

ADVARSEL! Ved anvendelse af kontaktmedier til befugtning af
huden, der ikke er kontrolleret af Erbe som vaerende kompatible,
kan der opsta forbraendinger pa patienten.
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1. Veelg pa det el-kirurgiske apparat en passende neutralelek-
trodeindstilling for delte eller tofladede neutralelektroder.

ADVARSEL! Justér neutralelektroden, s3 neutralelektroden pe-

ger med den viste pil mod operationsfeltet.

2. Leeg neutralelektroden med de sorte ledefelter pa patienten,
sa den hviler med hele fladen. Der ma ikke vaere overlapnin-
gerne mellem kontaktfladerne. Neutralelektroden ma ikke
knzekkes.

3. Tag fikseringen (artikelnr, se kapitlet , Tilbehgr”). Laeg fikse-
ringen pa en sddan made, at fastgdrelsesknapperne vender
vk fra patienten og er godt synlige.

4. Luk fikseringen med fastg@relsesknapperne. Spaend ikke fik-
seringen sa fast, at der opstar forstyrrelser i blodomlgbet el-
ler tryksteder pa patienten.

5. Tryk neutralelektroden en gang med begge hander pa pa-
tienten for at sikre en kontakt over hele fladen.

ADVARSEL! Skrub neutralelektrodens tilslutningslaske helt i

neutralelektrodekablets tilslutningsklemme. Tilslutningslasken

ma ikke bergre patients hud - der er risiko for forbraendinger.

6. Tilslut et egnet Erbe-neutralelektrodekabel. Artikelnumre, se
kapitlet ,Tilbehgr”.

4.7 Hvad skal man ggre, hvis neutralelektroden ikke
kan frikobles fra det el-kirurgiske apparat?

1. Kontrollér forbindelsen med det el-kirurgiske apparat. Er den
korrekt? Sidder neutralelektrodekablets stik helt i NE-hun-
stikket? Det el-kirurgiske apparat kan ikke aktiveres, hvis
neutralelektrodekablets stik er sat forkert i.

2. Kontrollér apparatindstillingerne for neutralelektroder. Pas-
ser disse til en delt eller en tofladet neutralelektrode?

3. Kontrollér patientens hud. En for tgr hud, f.eks. om vinteren
eller pga. en stor alders- eller sygdomsbetinget praedisposi-
tion, kan forringe neutralelektrodens funktionsdygtighed.
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Anvend i dette tilfzelde et kontaktmedie, hvormed hudfugtig-
heden kan forgges. (Artikelnumre p3 validerede kontaktme-
dier, se kapitlet ,Tilbehar").

4.8 Reduktion af risiko for utilsigtede vaevsskader

ADVARSEL! Undga laengerevarende aktiveringer. Ved aktiverin-
ger over lang tid eller tzet pa hinanden fglgende, l&engerevaren-
de aktiveringer stiger temperaturen under neutralelektroden.
Der er risiko for utilsigtede vaevsskader pa patienten. | sddanne
tilfelde bar der indlaegges tilstraekkelige afkglingsfaser uden ak-
tivering. Laes 0gsa brugsanvisningen til det el-kirurgiske appa-
rat. Under rubrikken Driftsart kan du finde vigtige anvisninger
angdende aktiveringsvarigheden og afkglingsfaserne.

Hvis det el-kirurgiske apparat ikke opnar den gnskede effekt, bar
man altid farst kontrollere neutralelektroden. Kontrollér, at neu-
tralelektroden er appliceret pa korrekt vis, at der stadig er hud-
kontakt, og at forbindelsen til det el-kirurgiske apparat er i or-
den, inden kapaciteten eller effekten gges.

4.9 Omlagring af patienten under operationen

ADVARSEL! Vzr opmaerksom pa at anbringe neutralelektroden
lige sa praecist pa patienten som fgr @ndringen af placeringen
(den ma ikke glide af eller lgsne sig fra huden osv.).

4.10 Fjernelse af neutralelektrode

Abn farst neutralelektrodekablets tilslutningsklemme for at fjer-
ne neutralelektroden fra patienten. Traek ikke i tilslutningslasken
for ikke at beskadige neutralelektroden. Abn derefter fikserin-
gen, og fjern neutralelektroden fra patienten.
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4.11 For-rengering af produktet i operationsrummet

1. Fjern grove urenheder efter brug fra produktet med poste-
vand pa fglgende made:
— Neutralelektrode: Tgr den af med en fugtig klud
— Fiksering: Leeg den i blgd i postevand

5 Renggring og desinfektion

5.1 Sikkerhedsanvisninger til oparbejdningen

Disse genbehandlingsanvisninger gzelder for neutralelektroden
og fikseringen.

Egnet til reng@ring i ultralydsbad.

Til renggring ma der under ingen omstaendigheder anvendes
skarpe genstande.

Maksimalt lufttryk ved tarring: 2 bar.
Maksimalt vandtryk ved skylning: 2 bar.

Ved den maskinelle renggring/desinfektion ma 95 °C ikke over-
skrides.

Overhold anvisningerne fra producenten af renggrings- og des-
infektionsmidlet og angivelserne i kapitlet ,Overblik over valide-
rede procedurer”.

Ma ikke steriliseres!

For patienter med Creutzfeld-Jakobs-sygdom (CJK), mistanke
om CJK eller mulige varianter af CJD skal de nationale bestem-
melser for oparbejdning af produkter overholdes.
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5.2 Oparbejdningens begraensning

Produktets materialebestandighed er blevet dokumenteret for
75 rene genbehandlingscyklusser (uden operativ belastning),
som beskrevet i dette kapitel. Erbe Elektromedizin anbefaler, at
produktet ikke anvendes leengere end dette, ogsa selv om det
ikke har synlige skader. Afhangigt af belastningen under anven-
delsen kan antallet af mulige genanvendelser ogsa veere lavere.

5.3 Ngdvendige hjaelpemidler

Oparbejdningstrin  Hjzelpemidler
For-renggring Blgd kunststofbgrste/blgd klud

5.4 For-renggring

Brug destilleret vand til forrenggringen, evt. et alkalisk reng@-
ringsmiddel.

1. Fjern overfladeforureninger ved hjzelp af en blgd klud. Laeg
produktet i et vandbad og/eller skyl produktet under rinden-
de vand.

5.5 Maskinel renggring og desinfektion

Som et minimum skal der anvendes drikkevandskvalitet. Til den
afsluttende skylning skal der anvendes demineraliseret vand
(mikrobiologisk mindst drikkevandskvalitet).

Renggrings- og desinfektionsudstyret skal vaere testet for funk-
tionsduelighed (f.eks. CE-maerkning i henhold til DIN EN
ISO 15883).
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Renggrings- og desinfektionsmidlet skal vaere beregnet til non-
invasivt medicinsk udstyr af kunststof og metal og have en pH-
vaerdi pd mellem 7 og 12,3.

Overhold anvisningerne fra producenten af renggrings- og des-
infektionsmidlet og angivelserne i kapitlet ,Overblik over valide-
rede procedurer”.

1. Med forsigtighed anbringes produktet i en egnet skyllekurv.
Ver i denne forbindelse opmaerksom p3, at produktet ikke
bergrer andre instrumenter/instrumentdele.

2. Ettestet program med fglgende egenskaber startes:

— Tilstrekkelig rengg@ringseffekt.

— Termisk desinfektion: 5 til 10 minutter ved 90 til 95 °C,
Aq = 3000.

— Afsluttende skylning med destilleret eller demineralise-
ret vand.

— Tilstraekkelig produkttarring (ingen synlige vaeskerester).

3. Hvis produktet stadig har synlige forureninger efter afslut-
ning af programmet, skal for-reng@ringen og den maskinelle
renggring/desinfektion gentages.

5.6 Kontrol

1. Produktet kontrolleres for synlige beskadigelser og slitage:
— Intakt silikoneoverflade, ingen revner, huller. knaek osv.
— Tilslutningslaske ikke knaekket eller korroderet
— Misfarvninger af silikoneoverfladen har ingen betydning.

Produktet ma ikke anvendes, hvis det er beskadiget!

5.7 Overblik over validerede procedurer

Fglgende procedurer er blevet valideret som vaerende egnet med
henblik pa oparbejdning af produktet:
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e Maskinel renggring/desinfektion i desinfektoren Uniclean
PL-I1I 15-2-EL (MMM GmbH, Miinchen/Tyskland) med ren-
geringsmidlet neodisher mediclean forte (Dr. Weigert GmbH
& Co. KG, Hamborg/Tyskland).

— neodisher mediclean forte: Dosering 0,5%, 5 minutter
renggringstid ved 55 °C.
— Desinfektion: 5 minutter ved 90 °C.

6 Overvagning af neutralelektrode via det el-
kirurgiske apparat

Erbe VIO-elkirurgiapparater er udstyret med et Neutral-Elektro-
de-Sikkerheds-System (NESSY), der overvager neutralelektro-
den, advarer mod kritiske situationer og forhindrer derved for-
breendinger. Veer opmaerksom pa det el-kirurgiske apparats
optiske og akustiske advarselssignaler. Veer opmaerksom pa
henvisnings- og fejimeldingerne fra neutralelektrodeovervag-
ningen.

Ved denne neutralelektrodetype overvager det el-kirurgiske ap-
parat tre sikkerhedsrelevante egenskaber:

e forbindelsen med det el-kirurgiske apparat

e kontakten med patientens hud

» neutralelektrodens pasatningsretning (NESSY-symmetrio-
vervagning)

7 Bortskaffelse

ADVARSEL! Infektionsfare som fglge af kontamineret og poten-
tielt infektigst materiale.

Produktet, emballagen og tilbehgret (hvis relevant) skal bort-
skaffes i henhold til de gldende, lokale bestemmelser og lov-
givning.
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8 Symboler
Symbol  Forklaring Symbol  Forklaring
DE Felg brugsanvisnin- /_\ 0BS - overhold sikker-
gen hedshenvisningerne
fgr brugen.
Felg brugsanvisnin- Varenummer
O e
. . 1
LoT Partibetegnelse !‘g& Parti-betegnelse )
‘“‘..J;'
“ Producent Produktionsdato
e Skal beskyttes mod Opbevares tgrt
AN direkte sollys

Temperaturbe- Luftfugtighed, be-

Transport g rzensning (ved Transport graensning (ved trans-
transport) port)
Fal Mzngde (x) Europeeisk overens-
IL“‘ C € stemmelsesmaerke

Fjern kropsbeharing & 5-=1 Anvend kontaktmedie
! i) . ¢ (ekstraudstyr)
g L\ !

z Anlaggelse af neu- Anlzeggelse af fikse-

— ry
/© tralelektrode u ring

5 Anbringelse af neu- Medicinsk udstyr

‘L tralelektrodekabel

1.) Partiet vises med det normale maerkningstegn. Det bestar af et bog-
stav og et tal (f.eks. A1). Det pagaeldende parti er maerket med to pile
(som trekanter), en peger pa bogstavet, den anden pa tallet.
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ANVANDARHANDLEDNING

Patientplatta, flergangs

20193-090, 20193-093, 20193-094

Transport Transport

A/ ‘e 60 °C 85 %
/>0/\ o 140 °F °
/.\\ ’ -29°C %
-20 °F 15 %
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1 Allman anvandarinformation

Denna anvandarhandledning beskriver normal anvandning av
produkten.

L3s all information noga.

Denna anvandarhandledning ersatter inte bruksanvisningen till
den elektrokirurgiapparat som anvands! Las bruksanvisningen
till elektrokirurgiapparaten och fraga Erbe eller din distributor

om du ar tveksam om nagot!

Anmarkning: Rapportera allvarliga incidenter med produkten till
din lokala distributor eller Erbe. Om du ar anvandare i Europeiska
unionen ska incidenter dven anmalas till behérig myndigheti din
medlemsstat.

1.1 Anvandningsomrade/indikationer

Patientplattan anvands vid monopolara kirurgiska ingrepp och
leder tillbaka hogfrekvent strém fran patienten till elektrokirur-
giapparaten.

1.2  Kompatibilitet

Patientplattan anvands tillsammans med fdljande apparater:
e Erbe elektrokirurgiapparater VIO 3, VIO 300 D, VIO 300 S,
VIO 200 D, VIO 200 S, VIO 100 C, VIO 50 C

1.3 Kontraindikationer och patientmalgrupp

Patientplattan ska inte anvandas till patienter under 15 kg.

1.4 Biverkningar

Inga kanda biverkningar.
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1.5 Omgivning

For anvéndningsomradet far produkten endast anvandas i med-
icinska rum.

1.6 Anvandarens kvalifikationer

For anvandningsomradet far denna produkt endast anvandas av
utbildad medicinsk personal, som har instruerats i anvandning
av produkten med hjalp av anvandarhandledningen.

1.7 Prestandaegenskaper

Prestandaegenskaper som avser anvandningsomradet ar:
. Aterledning av HF-strém fran patienten till elektrokirurgiap-
paraten.

2 Sakerhetsanvisningar
VARNING!

Kontrollera fére varje anvandning att produkten inte har utvan-
diga skador! Anvand inte produkten om den &r skadad!

Erbe Elektromedizin varnar uttryckligen for att géra férandringar
pa produkten. Varje forandring medfor att Erbe Elektromedizin
fransager sig allt ansvar.
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3 Tillbehor

Foljande behdvs for produktanvandningen:

e Erbe kabel for patientplatta: 20194-077, 20194-078,
20194-080 eller 20194-087

e Erbe fixering: 20193-091

« Erbe kontaktsprej fér fuktning av hud (tillval): 20193-092")

&4 Bruksanvisning

4.1 Korrekt patientplacering for elektrokirurgin

VARNING! Placera alltid patienten elektriskt isolerad pa ett torrt,

absorberande, vatsketatt underlag. Kontrollera att:

» hela patienten ar elektriskt isolerad (kropp och extremiteter)

» patienten inte har kontakt med metalldelar (t.ex. operations-
bord, fastanordningar, smycken)

» patienten inte har kontakt med vatskor (t.ex. desinfektions-
medel, svett, kroppsvétskor, fuktiga underlag). Det enda un-
dantaget fran den har regeln ar anvandning av kontaktmedi-
um for den har patientplattan (se kapitlet Tillbehar).

» detinte féreligger ndgon hud-till-hudkontakt och isolera i
férekommande fall med torra dukar/tyg (extremiteter mot
kropp, mellan kroppsveck)

» patienten inte har ndgon kontakt med andra elektriskt le-
dande material (t.ex. syrgasslangar, slangar fyllda med infu-
sionsvatska, personalens smycken)

e om vatska samlas vid eller under patienten under operatio-
nen, dranera omedelbart

1.) Det kontaktmedium som anges i den har bruksanvisningen har tes-
tats av Erbe och visats vara kompatibelt. Beslut om anvandning av
andra kontaktmedia maste bedémas av anvandaren och om det be-
hovs valideras av anvandaren sjalv enligt nationella eller lokala be-
stammelser.
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4.2 Anvand endast rengjorda och desinficerade
produkter

Rengdr och desinficera produkten fére forsta anvandningen och
fore varje senare anvandning.

4.3 Kontroll av produkten

VARNING! Kontrollera fére anvandningen att produkten inte har
utvandiga skador. Exempel pa sddana skador ar revor, hal eller
veck i silikonytan eller skadade eller korroderade kontaktflikar.

Anvand inte produkten om den ar skadad.

Upprepade rekonditioneringar kan missfarga silikonytan pa pa-
tientplattan. Sddant forsamrar inte patientplattans funktion.

4.4 Val av Iampligt stalle for applicering

VARNING! Placera patientplattan sa nara operationsfaltet som
mojligt. Valj helst 13r eller 6verarm. Lagg inte patientplattan un-
der patienten, for att forebygga tryckstallen och kontakt med
mojliga vatskeansamlingar.

Placera inte patientplattan pa/odver foljande stallen:

e Over elleri narheten av hjartat

e paarr

e painflammerad hud

e patunnavavnadsskikt, som pa leder eller ben (som korsben,
skulderblad, héftbenskammar)

e p3 massiv underhudsfettvavnad

e pasatet

e Over aktiva och andra metalliska implantat

e Over vatskeansamlingar eller 6dem

e OQver tatueringar

o for metallforemal, t.ex. smycken

148

4 ¢




* OBJ_DOKU-197851-004.fm Seite 149 Mittwoch, 15. November 2023 2:49 14

VARNING! Funktionen hos aktiva implantat (t.ex. pacemaker, in-
terna defibrillatorer) kan storas eller skadas av den aktiverade
elektrokirurgiapparaten. Om en patient har aktiva implantat, ska
tillverkaren eller ansvarig specialistlakare konsulteras fére ope-
rationen.

VARNING! Strommen gar mellan det aktiva instrumentet och pa-
tientplattan genom patienten. Led strémbanan genom Iamplig
placering av patientplattan bort frdn aktiva och andra metalliska
implantat eller 6vervakningselektroder (t.ex. EKG-elektroder).

VARNING! Kombinera inte neutralelektroden med andra varme-
kallor, t.ex. varmefiltar. Varmen frdn neutralelektroder och andra
varmekallor adderas och kan medfdra brannskador under neu-

tralelektroden.

4.5 Forbereda appliceringsstallet

VARNING! Ta bort kroppshar fran hudytan. Rengdr hudytan om-
sorgsfullt (t.ex. frdn hudkrémer). Torka hudytan.

4.6 Applicera patientplattan och anslut den till
elektrokirurgiapparaten

Vid behov kan ett kontaktmedium anvéandas f6r att befukta hu-
den (artikelnummer for validerade kontaktmedier anges i kapit-
let Tillbehor).

VARNING! Risk for brannskador om kontaktsprejen anvands
punktvis. Om du fuktar huden med kontaktsprej: Spreja jamnt
dver patientens hud och se till att kontaktsprejen tacker hela
ytan under neutralelektroden.

VARNING! Om kontaktmedier som inte av Erbe kontrollerats vara
kompatibla anvands till hudbefuktningen, finns risk for brann-
skador pa patienten.
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1. Valj pa elektrokirurgiapparaten en installning for patient-
plattan som passar en delad patientplatta eller en med tva
ytor.

VARNING! Rikta in patientplattan sa att pilen pa den &r riktad

mot operationsfaltet.

2. Lagg patientplattan sa att de svarta ledande falten pekar
mot patienten och s3 att patientplattan har kontakt med pa-
tienten Gver hela ytan. Kontaktytorna far inte dverlappa. Pa-
tientplattan far inte vikas.

3. Ta fram fixeringen (artikelnumret finns i kapitlet Tillbehor).
Lagg fixeringen sa att fastsattningsknapparna pekar fran
patienten och syns tydligt.

4. Stang fixeringen med hjalp av knapparna. Dra inte 3t fixe-
ringen sa hart att patientens blodflode hindras eller att
tryckstallen uppkommer.

5. Tryck patientplattan en gdng med bada handerna mot pa-
tienten, for att garantera kontakt dver hela ytan.

VARNING! Skjut in patientplattans kontakt helt i kopplingsklam-

man pa dess kabel. P& grund av risken for brannskador far kopp-

lingsklamman inte berdra patientens hud.

6. Anslut en Iamplig Erbe kabel for patientplatta:. Artikelnum-
mer finns i kapitlet Tillbehor.

4.7 Vad gor man om patientplattan inte kan lossas
fran elektrokirurgiapparaten?

1. Kontrollera kopplingen till elektrokirurgiapparaten. Sitter
den ratt? Sitter patientplattans kontakt helt inskjuten i NE-
uttaget? Det gar inte att aktivera elektrokirurgiapparaten om
kabeln for patientplattan fel.

2. Kontrollera installningen for patientplattan. Ar den Iamplig
for delad patientplatta eller en med tva ytor?

3. Kontrollera patientens hud. For torr hud, t.ex. vintertid eller
pa grund av alder eller sjukdom, kan paverka patientplattans
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funktion negativt. Anvand i sa fall ett kontaktmedium for att
oka hudens fuktighet. (Artikelnummer fér validerade kon-
taktmedia finns i kapitlet Tillbehor).

4.8 Minska risken For vavnadsskador

VARNING! Undvik aktivering under Iangre tid. Vid aktivering un-
der langre tid, ssmmanhangande eller sammanlagt, stiger tem-
peraturen under patientplattan. | sddana fall finns det risk for
vavnadsskador pa patienten. Sorj i sddana fall for tillrackligt
I1dnga avkylningsperioder. Lds dven bruksanvisningen for elekt-
rokirurgiapparaten. Under rubriken driftlage finns viktig infor-
mation om aktiveringstid och avkylningsfaser.

Om elektrokirurgiapparaten inte uppnar 6nskad effekt, kontrol-
lerar du alltid i forsta hand patientplattan. Kontrollera att pa-
tientplattan applicerats ratt, att det fortfarande finns hudkontakt
och att forbindelsen med elektrokirurgiapparaten ar felfri, innan
du okar effekten i watt eller effektnivan.

4.9 Flyttning av patienten under operationen

VARNING! Se noga till att patientplattan efter en Iagesandring
fortfarande &r precis likadant placerad pa patienten som tidigare
(har inte halkat undan, inte lossnat fran huden osv.).

4.10 Borttagning av patientplattan

For att ta bort patientplattan fran patienten lossar du forst kopp-
lingskldmmorna pa kabeln for patientplattan. For att inte skada
patientplattan ska du inte dra i kopplingsfliken. Oppna sedan fix-
eringen och ta bort patientplattan fran patienten.
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4.11 Rengodra produkten i undersokningsrummet

1. Efter anvéndningen tar du bort grévre smuts fran produkten
sa har med hjalp av kranvatten:

— Torka av patientplattan med en fuktig duk
— Lagg fixeringen i kranvatten

5 Rengoring och desinfektion

5.1 Sakerhetsanvisningar for rekonditionering

De har rekonditioneringsanvisningarna galler for patientplattan
och fixeringen.

Lampad for rengdring i ultraljudsbad.

Anvand absolut inte vassa féremal vid rengdring.

Maximalt lufttryck vid torkning: 2 bar.

Maximalt vattentryck vid spolning: 2 bar.

Vid maskinell rengdring/ desinficering far 95 °C inte dverskridas.

Beakta anvisningarna fran tillverkaren av rengérings- och desin-
fektionsmedlet och anvisningarna i kapitlet "Oversikt dver vali-
derade metoder".

Far ej steriliseras!

Ta hansyn till nationella foreskrifter for rekonditionering av pro-
dukter om patienten har eller misstanks ha Creutzfeldt-Jakobs
sjukdom, CJK, eller ndgon av dess varianter.

5.2 Begransningar vid rekonditionering

Produktens materialbestandighet har visats for 75 rena rekondi-
tioneringscykler (utan operationsstress), som beskrivet i det har
kapitlet. Erbe Elektromedizin rekommenderar att produkten
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dven om den inte har markbara skador inte anvands langre an
s3. Beroende av paverkan fran anvandningen kan det handa att
antalet mojliga ateranvandningar blir mindre.

5.3 Hjadlpmedel som kravs

Rekonditione- Hjalpmedel
ringssteg
Forrening mjuk plastborste eller mjuk duk

5.4 Forberedande rengdring

Anvand destillerat vatten eller eventuellt ett alkaliskt rengé-
ringsmedel vid forrengdringen.

1. Tabort smuts pa ytan med en mjuk duk. Ldgg produkten i ett
vattenbad och/eller spola produkten under rinnande vatten.

5.5 Maskinell reng6ring och desinfektion

Genomfor den avslutande spolningen med helt avjoniserat vat-
ten som har en mikrobiologisk kvalitet motsvarande minst den
hos dricksvatten.

Rengdrings- och desinfektionsapparatens effektivitet maste i
princip testas noggrant (till exempel att CE-mé&rkningen motsva-
rar DIN EN ISO 15883).

Rengdrings- och desinfektionsmedel maste vara lampliga for
icke invasiva medicinprodukter och ha ett pH-varde av 7 till 12,3.

Beakta anvisningarna fran tillverkaren av rengoérings- och desin-
fektionsmedlet och anvisningarna i kapitlet "Oversikt ver vali-
derade metoder".
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1. Lagg forsiktigt ned produkten i en Iamplig korg. Se till att
produkten inte berér nagra andra instrument eller delar.
2. Starta ett testat program med féljande egenskaper:
— Tillracklig rengdringseffekt.
— Termisk desinfektion: 5 till 10 minuter vid 90 till 95 °C,
Ag =3000.
— Slutskéljning med destillerat eller avjoniserat vatten.
— Tillracklig torkning av produkten (inga synliga rester av
vatska).
3. Om produkten efter programmets slut fortfarande har synlig
smuts, upprepar du farrengéringen och den maskinella ren-
goringen/desinficeringen.

5.6 Kontroll

1. Kontrollera produkten med avseende pa synliga skador och
slitage:
— Intakt silikonyta, inge revor, hal, veck osv.
— Inga trasiga eller korroderade kontaktflikar
— Missfargningar pa silikonytan &r ofarliga.

Anvand inte produkten om den ar skadad!

5.7 Oversikt dver validerade metoder

Féljande metoder ar validerade som Iampliga for rekonditione-

ring av produkten:

e Maskinell reng6ring/desinficering i desinfektorn Uniclean
PL-II 15-2-EL (MMM GmbH, Minchen, Tyskland) med ren-
géringsmedlet neodisher mediclean forte (Dr. Weigert GmbH
& Co. KG, Hamburg, Tyskland).

— neodisher mediclean forte: Dosering 0,5%, 5 minuters
rengoringstid vid 55 °C.
— Desinfektion: 5 minuter vid 90 °C.
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6 Overvakning av patientplattan via
elektrokirurgiapparaten

Erbe VIO elektrokirurgiapparater har ett sakerhetssystem for pa-
tientplattan (NESSY) som Gvervakar patientplattan, varnar vid
kritiska situationer och darmed forhindrar brannskador. Var upp-
marksam pa apparatens optiska och akustiska varningssignaler.
Beakta anvisningarna och felmeddelandena fran sakerhetssys-
temet for patientplattan.

Vid den har typen av patientplattor 6vervakar elektrokirurgiap-
paraten tre sakerhetsrelevanta egenskaper:

e kopplingen till elektrokirurgiapparaten

e kontakten med patientens hud

» patientplattans applikationsriktning (NESSY-systemdver-
vakning)

7 Kassering
VARNING! Infektionsrisk pa grund av kontaminerat och méjligen
smittsamt material.

Produkten, forpackningsmaterialet och tillbehéren (om sadana
finns) ska kasseras enligt de foreskrifter och lagar som galler i
respektive land.

8 Symboler

Symbol  Forklaring Symbol  Forklaring

D:ﬂ Beakta bruksan- A Observera saker-

visningen hetsforeskrifterna
fore anvandning.

@ Se bruksanvis- Artikelnummer

ningen

155

4 ¢




* OBJ_DOKU-197851-004.fm Seite 156 Mittwoch, 15. November 2023 2:49 14

Symbol  Forklaring Symbol  Forklaring
LoT Satsbeteckning A Tillverkningssats-
@E nummer’
| Tillverkare o] Tillverkningsdatum
- Skyddas mot sol- .. Forvaras torrt
ZON .
~ jus

Temperaturbe- @ Granser for luftfuk-
Tenseert o esnsning (For )" ighet (For trans-
transport) port)

Mangd (x) c € Europeisk Gverens-
stammelsemarkning

T Tabort kroppshdr ®r%2-1  Anvand kontakt-

=

medium (valfritt)

| Impmpmpm——— =

Placera patient- =1 Placera fixeringen

plattan 1 %

Anslut kabeln for Medicinteknisk pro-
patientplattan dukt

1.) Tillverkningssatsnumret anges med en teckenkombination. Det be-
star av en bokstav och en siffra (t.ex. A1). Den aktuella satsen anges
av tva pilar (triangelformade), varav den ena pekar pa bokstaven,
den andra pa siffran.
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OHJEITA KAYTTOA VARTEN
[ FI

Neutraalielektrodi, uud.kaytettava
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Transport Transport
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1 Yleisia kayttdon liittyvia tietoja

Naissa ohjeissa kayttoa varten kuvataan tuotteen maaraysten
mukainen kaytto.

Lue kaikki ohjeet huolellisesti.

Tama kayttoohje ei korvaa kaytetyn sahkdkirurgialaitteen kayt-
toohjetta! Lue sahkokirurgialaitteen kayttéohje ja kaanny epa-
selvyyksien osalta Erben tai jalleenmyyjan puoleen!

Ohje: limoita kaikista laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilan-
teista paikalliselle jalleenmyyjalle tai Erbelle. Jos olet kayttaja
Euroopan unionin jasenmaassa, ilmoita vaaratilanteista lisaksi
kyseisen jasenmaan toimivaltaiselle viranomaiselle.

1.1 Kayttotarkoitus / kayttoaiheet

Neutraalielektrodia tarvitaan monopolaarisissa kirurgisissa toi-
menpiteissa. Se johtaa korkeataajuista virtaa potilaasta takaisin
sahkdkirurgialaitteeseen.

1.2  Yhteensopivuus

Neutraalielektrodi on tarkoitettu kayttéon seuraavien laitteiden

kanssa:

e Erbe-sdhkdkirurgialaite VIO 3, VIO 300 D, VIO 300 S, VIO 200
D, VIO 200S,VIO 100 C, VIO50C

1.3 Vasta-aiheet ja kohdepotilasryhma

Neutraalielektrodia ei saa kayttaa alle 15 kg painaville potilaille.

1.4 Haittavaikutukset

Sivuvaikutuksia ei ole tiedossa.
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1.5 Ymparisto

Kayttotarkoituksen mukaisesti tuotetta saa kayttaa ainoastaan
|aaketieteellisesti kaytetyissa tiloissa.

1.6 Kayttajan patevyys

Kayttotarkoituksen mukaisesti tuotetta saa kayttaa vain koulu-
tettu ladketieteellinen henkilokunta, joka on perehdytetty tuot-
teen kayttoon kayttéa varten tarkoitettujen ohjeiden perusteella.

1.7 Suoritusominaisuudet

Kayttétarkoitukseen liittyvat suoritusominaisuudet ovat:

e Korkeataajuisen virran johtaminen potilaasta takaisin sah-
kokirurgialaitteeseen.

2 Turvaohjeita
VAROITUS!

Tarkista tuote ennen kayttoa ulkoisten vaurioiden varalta. Ald
kayta tata tuotetta, jos se on vaurioitunut!

Erbe Elektromedizin varoittaa erikseen tekemasta tuotteeseen
muutoksia. Jokaisesta muutoksesta on seurauksena Erbe Elekt-
romedizin -yhtion vastuun paattyminen.
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3 Lisdvaruste

Tuotteen kayttoon tarvitaan:

e Erbe-neutraalielektrodijohto: 20194-077, 20194-078,
20194-080 tai 20194-087

e Erbe-kiinnike: 20193-091

e Erbe-kontaktispray ihon kostuttamiseen (valinnainen):
20193-092")

4 Kayttdohjeet

4.1 Potilaan asettaminen asianmukaisesti
sahkokirurgiaa varten

VAROITUS! Aseta potilas sahkdisesti eristettyna kuivalle, imuky-

kyiselle ja nesteenkestavalle alustalle. Huomaa seuraavat seikat:

 Eristd koko potilas sahkaisesti (keho ja kaikki raajat).

 Potilas ei ole kosketuksissa metalliosiin (esim. leikkauspoyta,
pidikkeet, korut).

e Potilas ei ole kosketuksessa nesteisiin (esim. desinfiointiai-
ne, hiki, kehonnesteet, kosteat pinnat). Ainoa poikkeus tastd
saannosta on kontaktiaineen kayttaminen talle neutraalie-
lektrodille (katso luku “Lisavarusteet”).

» |hokontaktia on valtettava esimerkiksi kuivien liinojen/har-
sojen avulla (raajojen ja kehon véliin, taipeisiin).

1.) Erbe on tarkastanut tassa kayttéohjeessa mainitun, ihon kostutta-
miseen tarkoitetun kontaktiaineen ja todennut sen olevan yhteen-
sopiva. Muiden kontaktiaineiden kayttaminen on kayttajan harkin-
nan alaista, ja tarvittaessa kayttajan on itse validoitava kyseiset
kontaktiaineet kansallisten tai paikallisten maardysten mukaisesti.

161

4 ¢

%



* OBJ_DOKU-197851-004.fm Seite 162 Mittwoch, 15. November 2023 2:49 14

¢ Potilas ei ole kosketuksissa sahkda johtaviin materiaaleihin
(esim. hengitysletkut, infuusionesteella taytetyt letkut, hen-
kilokunnan korut).

¢ Jos potilaan viereen tai alle kertyy nestetta toimenpiteen ai-
kana, se on kuivattava valittomasti.

4.2 Ainoastaan puhdistettujen ja desinfioitujen
tuotteiden kaytto sallittu

Puhdista ja desinfioi tuote ennen ensimmaista kayttokertaa ja
ennen jokaista seuraavaa kayttokertaa.

4.3 Tuotteen tarkistaminen

VAROITUS! Tarkista tuote ennen kayttda ulkoisten vaurioiden
suhteen. Vaurioita voivat olla esim. silikonipinnoitteen halkea-
mat, reidt tai taittumat seka vaurioitunut tai sydpynyt liitantale-
vy. Ala kayta tata tuotetta, jos se on vaurioitunut.

Toistuvat uudelleenkasittelyt voivat aiheuttaa varjaytymia neut-
raalielektrodin silikonipinnassa. Ne eivat haittaa neutraalielekt-
rodin toimintaa.

4.4 Soveltuvan kayttopaikan valitseminen

VAROITUS! Aseta neutraalielektrodi ehedadn ihoon mahdollisim-
man ldhelle leikkausaluetta, mieluiten reiteen tai olkavarteen.
Al aseta neutraalielektrodia potilaan alle, jotta valtetadan pai-
naumat ja kontakti mahdollisesti kertyneen nesteen kanssa.

Al3 kiinnita neutraalielektrodia seuraaviin kohtiin tai niiden paal-

le:
e sydamen ylapuolelle tai sydamen alueelle
e arvissa

e tulehtuneelle iholla
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e ohuisiin kudoskerroksiin, kuten nivelten tai luiden paalle
(esim. ristiluu, lapaluu, lonkkaluu)

e paksun ihonalaisen rasvakudoksen paalle

e pakaroihin

e aktiivisten ja muiden metallisten implanttien paalle.

e nestekertymien / 6deemien paalle

e tatuointien paalle.

* metalliesineiden kuten esim. korujen paalle.

VAROITUS! Aktivoitu sahkokirurgialaite voi hairita aktiivisia
implantteja (esim. sydamentahdistin, sisdinen defibrillaattori) tai
vaurioittaa niita. Jos potilaalla on aktiivinen implantti, kdanny
ennen leikkausta implantin valmistajan tai vastaavan erikoislaa-
karin puoleen.

VAROITUS! Sahkaé virtaa aktiivisen instrumentin ja neutraalie-
lektrodin valilla potilaan 1api. Asemoi neutraalielektrodi asian-
mukaisesti niin, etta virtareitti kulkee et3alta aktiivisista ja muis-
ta metallisista implanteista tai valvontaelektrodeista (esim. EKG-
elektrodit).

VAROITUS! Al kayta neutraalielektrodia muiden I3mménlahtei-
den kuten esim. Iampdpeittojen kanssa. Neutraalielektrodien
|ampd ja muiden I3mmonlahteiden I3mpd yhdistyisivat, mika
voisi johtaa palovammoihin neutraalielektrodin alla.

4.5 Kayttopaikan valmistelu

VAROITUS! Poista ihokarvoitus. Puhdista iho huolellisesti (esim.
ihovoiteet). Kuivaa iho.
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4.6 Kiinnita neutraalielektrodi ja muodosta yhteys
sahkokirurgialaitteeseen

Ihoa voidaan tarvittaessa kostuttaa kontaktiaineella (katso vali-
doitujen kontaktiaineiden tuotenumerot luvusta “Lisavaruste”).

VAROITUS! Palovammavaara kontaktisprayn pistemaisen levi-
tyksen vuoksi. Jos kontaktisprayta kaytetaan ihon kostuttami-
seen, suihkuta sita tasaisesti potilaan iholle ja varmista, etta
kontaktispray peittaa koko neutraalielektrodin alapuolella ole-
van alueen.

VAROITUS! Jos ihon kostuttamiseen kaytetaan kontaktiaineita,
joiden yhteensopivuutta Erbe ei ole tarkastanut, potilas voi saa-
da palovammoja.

1. Valitse sahkokirurgialaitteessa jaetulle tai kaksiosaisille
neutraalielektrodeille sopiva neutraalielektrodiasetus.

VAROITUS! Kohdista neutraalielektrodi niin, ettd neutraalielekt-

rodiin merkitty nuoli osoittaa leikkausaluetta kohti.

2. Kiinnita neutraalielektrodi kauttaaltaan niin, ettd mustat oh-
jauskentat ovat potilaspuolta kohti. Kontaktipinnat eivat saa
olla paallekkdin. Neutraalielektrodi ei saa olla taittunut.

3. Otakiinnike (tuotenumero, katso luku “Lisavarusteet”). Aseta
kiinnike niin, etta kiinnityspainikkeet ovat poispdin potilaasta
ja hyvin nakyvissa.

4. Sulje kiinnike kiinnityspainikkeilla. Al3 kirista kiinnikett3 liian
tiukalle, jotta potilaan verenkierto ei esty eika hanelle muo-
dostu painaumia.

5. Varmista neutraalielektrodin kauttaaltainen kosketus ihoon
painamalla sita kerran molemmin kasin.

VAROITUS! Tyonna neutraalielektrodin liitantalevy kokonaan

neutraalielektrodijohdon liitantapuristimeen. Liitantalevy ei saa

koskettaa potilaan ihoa — palovammavaara.

6. Liita sopiva Erbe-neutraalielektrodijohto. Tuotenumero, kat-
so luku “Lisavarusteet”.
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4.7 Miten toimia, jos neutraalielektrodia ei voi ottaa
kayttoon sahkokirurgialaitteessa?

1. Tarkista liitanta sahkokirurgialaitteeseen. Onko se moittee-
ton? Onko neutraalielektrodijohdon pistoke kokonaan NE-
litannassa? Sahkokirurgialaitetta ei voi aktivoida, jos neut-
raalielektrodijohdon pistoke on liitetty vaarin.

2. Tarkista neutraalielektrodin laiteasetus. Onko se sopiva jae-
tulle tai kaksiosaiselle neutraalielektrodille?

3. Tarkista potilaan iho. Liian kuiva iho, esim. talvella tai idsta
tai sairaudesta johtuvan suuremman alttiuden vuoksi, voi
heikentda neutraalielektrodin toimintakykya. Kayttdmalla
kontaktiainetta voit tallgin lisatd ihon kosteutta. (Validoitu-
jen kontaktiaineiden tuotenumerot, katso luku “Lisavarus-
teet”).

4.8 Ei-toivottujen kudosvaurioiden vaara

VAROITUS! Valta pitkakestoista aktivointia. Lampaotila neutraali-
elektrodin alla nousee, jos aktivointi kestaa pitkaan tai jos useita
pitkakestoisia aktivointeja suoritetaan perakkain. Tama aiheut-
taa potilaalle ei-toivottujen kudosvaurioiden vaaran. Huolehdi
silloin riittavista jaahdytysjaksoista ilman aktivointia. Lue myds
sahkokirurgialaitteen kayttéohje. Kayttotapa-otsikon alla on tar-
keita tietoja aktivointiajoista ja jadhdytysvaiheista.

Jos sahkakirurgialaitteella ei saada aikaan toivottua tehos, tar-
kista aina ensin neutraalielektrodin kunto. Varmista ennen tehon
tai tehoasteen korottamista, ettd neutraalielektrodi on asetettu
oikein paikoilleen, se on kiinni ihossa ja liitanta sahkdkirurgia-
laitteeseen on moitteeton.
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4.9 Potilaan asennon muuttaminen leikkauksen aikana

VAROITUS! Varmista potilaan asennon muuttamisen jalkeen,
etta neutraalielektrodi on edelleen hyvin kiinnitettyna ihoon ja
ettei se ole esim. liikkunut paikaltaan tai irronnut ihosta.

4.10 Neutraalielektrodin poistaminen

Poistaessasi neutraalielektrodin potilaasta avaa ensin neutraali-
elektrodijohdon liitantapuristin. Ala veda liitantalevys, jotta
neutraalielektrodi ei vaurioidu. Avaa kiinnike ja poista neutraali-
elektrodi potilaasta.

4.11 Tuotteen esipuhdistus toimenpidetilassa

1. Poista laitteesta kayton jalkeen suuremmat epapuhtaudet
vesijohtovedelld seuraavasti:
— Neutraalielektrodi: pyyhi kostealla liinalla
— Kiinnike: aseta vesijohtoveteen

5 Puhdistus ja desinfiointi

5.1 Uudelleenkasittelya koskevat turvallisuusohjeet

Nama uudelleenkasittelytoimenpiteet koskevat neutraalielektro-
dia ja kiinniketta.
Voidaan puhdistaa ultradanipesussa.

Puhdistukseen ei missaan tapauksessa saa kayttaa teravia esi-
neita.

Maksimi ilmanpaine kuivauksessa: 2 bar.

Suurin vedenpaine huuhtelussa: 2 baaria.
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Koneellisessa puhdistuksessa/desinfioinnissa ei saa ylittaa
95 °C:n lampdtilaa.

Huomioi puhdistus- ja desinfiointiaineen valmistajan antamat
tiedot kappaleessa "Hyvaksyttyjen toimenpiteiden yhteenveto".
Al3 steriloi!

Jos potilaalla on tai epdillaan olevan Creutzfeldt—Jakobin tauti
tai sen mahdollinen variantti, noudata tuotteiden uudelleenka-
sittelya koskevia maakohtaisia maarayksia.

5.2 Uudelleenkasittelyn rajoitukset

Tuotteen materiaalien on osoitettu kestavan 75 pelkkaa uudel-
leenkasittelyjaksoa (ilman kayttokuormitusta) kaytettaessa tas-
sd luvussa kuvattua menetelmaa. Erbe Elektromedizin suositte-
lee, ettd mydskaan tuotetta, jossa ei ole ilmeisia vaurioita, ei
kayteta tata enempaa. Kaytosta aiheutuvasta kuormituksesta
riippuen mahdollisten uudelleenkasittelyjaksojen maara saattaa
olla myds alhaisempi.

5.3 Kaytetyt apuvalineet

Uudelleenkasitte- Apuvalineet
lyvaihe

Esipuhdistus Pehmed muoviharja / pehmea liina

5.4 Esipuhdistus

Kayta esipuhdistukseen tislattua vetts, tarvittaessa emaksista
puhdistusainetta.

1. Poista pinnalla oleva lika pehmedlla liinalla. Aseta sita varten
tuote vesihauteeseen ja/tai huuhtele tuote juoksevassa ve-
dessa.
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5.5 Koneellinen puhdistus ja desinfiointi

Kayta vahintaan juomavesilaatua ja loppuhuuhteluun deminera-
lisoitua vetta (mikrobiologisesti vahintaan juomavesilaatu).

Puhdistus- ja desinfiointilaitteen tehon on oltava tarkastettu
(esim. standardin DIN EN ISO 15883 mukainen CE-merkinta).

Puhdistus- ja desinfiointiaineen on oltava sopiva ei-invasiivisille
Iaakinnallisille laitteille, ja sen pH-arvon on oltava 7-12,3.

Huomioi puhdistus- ja desinfiointiaineen valmistajan antamat
tiedot kappaleessa "Hyvaksyttyjen toimenpiteiden yhteenveto".

1. Aseta tuote varovasti asianmukaiseen huuhtelukoriin. Var-
mista, etta tuote ei kosketa muita instrumentteja/instru-
menttiosia.

2. Kaynnista tarkistettu ohjelma, jolla on seuraavat ominaisuu-
det:

— Riittava puhdistusvaikutus.
— Lampddesinfiointi: 5 = 10 minuuttia 90 — 95 °C,
Aq = 3000.
— Loppuhuuhtelu tislatulla tai taysin suolattomalla vedella.
— Riittava tuotteen kuivaus (ei nakyvia nestejaamia).

3. Jostuotteessa nakyy ohjelman loputtua vield epapuhtauksia,

toista koneellinen esipuhdistus ja puhdistus/desinfiointi.

5.6 Tarkistus

1. Tarkista, ettei tuotteessa ole nakyvia vahinkoja ja ettei se ole
kulunut:

— Ehead silikonipinta, esim. ei halkeamia, reikia tai taitoksia
— Liitantalevy ei ole murtunut eika syopynyt
— Silikonipinnan varjaytymat ovat harmittomia.

Mikali tuote on viallinen, 813 kayta sita!
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5.7 Hyvaksyttyjen toimenpiteiden yhteenveto

Seuraavat toimenpiteet on hyvaksytty soveltuviksi tuotteen val-

misteluun:

e Koneellinen puhdistus/-desinfiointi Uniclean PL-II 15-2-EL
-desinfiointilaitteella (MMM GmbH, Minchen, Saksa) ja
neodisher mediclean forte -puhdistusaineella (Dr. Weigert
GmbH & Co. KG, Hampuri, Saksa).

— neodisher mediclean forte: Annostus 0,5%, 5 minuutin
puhdistusaika 55 °C:n Iamp6tilassa.
— Desinfiointi: 5 minuuttia 90 °C:n Iamp6tilassa.

6 Neutraalielektrodin valvonta
sahkaokirurgialaitteella

Erbe VIO -sahkakirurgialaitteet on varustettu neutraalielektrodin
valvontajarjestelmalld (NESSY), joka valvoo neutraalielektrodia
ja varoittaa kriittisista tilanteista sekd estaa nain palovammojen
syntymisen. Huomioi sahkakirurgialaitteen optiset ja akustiset
varoitussignaalit. Huomioi neutraalielektrodin valvontajarjestel-
man antamat ohjeet ja virheilmoitukset.

Tata neutraalielektrodityyppia kaytettdessa sahkadkirurgialaite
valvoo kolmea turvallisuuden kannalta tarkeda ominaisuutta:
e liitantaa sahkokirurgialaitteeseen

e kosketusta patilaan ihoon

» neutraalielektrodin kiinnityssuuntaa (NESSY-symmetriaval-
vonta).
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7 Havittdminen

VAROITUS! Kontaminoituneen ja mahdollisesti tartuntavaaralli-
sen materiaalin aiheuttama infektiovaara.

Tuote, pakkausmateriaali ja lisdvarusteet (mikali kaytossa) on
havitettava voimassa olevien maakohtaisten maaraysten ja la-

kien mukaan.

8 Symbolit

Symboli Selitys Symboli Selitys

DE Noudata kaytto- A Huomio: turvalli-
ohjetta suusohjeet on luet-

tava ennen kayttoa.

Noudata kaytto- - Tuotenumero
ohjetta

Eramerkinta
™

e

ZAN

Ersmerkints ")

Poats
A

Valmistaja @ Valmistuspaiva-
maara

Suojattava aurin- Sdilytettava kuivas-

gonvalolta sa

Lampatilarajoi- @ lImankosteus, rajoi-
Tt tys (kuljetus) L)1 s (kuljetus)
Maara (x) c E Eurooppalainen

vaatimustenmukai-

suusmerkki
Poista ihokarvoi-  mr2=37 Kayta kontaktiainet-
tus EQ \ﬁ E ta (valinnainen)
=
170
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Symboli  Selitys Symboli Selitys

Neutraalielektro- Kiinnikkeen asetta-

]/@i din asettaminen @ minen

5 Neutraalielektro- Laakinnallinen laite
@E dijohdon kiinnit-

=F taminen

1.) Erd ilmaistaan vakiomerkinnalld. Se koostuu yhdestd kirjaimesta ja
yhdestd luvusta (esim. A1). Kyseinen erd on merkitty kahdella nuo-
lella (kolmioiden muodossa), joista yksi ilmaisee kirjaimen ja toinen
luvun.
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1 Uldine kasutusteave

Selles kasutusjuhendis kirjeldatakse toote otstarbekohast kasu-
tamist.

Lugege kogu teave tahelepanelikult 13bi.

Need kasutusjuhtnoorid ei asenda kasutatava elektrokirurgilisa-
seadme kasutusjuhendit! Lugege elektrokirurgiaseadme kasu-
tusjuhend 13bi ja kisige kahtluse korral Erbele v6i oma edasi-
mudjalt!

Markus. Teatage tdsistest intsidentidest seoses tootega oma
kohalikule mudjale vi Erbele. Kui olete kasutaja Euroopa Liidus,
teatage intsidentidest lisaks padevale asutusele oma liikmesrii-
gis.

1.1 Kasutusotstarve/naidustused

Neutraalelektrood on vajalik monopolaarse kirurgilise sekkumise
korral ja see juhib kdrgsagedusvoolu patsiendilt tagasi elektro-
kirurgiseadmesse.

1.2 Uhilduvus

Neutraalelektrood sobib tdétamiseks jargmiste seadmetega:
e Erbe elektrokirurgiaseade VIO 3, VIO 300 D, VIO 300 S,
VIO 200 D, VIO 200 S, VIO 100 C, VIO 50 C

1.3 Vastundidustused ja patsientide sihtrihm

Arge kasutage neutraalelektroodi alla 15 kg kaaluvatel patsien-
tidel.
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1.4 Korvaltoimed

Puuduvad teadaolevad korvaltoimed.

1.5 Keskkond

Kasutusotstarbel tohib toodet rakendada tksnes meditsiiniliselt
kasutatavates ruumides.

1.6 Kasutaja kvalifikatsioon

Toodet tohib otstarbekohaselt kasutada ainult vastava valjadp-
pega meditsiinipersonal, kellele on kasutusjuhiste alusel tutvus-
tatud seadmega tootamist.

1.7 Tooomadused

Kasutusotstarbega seotud té6omadused on:
e Kdrgsagedusvoolu tagasijuhtimine patsiendilt elektrokirur-
giaseadmesse.

2 Ohutusjuhised
HOIATUS!

Kontrollige enne toote kasutamiste valiseid kahjustusi! Kui too-
de on defektne, arge seda kasutage!

Erbe Elektromedizin hoiatab sdnaselgelt toote muutmise eest.
Igasugune muutmine valistab ettevdtte Erbe Elektromedizin
vastutuse.
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3 Tarvikud

Toote kasutamiseks vajate:

e Erbe neutraalelektroodi kaabel: 20194-077, 20194-078,
20194-080 voi 20194-087

e Erbe fiksaator: 20193-091

» Erbe kontaktsprei naha niisutamiseks (valikuline): 20193-092"

4 Kasutusjuhised

4.1 Patsiendi dige positsioneerimine elektrokirurgia
jaoks

HOIATUS! Paigutage patsient alati elektriliselt isoleeritult kuiva-

le, absorbeerivale, vedelikukindlale alusele. Jalgige jargmist.

 Isoleerige elektriliselt kogu patsient (keha ja kdik jdsemed).

 Patsient ei tohi kokku puutuda metallosadega (nt operat-
sioonilaud, hoidikud, ehted).

» Patsient ei tohi kokku puutuda vedelikega (nt desinfektsioo-
nivahend, higi, kehavedelikud, niisked alused). Selle reegli
ainus erand on kontaktaine kasutamine selle neutraalelekt-
roodi jaoks (vt peattkk ,Tarvikud”).

e Valtige naha kokkupuutumist nahaga, vajadusel isoleerige
kuiva lapi/marliga (jasemete ja keha vahel, kehavoltide va-
hel).

e Patsient ei tohi kokku puutuda muude elektrit juhtivate ma-
terjalidega (nt hingamistorud, infusioonivedelikuga taidetud
voolikud, personali ehted).

» Kui operatsiooni ajal koguneb vedelikku patsiendi peale voi
alla, kuivatage kohe.

1.) Kasutusjuhendis nimetatud naha niisutamise kontaktaine on Erbe
poolt testitud kui Ghilduv. Muude kontaktainete kasutamine on ka-
sutaja otsustada ja vajaduse korral peab kasutaja ise selle vastavalt
riiklikele voi kohalikele nduetele kinnitama.
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4.2 Ainult puhastatud ja desinfitseeritud toodete
kasutamine

Puhastage ja desinfitseerige toode enne esimest kasutamist ja
iga kasutuskorra jarel.

4.3 Toote kontrollimine

HOIATUS! Kontrollige enne toote kasutamiste valiseid kahjustu-
si. Need voivad olla nditeks silikoonpinna praod, augud voi tak-
ked, samuti kahjustatud vdi korrodeerunud Ghenduskinnitus. Kui
toode on defektne, drge seda kasutage.

Korduv imbertddtlemine voib pohjustada neutraalelektroodi si-
likoonpinna varvimuutusi. Need ei kahjusta neutraalelektroodi
toimimist.

4.4 Sobiva paigalduskoha leidmine

HOIATUS! Paigaldage neutraalelektrood tervele nahale vdimali-
kult Iahedale operatsioonipiirkonnale. Eelistage reie voi 6lavarre
iilaosa. Arge asetage neutraalelektroodi patsiendi alla, et véltida
rohupunkte ja kontakti véimalike vedelikukogumitega.

Arge paigaldage neutraalelektroodi jargmiste kohtade peale/

kohale:
e sidame kohale vdi sidame piirkonda
e armid;

e poletikuline nahk;

e Ohukestele koekihtidele, naiteks liigestele vdi luudele (rist-
luy, abaluu, puusaluu jne);

e paksule nahaalusele rasvkoele;

e tuharatele;

e aktiivsetele ja muudele metallist implantaatidele.

e veepeetusega kohtadele / ddeemidele;
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e tatoveeringutele.
e Metallesemete, naiteks ehete kaudu

HOIATUS! Aktiveeritud elektrokirurgiaseadmed véivad hairida
aktiivsete implantaatide (nt sidameritmur ja sisemised defibril-
laatorid) t66d v6i neid kahjustada. Aktiivseid implantaate kasu-
tavate patsientide korral konsulteerige enne operatsiooni imp-
lantaadi tootja voi vastutava eriarstiga.

HOIATUS! Elektrivool liigub Iabi patsiendi aktiivse instrumendi ja
neutraalelektroodi vahel. Suunake voolujuht aktiivsetest ja muu-
dest metallimplantaatidest véi jalgimiselektroodidest (nt EKG

elektroodidest) eemale, paigutades neutraalelektroodi sobivalt.

HOIATUS! Arge kombineerige neutraalelektroodi tiiendavate
soojusallikate, naiteks soojendustekkidega. Neutraalelektroodi-
de ja tdiendavate soojusallikate soojuse koosmoju voib pohjus-
tada neutraalelektroodi all péletusi.

45 Paigalduskoha ettevalmistamine

HOIATUS! Eemaldage nahapinnalt karvad. Puhastage nahapind
hoolikalt (nt kreemist). Kuivatage nahapind.

4.6 Pange peale neutraalelektrood ja looge Uhendus
elektrokirurgiaseadmega

Vajaduse korral voite kasutada naha niisutamiseks kontaktainet
(valideeritud kontaktainete tootenumbrid on toodud peatikis
"Tarvikud").

HOIATUS! Pdletusoht kontaktsprei pealekandmisel vaid Ghte
punkti. Kui kasutate naha niisutamiseks kontaktspreid, pihusta-
ge seda Uhtlaselt patsiendi nahale ja veenduge, et kontaktsprei
katab kogu neutraalelektroodi all oleva ala.
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HOIATUS! Kui naha niisutamiseks kasutatakse kontaktainet, mil-
le sobivust ei ole Erbe testinud, voib see pdhjustada patsiendile
poletushaavu.

1. Valige elektrokirurgiaseadmes neutraalelektroodi seade, mis
sobib jagatud vai kahepinnaliste neutraalelektroodide jaoks.

HOIATUS! Paigutage neutraalelektrood nii, et neutraalelektroo-

dil ndidatud nool osutaks operatsioonivalja poole.

2. Asetage neutraalelektrood kogu pinnaga koos mustade juh-
tivate valjadega patsiendi poolele. Kontaktpinnad ei tohi kat-
tuda. Neutraalelektroodi ei tohi painutada.

3. Votke fiksaator (tootenumbrit vt peatikist ,Tarvikud”). Pai-
galdage fiksaator selliselt, et kinnitusnupud on suunatud
patsiendist eemale ja need on hasti nahtavad.

4. Kinnitage fiksaator kinnitusnuppude abil. Arge tdmmake fik-
saatorit nii kdvasti kinni, et see hakkaks takistama verering-
lust vdi tekitab patsiendile rohupunkte.

5. Taispinnalise kontakti tagamiseks vajutage neutraalelekt-
rood Uhe korraga kahe kdega patsiendi kilge.

HOIATUS! Likake neutraalelektroodi thenduslapats taielikult

neutraalelektroodi kaabli ihendusklambrisse. Uhenduslapats ei

tohi puutuda patsiendi nahka, esineb pdletusoht.

6. Uhendage sobiv Erbe neutraalelektroodi kaabel. Toote-
numbreid vt peatikist ,Tarvikud”.

4.7 Mida teha, kui neutraalelektroodi ei saa
elektrokirurgiaseadmega aktiveerida?

1. Kontrollige Ghendust elektrokirurgiaseadmega. Kas ei esine
probleeme? Kas neutraalelektroodi kaabli pistik on taielikult
NE-pesas? Elektrokirurgiaseadet ei saa aktiveerida, kui
neutraalelektroodi kaabli pistik on valesti sisestatud.

2. Kontrollige neutraalelektroodi seadme seadeid. Kas see Uhil-
dub jagatud voi kahepinnaliste neutraalelektroodiga?
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3. Kontrollige patsiendi nahka. Liiga kuiv nahk, naiteks talvel
voi kdrgema vanusega vdi haigusega seotud eelsoodumuse
tottu, voib neutraalelektroodi funktsionaalsust kahjustada.
Sellisel juhul kasutage kontaktained, millega saate suuren-
dada naha niiskust. (Valideeritud kontaktainete kaubaartikli-
te numbreid vt peatlkist ,Tarvikud”).

4.8 Soovimatute koekahjustuste ohu vahendamine

HOIATUS! Valtige pikaajalist aktiveeritud olekut. Pikaajaliste voi
pikaajaliste jarjestikuste intervallidena aktiveeritud oleku korral
tduseb neutraalelektroodialune temperatuur. See voib pdhjusta-
da patsiendile soovimatuid koekahjustusi. Tagage sel juhul pii-
savad aktiveerimata olekus jahtumisfaasid. Lugege ka elektroki-
rurgiaseadme kasutusjuhendit. Pealkirja ,Todreziim” alt leiate

olulist teavet aktiveerimise kestuse ja jahtumisfaaside kohta.

Kui elektrokirurgiaseadmega ei saavutata soovitud moju, kont-
rollige kdigepealt alati neutraalelektroodi. Enne vdimsuse vai
mdju suurendamist veenduge, et neutraalelektrood oleks digesti
paigaldatud, nahakontakt endiselt alles ja Ghendus elektrokirur-
giaseadmega toimiks laitmatult.

4.9 Operatsiooni ajal patsiendi imberasetamine

HOIATUS! Veenduge, et parast Umberpaigutamist kantakse
neutraalelektrood patsiendile ikkagi tapselt nii, nagu see oli
enne (see ei libise, ei tule nahalt Iahti jne).

4.10 Neutraalelektroodi eemaldamine

Neutraalelektroodi patsiendilt eemaldamiseks avage esmalt
neutraalelektroodi kaabli ihendusklamber. Arge tdmmake
Uhenduslapatsit, et neutraalelektroodi mitte kahjustada. Seeja-
rel avage fiksaator ja eemaldage neutraalelektrood patsiendilt.
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4.11 Toote eelpuhastamine operatsioonitoas

1. Eemaldage parast kasutamist kraaniveega tootelt suurem
mustus jargmiselt.
— Neutraalelektrood: pihkige niiske lapiga.
— Fiksaator: asetage kraanivette.

5 Puhastamine ja desinfitseerimine

5.1 Toodtlemise ohutusjuhised

Need tootlemisjuhised kehtivad neutraalelektroodi ja fiksaatori
kohta.

Sobib puhastamiseks ultrahelivannis.

Arge kasutage puhastamiseks teravaid esemeid.
Maksimaalne dhurdhk kuivatamise ajal: 2 baari.
Maksimaalne veerdhk loputamise ajal: 2 baari.

Masina puhastamisel/desinfitseerimisel ei tohi temperatuur
Uletada 95 °C.

Jargige puhastus- ja desinfitseerimisvahendi tootja esitatud
teavet peatikis ,Kinnitatud protseduuride ulevaade”.

Mitte steriliseerida!

Creutzfeldt-Jakobi tdve (CJD), CJD kahtluse vdi voimalike CJD va-
riantidega patsientide puhul jargige toodete téotlemist kasitle-
vaid riiklikke eeskirju.

5.2 Tootlemise piiramine

Toote materjalikindlus on tdestatud 75 puhta imbertdotiemist-
sikli kohta (ilma operatsioonikoormuseta), nagu on kirjeldatud
selles peatukis. Erbe Elektromedizin soovitab mitte jatkata ka
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ilma nahtavate kahjustusteta toote kasutamist. Olenevalt kasu-
tamisest voib ka vdimalike korduskasutuste arv olla vaiksem.

5.3 Vajaminevad tarvikud

Todtlemisetapp Tarvikud

Eelpuhastus pehme plasthari / pehme lapp

5.4 Eelpuhastus

Eelpuhastamiseks kasutage destilleeritud vett, vajaduse korral
aluselist puhastusvahendit.

1. Eemaldage pinnamustus pehme lapiga. Selleks asetage too-
de veevanni ja/voi loputage jooksva vee all.

5.5 Mehaaniline puhastamine ja desinfitseerimine

Kasutage vahemalt joogivee kvaliteediga vett ja I16pliku loputuse
jaoks taielikult demineraliseeritud vett (mikrobioloogiliselt véhe-
malt joogivee kvaliteediga).

Puhastus- ja desinfitseerimisseadmel peab olema pdhimotteli-
selt kontrollitud tohusus (nt CE-vastavusmargis standardi DIN
EN ISO 15883 kohaselt).

Puhastus- ja desinfitseerimisvahend peab sobima mitteinvasiiv-
setele meditsiiniseadmetele ning selle pH peab olema vahemi-
kus 7-12,3.

Jargige puhastus- ja desinfitseerimisvahendi tootja esitatud
teavet peatikis ,Kinnitatud protseduuride tlevaade”.

1. Asetage toode ettevaatlikult sobivasse loputuskorvi. Veen-
duge, et toode ei puudutaks teisi instrumente / instrumendi
0si.
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2. Kaivitage katsetatud programm, millel on jargmised omadu-
sed.
— Piisav puhastusmoju.
— Termiline desinfitseerimine: 5—10 minutit temperatuuril
90-95 °C, Ag = 3000.
— Loplik loputamine destilleeritud voi demineraliseeritud
veega.
— Toote piisav kuivatamine (nahtavad vedelikujaagid puu-
duvad).
3. Kuitoode on programmi I6pus endiselt nahtavalt saastunud,
korrake eelpuhastust ja masina puhastamist/desinfitseeri-
mist.

5.6 Kontroll

1. Kontrollige toodet nahtavate kahjustuste ja kulumise suhtes.
— Silikoonpinnad peavad olema terved, ilma pragude, au-
kude, taketeta vm.
- Uhenduslapats ei tohi olla purunenud véi korrodeerunud
— Silikoonpinna varvimuutused on kahjutud.

Kui toode on defektne, arge seda kasutage!

5.7 Kinnitatud protseduuride ilevaade

Toote todtlemiseks sobivad jargmised protseduurid.

e Masinpuhastus/-desinfitseerimine desinfektoris Uniclean
PL-Il 15-2-EL (MMM GmbH, Minchen/Saksamaa) puhas-
tusvahendiga neodisher mediclean forte (Dr. Weigert GmbH
& Co. KG, Hamburg/Saksamaa).

— neodisher mediclean forte: annus 0,5%, puhastusaeg 5
minutit temperatuuril 55 °C.
— Desinfitseerimine: 5 minutit temperatuuril 90 °C.
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6 Neutraalelektroodi jalgimine
elektrokirurgiaseadmega

Erbe VIO elektrokirurgiaseadmed on varustatud neutraalelekt-
roodi ohutussisteemiga (Neutral Electrode Safety System e
NESSY), mis jalgib neutraalelektroodi, hoiatab kriitiliste olukor-
dade eest ja ennetab péletusi. Jalgige elektrokirurgiaseadme
nahtavaid ja kuuldavaid hoiatussignaale. Jalgige neutraalelekt-
roodi jalgimise marguandeid ja veateateid.

Seda tiupi neutraalelektroodiga jalgib elektrokirurgiaseade kol-
me ohutusalast omadust:

e Uhendust elektrokirurgiaseadmega;

e kontakti patsiendi nahaga;

» neutraalelektroodi paigaldussuunda (NESSY simmeetria jal-

gimine).
7 Utiliseerimine

HOIATUS! Nakkusoht saastunud ja potentsiaaliselt nakkusohtli-
ku materjali tattu.

Korvaldage toode, pakkematerjal ja tarvikud (kui neid on) kehti-
vate riigispetsiifiliste maaruste ja seaduste kohaselt.

8 Sumbolid

Siimbol  Selgitus Siimbol  Selgitus

D—’ﬂ Jalgige kasutus- A Tahelepanu! Vaada-

juhendit ke enne kasutamist
ohutusjuhiseid ja
jargige neid.
Jargige kasutus- Artikli number
@ juhendit
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Simbol  Selgitus Siimbol  Selgitus

Partii tahistus o= Partii margis"
LOT 'fi@fﬁ‘ g
| Tootja o] Tootmise kuupaev
e Kaitsta paikese- Hoida kuivas kohas
//.\'\ valguse eest

Temperatuuri pii- @ Ohuniiskuse piirang
et ang (transpordil) W/ ™™™ (transpordil)

al Kogus (x) Euroopa vastavus-
ILL C € mark
Karvade eemal-  ®mr75:=37 Kontaktaine kasuta-
damine EQ \ﬁ E mine (valikuline)
=
z = Neutraalelektroo- f Fiksaatori paigalda-

‘L~ di paigaldamine 1% mine

5 - Neutraalelektroo- - Meditsiiniseade
1 di kaabli Ghenda-
=E mine

1.) Partiid tahistatakse margistamisstandardiga. See koosneb tahest ja
numbrist (nt A1). Vastav partii on tahistatud kahe noolega (kolmnur-
kade kujul), millest Uks osutab téhele ja teine numbrile.
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1 Vispariga informacija par lietosanu

Sajos izmanto$anas noradijumos ir aprakstits izstradajuma pa-
redzetais lietojums.

L4dzu, uzmanigi izlasiet visu informaciju!

Sie izmanto3anas noradijumi neaizstaj lietotas elektrokirurgis-
kas ierices lietosanas pamacibu! Izlasiet elektrokirurgiskas ieri-
ces lietoSanas pamacibu un Saubu gadijumos jautajiet uznému-
mam “Erbe” vai savam izplatitajam!

Noradijums. Par nopietniem negadijumiem saistiba ar ierici zi-
nojiet vietéjam izplatitajam vai ,Erbe”. Ja esat lietotajs Eiropas

Savienibga, papildus tam jums par negadijumiem ir jazino ari at-
bildigajai iestadei sava dalibvalsti.

1.1 Paredzétais mérkis / indikacijas

Neitrals elektrods ir nepieciesams monopolaras kirurgiskas ope-
racijas, un tas novada augstfrekvences stravu no pacienta atpa-
ka) uz elektrokirurgisko ierici.

1.2 Saderiba

Neitrals elektrods ir paredzéts lietosanai ar $adam iericém:
o "Erbe” elektrokirurgiska ierice VIO 3, VIO 300 D, VIO 300 S,
VIO 200 D, VIO 200 S, VIO 100 C, VIO 50 C

1.3 Kontrindikacijas un pacientu mérkgrupa

Neizmantojiet neitralo elektrodu pacientiem, kuru svars ir ma-
zaks par 15 kg.
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1.4 Blaknes

Nav informacijas par blakném.

1.5 Apkarteja vide

Paredzétajam meérkim izstradajumu drikst lietot tikai medicinis-
kiem nolUkiem izmantotas telpas.

1.6 Lietotaja kvalifikacija

Paredzétajam meérkim izstradajumu drikst lietot tikai apmacits
medicinas personals, kas ir apmacits izstradajuma lietosana, pa-
matojoties uz izmantoSanas noradijumiem.

1.7 Darbibas parametri

Darbibas parametri ir saistiti ar paredzeto mérki:
e AF stravas novadiSana no pacienta atpaka| uz elektrokirur-
gisko ierici.

2 Drosibas noradijumi
BRIDINAJUMS!

Pirms lietoSanas parbaudiet, vai izstradajumam nav aréju boja-

jumu! Ja izstradajums ir bojats, nelietojiet to!

Uznémums “Erbe Elektromedizin” neparprotami bridina: nevei-
ciet izmainas izstradajuma! Uznémums “Erbe Elektromedizin”
neuznemas nekadu atbildibu par veiktajam izmainam.
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3 Piederumi

Lai izmantotu izstradajumu, ir nepiecieSami talak noraditie kom-

ponenti:

e "Erbe” neitrala elektroda kabelis: 20194-077, 20194-078,
20194-080 vai 20194-087

e “Erbe” stiprinajums: 20193-091

e "Erbe” kontakta aerosols adas mitrinasanai (péc izvéles):
20193-092")

&4 Lieto3anas noradijumi

4.1 Pareizs pacienta novietojums elektrokirurgijai

BRIDINAJUMS! Vienmér novietojiet elektriski izolétu pacientu uz

sausas, absorbéjosas un Skidrumu necaurlaidigas pamatnes.

Pievérsiet uzmanibu talak redzamajiem noradijumiem.

Elektriski izolgjiet visu pacientu (kermeni un visas ekstremi-
tates).

» NepieJaujiet pacienta saskari ar metaliskam dajam (piem.,
operaciju galdiem, stiprinajumiem, rotaslietam).

» Nepielaujiet pacienta saskari ar Skidrumiem (piem., dezin-
fekcijas lidzek|iem, kermena skidrumiem, mitram pamat-
ném). Vienigais iznémums attieciba uz $o nosacijumu ir kon-
taktvielas izmantosana 3im neitralajam elektrodam (skat.
nodalu “Piederumi”).

* Nepielaujiet adas-adas saskari; nepiecieSamibas gadijuma
izolgjiet pacientu, izmantojot sausas dranas/marli (piem.,
ekstremitasu saskare ar kermeni, starp kermena ielocém).

1.) Saja instrukcija noraditas kontaktvielas adas mitrinasanai ir parbau-
ditas uznémuma “Erbe” un atzitas par atbilstosam. Attieciba uz citu
kontaktvielu izmantoSanu IEmumu pienem lietotajs, un nepieciesa-
mibas gadijuma lietotajam pasam tas javalidé, ievérojot valsts vai
vietéjos noteikumus.
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* Nepielaujiet pacienta saskari ar citiem materialiem, kas ir
elektrovaditspgjigi (piem., elposanas §|Gtenes, ar infGzijas
Skidrumu pilditas §)atenes, personala rotaslietas).

e Ja operacijas laika pie pacienta vai zem pacienta sakrajas
skidrumi, nekaveéjoties nosusiniet tos.

4.2 Tikai tiru un dezinficétu izstradajumu lietoSana

Pirms pirmas lietoSanas reizes un pirms katras atkartotas lieto-
Sanas reizes notiriet un dezinficéjiet izstradajumu.

4.3 lzstradajuma parbaude

BRIDINAJUMS! Pirms lieto3anas parbaudiet, vai izstradajumam
nav aréju bojajumu. Tie varétu but, piem., plisumi, atveres vai ie-
locTjumi silikona virsma vai ari bojata vai korodéjusi piesléguma
mélite. Ja izstradajums ir bojats, nelietojiet to.

Atkartotas attiriSanas rezultata iespéjamas neitrala elektroda si-
likona virsmas krasas izmainas. Tas nekada veida neietekmé ne-
itrala elektroda funkciju.

4.4 Piemeérotas uzlikSanas vietas izvéle

BRIDINAJUMS! Uzlieciet neitralo elektrodu uz neskartas adas
péc iespéjas tuvak operacijas vietai. Ja iespéjams, uzlieciet to uz
augsstilba vai augsdelma. Nenovietojiet neitralo elektrodu zem
pacienta, lai nepiejautu saspiedumus un saskari ar iespéjamam
skidruma sakrasanas vietam.

Nelieciet neitralo elektrodu uz talak noraditajam vietam vai pari
tam:

e virs sirds vai sirds rajonga;

e virs retam;

e virs iekaisusas adas;
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e uzvietam ar planu audu slani, piem., uz locitavam vai kau-
liem (uz krustu kaula, plecu Iapstinam, gurnu kauliem u.c.);

e Uz vietam ar biezu zemadas tauku slani;

e Uz sezamvietas;

e pari aktiviem un cita veida metaliskiem implantiem.

e uz Skidruma sakopojumiem/taskam;

e virs tetovéjumiem.

e uz metaliskiem objektiem, pieméram, rotaslietam.

BRIDINAJUMS! Aktivizéta elektrokirurdiska ierice var traucét ak-
tivu implantu (piem., sirds stimulatoru, iek$éju defibrilatoru)
funkciju vai sabojat tos. Ja pacientam ir aktivi implanti, pirms
operacijas konsultejieties ar implanta razotaju vai atbildigo ar-
stu.

BRIDINAJUMS! Strava plist cauri pacientam starp aktivo instru-
mentu un neitralo elektrodu. Vadiet stravu prom no aktiviem un
citiem metaliskiem implantiem vai kontroles elektrodiem (piem.,
EKG elektrodiem), novietojot neitralo elektrodu atbilsto3a veida.

BRIDINAJUMS! Nelietojiet neitralo elektrodu kopa ar papildu sil-
tuma avotiem, piem., apsildamajam segam. Neitrala elektroda
un papildu siltuma avotu izdalitais siltums var summeties un ra-
dit apdegumus zem neitrala elektroda.

4.5 UzlikSanas vietas sagatavoSana

BRIDINAJUMS! Atbrivojiet das laukumu no kermena apmatoju-
ma. Rupigi notiriet adas laukumu (piem., notiriet adas krémus).
Nozavéjiet adas laukumu.
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4.6 Neitrala elektroda uzlikSana un savienojuma
izveido3ana ar elektrokirurgisko ierici

Ja nepieciesams, adas mitrinasanai var izmantot kontaktvielu
(apstiprinato kontaktvielu precu numurus mekléjiet nodala “Pie-
derumi”).

BRIDINAJUMS! Apdegumu risks, uzsmidzinot kontakta aerosolu
tikai atseviskas vietas. Ja adas mitrinaSanai tiek lietots kontakta
aerosols, tas vienmeérigi jauzsmidzina uz pacienta adas un janem
véra, ka kontakta aerosolam janoklaj viss laukums zem neitrala
elektroda.

BRIDINAJUMS! Ja adas mitrinasanai tiek izmantotas kontaktvie-
las, kuru saderiba nav parbaudita un atzita uznemuma “Erbe”,
pacientam var rasties apdegumi.

1. Elektrokirurgiskaja iericé izvélieties neitrala elektroda iesta-
tijlumu atbilstosi dalitajiem vai divu laukumu neitralajiem
elektrodiem.

BRIDINAJUMS! Izkartojiet neitralos elektrodus ta, lai uz neitrala

elektroda redzama bultina butu vérsta operacijas vietas virziena.

2. Uzlieciet neitralo elektrodu uz visas virsmas ta, lai melnie va-
dosie lauki bGtu versti uz pacienta pusi. Kontaktvirsmas ne-
drikst parklaties. Neitralo elektrodu nedrikst salocit.

3. Panemiet stiprindjumu (preces numuru skatiet nodala “Pie-
derumi”). Uzlieciet stiprinajumu t3, lai stiprinajuma pogas
batu vérstas virziena prom no pacienta un butu labi redza-
mas.

4. Ar stiprindjuma pogam fikséjiet stiprinajumu. Turklat nepie-
velciet stiprinajumu tik spécigi, ka tas pacientam varétu iz-
raisit asinsrites traucéjumus vai iespiedumus.

5. Vienu reizi ar abam rokam piespiediet neitralo elektrodu pie
pacienta, lai nodrosinatu visas virsmas saskari.

BRIDINAJUMS! Pilniba iebidiet neitrala elektroda piesléguma
méliti neitrala elektroda kabela piesléguma spailé. Piesléguma

194

= 4+

%




* OBJ_DOKU-197851-004.fm Seite 195 Mittwoch, 15. November 2023 2:49 14

mélite nedrikst pieskarties pacienta adai, jo tada gadijuma ir ie-

spéjami apdegumi.

6. Pievienojiet piemérotu “Erbe” neitrala elektroda kabeli. Pre-
ces numuru skatiet noda)a “Piederumi”.

4.7 Ka rikoties, ja elektrokirurgiskaja iericé nevar
aktivizét neitralo elektrodu?

1. Parbaudiet savienojumu ar elektrokirurgisko ierici. Vai tas ir
pareizs? Vai neitrala elektroda kabela spraudnis pilniba ir ie-
sprausts NE ligzda? Elektrokirurgisko ierici nevar aktivizét, ja
neitrala elektroda kabe|a spraudnis ir iesprausts nepareizi.

2. Parbaudiet neitrala elektroda ierices iestatijumu. Vai tas at-
bilst dalitajam vai divu laukumu neitralajam elektrodam?

3. Parbaudiet pacienta adu. Ja ada ir parak sausa, piem., ziema
vai ari lielaka vecuma vai slimibas izraisitu iemeslu dé|, tas
var ietekmét neitrala elektroda darbibas iespéjas. Tada gadi-
juma izmantojiet kontaktvielu, kas paaugstina adas mitru-
mu. (Informaciju par apstiprinatu kontaktvielu precu numu-
riem skatiet nodala “Piederumi”.)

4.8 Nevélama audu bojajumu riska samazinasana

BRIDINAJUMS! Centieties neveikt ilgsto3u aktivizésanu. Ja i
veikta ilgstosa aktivizésana vai ilgstosas aktivizésanas reizes no-
tiek neilgi viena péc otras, temperatira zem neitrala elektroda
paaugstinas. Pastav nevélamu audu bojajumu risks pacientam.
Saja gadijuma nodrosiniet pietiekami daudz dzesésanas posmu,
kuru laika aktivizé3ana nenotiek. Izlasiet ari elektrokirurgiskas
ierices lietoSanas instrukciju. Sadala “Darba rezims” skatiet sva-
rigus noradijumus par aktivizéSanas ilgumu un dzesésanas pos-
miem.

Ja ar elektrokirurgisko ierici nevar sasniegt vélamo efektu, vien-
mér vispirms parbaudiet neitralo elektrodu. Parliecinieties, vai
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neitrals elektrods ir uzlikts pareizi, joprojam ir nodrosinats kon-
takts ar adu un savienojums ar elektrokirurgisko ierici ir netrau-
céts; tikai péc tam paaugstiniet jaudu vai efektu.

4.9 Pacienta parvietoSana operacijas laika

BRIDINAJUMS! Pievérsiet uzmanibu tam, lai péc pacienta par-
vietosanas neitrals elektrods joprojam batu uzlikts pacientam
tieSi tapat ka pirms tam (nav parbidijies, nav atvienojies no adas
u.c.).

4.10 Neitrala elektroda nonemsana

Lai nonemtu neitralo elektrodu no pacienta, vispirms atveriet
neitrald elektroda kabela piesléguma spaili. Nevelciet aiz piesle-
guma melites, lai nesabojatu neitralo elektrodu. Péc tam atveriet
stipringjumu un nonemiet neitralo elektrodu no pacienta.

4.11 lIzstradajuma iepriekséja tiriSana operaciju zalé

1. Peéc lietoSanas notiriet no izstradajuma lielakos netirumus,
izmantojot krana Gdeni, un rikojoties, ka noradits talak:
— neitrals elektrods: noslaukiet ar mitru dranu;
— stipringjums: ievietojiet krana Gdeni.

5 Tirisana un dezinficé$ana

5.1 Drosibas noradijumi attiriSanai

Sie attirisanas noradijumi attiecas uz neitralo elektrodu un stip-
ringjumu.
Piemérots tiriSanai ultraskanas vanna.

Neizmantojiet tiriSanai asus priekSmetus.
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Maksimalais gaisa spiediens zavesanas laika: 2 bar.
Maksimalais ddens spiediens skaloSanas laika: 2 bar.

Veicot tiriSanu/dezinfekciju iekarta, neparsniedziet 95 °C tem-
peratdru.

levérojiet tiriSanas un dezinfekcijas lidzekla razotaja sniegtas
norades un informaciju nodala "Apstiprinato procediru par-
skats”.

Nesterilizgjiet!

Ja pacientam ir Kreicfelda-Jakoba slimiba (KJS) vai kads no ie-
spéjamiem KJS variantiem, vai pastav aizdomas par KJS, ievéro-
jiet nacionalos noteikumus par izstradajumu attirisanu.

5.2 AttiriSanas ierobezojumi

Izstradajuma materiala izturiba tika apliecinata 75 tiriem attiri-
Sanas cikliem (bez operativas slodzes), ka aprakstits $aja nodala.
Uznémums “Erbe Elektromedizin” iesaka neizmantot izstradaju-
mu vairak, pat ja nav manamu bojajumu. Atkariba no noslogoju-
ma lietoSanas laika iespéjamo atkartotas izmantosanas reizu
skaits varetu bat ari mazaks.

5.3 NepiecieSamie paliglidzekli

AttiriSanas darbi-  Paliglidzek]i
ba

lepriek$éja tiriSana  miksta plastmasas suka / miksta drana
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5.4 lepriekséja tiriSana

lepriek3éjai tiriSanai izmantojiet destilétu ddeni vai, ja nepiecie-
Sams, sarmainu tirisanas lidzekli.
1. Notiriet netirumus no virsmam ar mikstu dranu. Lai to izda-

ritu, ievietojiet izstradajumu tdens vanna un/vai izskalojiet
ar tekoSu ddeni.

5.5 TiriSana un dezinfekcija iekarta

Izmantojiet deni vismaz ar dzerama udens kvalitati, bet noslé-
guma skalosanai - pilnigi demineralizétu Gdeni (mikrobiologiska
zina vismaz ar dzerama Gdens kvalitati).

Tirisanas un dezinfekcijas iekartas efektivitatei jabat pilniba par-
bauditai (pieméram, CE markéjums saskana ar

DIN EN IS0 15883).

TiriSanas un dezinfekcijas lidzek|iem jabat piemérotiem neinva-
ziviem mediciniskiem izstradajumiem, un So lidzek|u pH vértibai
jabdt no 7 lidz 12,3.

levérojiet tiriSanas un dezinfekcijas lidzek|a razotaja sniegtas

norades un informaciju nodala “Apstiprinato procediru par-

skats”.

1. Uzmanigi ievietojiet produktu piemérota skaloSanas groza.
Parliecinieties, ka izstradajums nesaskaras ar citiem instru-
mentiem/ instrumentu dajam.

2. Palaidiet parbauditu programmu, kam ir $adas Tpasibas:

— pietiekama tiriSanas iedarbiba.

— termiska dezinfekcija: 5—10 minates 90-95 °C tempe-
ratara, Ag = 3000.

— nobeiguma skaloSana ar destilétu vai pilniba deminera-
lizétu adeni.

— pietiekama produkta zavésana (nav redzamu skidruma
atlieku).
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3. Ja péc programmas pabeigSanas uz izstradajuma joprojam
redzami netirumi, atkartojiet iepriekséjo tiriSanu un tiriSanu/
dezinfekciju iekarta.

5.6 Parbaude

1. Parbaudiet, vai izstradajumam nav redzamu bojajumu un
nolietojuma:

— silikona virsma ir neskarta, nav ieplisumu, atvérumu, sa-
locitu vietu u.c,;

— piesleguma mélite nav salGzusi vai korodéta;
— silikona virsmas krasojuma izmainas ir minimalas.

Ja tair bojata, nelietojiet izstradajumu!

5.7 Apstiprinato proceduru parskats

Izstradajuma attirisanai ir apstiprinatas talak noraditas procedi-

ras.

e TiriSana/dezinficésana dezinfekcijas iericé Uniclean PL-II
15-2-EL (MMM GmbH, Miinchen/Vacija) ar tirisanas lidzekli
neodisher mediclean forte (Dr. Weigert GmbH & Co. KG,
Hamburg/Vacija).

— neodisher mediclean forte: koncentracija 0,5 %, tirisa-
nas laiks 5 minates 55 °C temperatura.
— Dezinfekcija: 5 minates 90 °C temperatura.
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6 Neitrala elektroda uzraudziba, ko nodrosina
elektrokirurgiska ierice

“Erbe VIO" elektrokirurgiskas ierices ir aprikotas ar neitrala elek-
troda drosibas sistemu (NESSY), kas uzrauga neitralo elektrodu,
bridina par kritiskam situacijam, $ada veida novérsot apdegu-
mus. Nemiet véra elektrokirurgiskas ierices vizualos un akustis-
kos bridinajuma signalus. Nemiet véra neitrala elektroda uzrau-
dzibas noradijumu un k|Gdu zinojumus.

Ar 30 neitrala elektroda veidu elektrokirurgiska ierice uzrauga
tris ar drosibu saistitus parametrus:

e Savienojumu ar elektrokirurgisko ierici

e Saskari ar pacienta adu

« Neitrala elektroda pieliksanas virzienu (NESSY simetrijas uz-
raudziba)

7 Utilizacija
BRIDINAJUMS! Infekciju risks, ko rada kontaminéti un potenciali
infekciozi materiali.

Utilizejiet izstradajumu, iepakojuma materialu un piederumus (ja

tadi ir) saskana ar valsti spéka esosajiem noteikumiem un liku-
miem.

8 Simboli

Simbols Paskaidrojums Simbols Paskaidrojums

Dﬂ levérojiet lietoSa- A Uzmanibu! Pirms

nas pamacibu lietoSanas iepazis-
tieties ar droSibas
noradijumiem.
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Simbols Paskaidrojums Simbols Paskaidrojums

levérojiet lietosa- Preces numurs
nas instrukciju

Partijas apzime-
wl

2 Satijuma apzime-
JaszxSe
jums ‘,?i;ig jums”
Razotajs o Izgatavosanas da-
tums

Sargat no saules Uzglabat sausa vie-

= g
AN gaismas ta

Temperaturas ie- Gaisa mitrums, iero-
Transport - . Transport . .
robezojums ~ bezojums (trans-

(transportésanai) portésanai)

L[-j Daudzums (x) c E Eiropas atbilstibas

zime
Nonemiet kerme- @r7£-=3 Izmantojiet kontakt-
na apmatojumu §Q \ﬁ vielu (péc izvéles)
e
T Uzlieciet neitralo  [a Uzlieciet stiprinaju-

Iﬂ elektrodu ﬁ mu

Pievienojiet neit- - Medicinas ierice

% rala elektroda ka-

=F  beli

J—

1.) Sotijumu apzimé, izmantojot markéjuma vektoru. To veido burts un
cipars (piem., A1). Attiecigo sdtijumu iezimé divas bultinas (trijstdra
veida); viena no tam ir vérsta uz burtu, otra — uz ciparu.
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1 Bendroji naudojimo informacija

Siuose naudojimo nurodymuose aprasomas gaminio naudojimas
pagal paskirt;.

Atidziai perskaitykite visg informacija!

Sis naudojimo nurodymas nepakeitia naudojamo elektrinio chi-
rurginio prietaiso naudojimo instrukcijos! Perskaitykite elektri-
nio chirurginio prietaiso naudojimo instrukcijg, o turédami abe-
joniy kreipkites j ,Erbe” arba savo prekybininka!

Pastaba: Apie rimtus incidentus su produktu praneskite Jus ap-
tarnaujanciam vietos prekybininkui arba ,Erbe”. Jei esate Euro-
pos Sajungos naudotojas, papildomai apie incidenta praneskite
kompetentingai savo Salies narés institucijai.

1.1 Paskirtis / indikacijos

Neutralusis elektrodas reikalingas operacijy su vienpole chirur-
gine jranga metu ir nuveda aukstadazne srove iS paciento atgal
j elektrochirurginj prietaisa.

1.2 Suderinamumas

Neutralusis elektrodas skirtas naudoti su Siais prietaisais:
e Erbe” elektrochirurginis prietaisas VIO 3, VIO 300 D,
VIO 300 S, VIO 200 D, VIO 200 S, VIO 100 C, VIO 50 C

1.3 Kontraindikacijos ir tiksliné pacienty grupé

Neutraliojo elektrodo negalima naudoti pacientams, kuriy svoris
mazesnis nei 15 kg.
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1.4 Salutiniai poveikiai

Salutinis poveikis nezinomas.

1.5 Aplinka

Gaminj pagal paskirtj leidZziama naudoti tik medicininés paskir-
ties patalpose.

1.6 Naudotojo kvalifikacija

Gaminj pagal paskirtj gali naudoti tik kvalifikuoti medicinos dar-
buotojai, instruktuoti apie jo naudojima pagal Siuos naudojimo
nurodymus.

1.7 Eksploatacinés charakteristikos

Su naudojimo paskirtimi susijusios eksploatacinés charakteristi-

kos yra Sios:

e Aukstadazneés sroveés grazinimas is paciento j elektrochirur-
ginj prietaisa.

2 Saugos nurodymai
JSPEJIMAS!

Pries naudodami patikrinkite, ar gaminys i$ iSorés nepazeistas!
Jeigu pazeistas, gaminio nenaudokite!

.Erbe Elektromedizin” aiskiai jspéja nemodifikuoti gaminio. Atli-
kus bet kokia modifikacija, netenkama teisés j ,Erbe Elektrome-
dizin" garantija.
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3 Priedai

Kad galétumeéte naudoti gaminj, Jums reikia tokiy dalyky:

e Erbe” neutraliojo elektrodo kabelis: 20194-077, 20194-
078, 20194-080 arba 20194-087

e Erbe” fiksatorius: 20193-091

» Erbe” kontaktinis purskalas odai sudrékinti (pasirinktinai):
20193-092"

4 Naudojimo nurodymai

4.1 Teisinga paciento padétis elektrochirurgijai

JSPEJIMAS! Pacienta visada paguldykite elektriskai izoliuota ant
sauso, gerai sugeriancio, skysciams nelaidaus pakloto. Atkreip-
kite démesj | toliau nurodytus aspektus:

 Visas pacientas turi bati elektriskai izoliuotas (kinas ir gald-
nes).

e Pacientas turi neturéti jokio kontakto su metalais (pvz., ope-
racinés stalu, laikikliais, papuosalais).

e Pacientas turi netureéti jokio kontakto su skysciais (pvz., de-
zinfekavimo priemonémis, prakaitu, kino skysciais, drégnais
paklotais). Vienintelé iSimtis i$ Sios taisyklés yra kontaktinés
terpés Siam neutraliajam elektrodui naudojimas (Zr. skyriy
,Priedai”).

e Stenkites, kad oda niekur nesiliesty prie odos, jei reikia, izo-
livokite sausu audeklu / marle (tarp galQniy ir kGno, kino
raukslése).

1.) Sioje instrukcijoje nurodyta kontaktiné terpé, skirta odai sudrekinti,
yra ,Erbe” patikrinta ir patvirtinta kaip suderinama. Dél kity kontak-
tiniy terpiy naudojimo sprendzia naudotojas i, jei reikia, naudotojas
pats privalo jas validuoti pagal Salyje ir vietoje galiojancius reikala-
vimus.
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e Pacientas turi neturéti jokio kontakto su kitomis elektrai lai-
dZiomis medziagomis (pvz., kvépavimo Zarnelémis, infuziniu
skysciu uZpildytomis Zarnelémis, personalo papuosalais).

e Jei operacijos metu ant paciento arba po juo ima kauptis
skysciai, tuojau pat nusausinkite.

4.2 Naudokite tik nuvalytus ir dezinfekuotus gaminius

Pries pirma ir kiekviena pakartotinj naudojima nuvalykite ir de-
zinfekuokite gaminj.

4.3 Gaminio patikra

JSPEJIMAS! Prie naudodami patikrinkite, ar gaminys i§ iSorés
nepazeistas. Tai baty, pvz., jplyses, skylétas arba susilankstes si-
likoninis pavirSius bei apgadinta arba korozijos pazeista jungties
tvarsle. Jeigu pazeistas, Sio gaminio nenaudokite.

Deél kartotinio apdorojimo neutraliojo elektrodo silikoninis pavir-

Sius gali pakeisti spalva. Tai neutraliojo elektrodo veikimui ne-
kenkia.

4.4 Tinkamos naudojimo vietos pasirinkimas

JSPEJIMAS! UZdékite neutralyjj elektroda ant sveikos odos, kuo
artiau operuojamos vietos. Geriausia naudoti ant Slaunies ar
zasto. Nedékite neutraliojo elektrodo po pacientu, kad jis nesu-
spausty ir nesusidaryty kontaktas su galimais susikaupusiais
skysciais.

Nedékite neutraliojo elektrodo ant / virs tokiy viety:

e virs Sirdies arba Sirdies srityje;

e antrandy;

e ant uzdegimo pazeistos odos;
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e ant plony audinio sluoksniy, pavyzdziui, virs sanariy arba
kauly (kryzkaulio, mentés, dubens kaulo ir pan.);

» vietose, kur storas poodinis riebalinis audinys;

e antsédmeny;

e virs aktyviy ir kitokiy metaliniy implanty.

e antvandens sankaupy / edemy;

e ant tatuiruodiy.

e virS metaliniy objekty, pvz., papuosaly.

JSPEJIMAS! Aktyvinus elektrochirurginj prietaisa, gali bati su-
trikdytas aktyviy implanty (pvz., Sirdies stimuliatoriy, vidiniy de-
fibriliatoriy) veikimas arba jie gali bUti paZeisti. Jei pacientas turi
aktyviy implanty, pries operacija pasikonsultuokite su implanto
gamintoju arba kompetentingu gydytoju specialistu.

JSPEJIMAS! Sroveé tarp aktyvaus instrumento ir neutraliojo elek-
trodo teka per pacienta. Parinkdami tinkama neutraliojo elektro-
do vieta nukreipkite sroves kelig toliau nuo aktyviy ir kity meta-
liniy implanty arba stebésenos elektrody (pvz., EKG elektrody).

JSPEJIMAS! Nenaudokite neutraliojo elektrodo kartu su papildo-
mais Silumos Saltiniais, pvz., Sildomosiomis antklodémis. Neutra-
liojo elektrodo ir papildomo Silumos 3altinio skleidziama Siluma
sumuotysi ir sukelty nudegima po neutraliuoju elektrodu.

4.5 Deéjimo vietos paruoSimas

JSPEJIMAS! Pagalinkite nuo odos ploto plaukus. Kruopstiai nu-
valykite odos plota (pvz., pasalinkite krema). Nusausinkite odos

plota.

4.6 Uzdékite neutralyjj elektroda ir sujunkite su
elektrochirurginiu prietaisu

Jei reikia, galite oda sudrékinti kontaktine terpe (patvirtinty kon-
taktiniy terpiy prekés numerius Zr. skyriuje ,Priedai”).
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JSPEJIMAS! Nudegimo pavojus dél taskinio kontaktinio purikalo
naudojimo. Jei odai sudrékinti naudojate kontaktinj purskala,

purkskite jj ant paciento odos tolygiai ir tai darydami atkreipkite
demesj, kad kontaktiniu purskalu bty padengtas visas po neu-

traliuoju elektrodu esantis plotas.

JSPEJIMAS! Drékinant oda kontaktiniais purskikliais, kuriy atitik-
ties nepatikrino ,Erbe”, pacientas gali buti nudegintas.

1. Elektrochirurginiame prietaise parinkite padalintam ar dviejy
plokstumy neutraliajam elektrodui tinkancia neutraliojo
elektrodo nuostata.

JSPEJIMAS! Neutralyjj elektroda pasukite taip, kad ant neutra-

liojo elektrodo esanti rodyklé baty nukreipta j operuojama vieta.

2. Visu pavirsiumi uzdékite neutralyjj elektroda, juodais lai-
dziais laukais | paciento puse. Kontaktiniai pavirsiai turi ne-
persikloti. Neutraliojo elektrodo negalima sulenkti.

3. Paimkite fiksatoriy (prekés numerj zr. skyriuje ,Priedai”). Pri-
deékite fiksatoriy taip, kad tvirtinimo sagutés bty nukreiptos
nuo paciento ir gerai matomos.

4. Tvirtinimo sagutémis uzdarykite fiksatoriy. Tai darydami ne-
priverzkite fiksatoriaus per stipriai, kad nebdty sutrikdyta
paciento kraujotaka ir fiksatorius nespausty.

5. Viena kartg abiem rankom prispauskite neutralyjj elektroda
prie paciento, kad uztikrintumeéte kontakta visu pavirsiumi.

JSPEJIMAS! Iki galo jstumkite neutraliojo elektrodo jungties

tvarsle j neutraliojo elektrodo kabelio prijungimo gnybta. Jung-

ties tvarslé neturi liesti paciento odos, nes gresia nudegimai.

6. Prijunkite tinkama ,Erbe” neutraliojo elektrodo kabelj. Pre-
kés numerius Zzr. skyriuje ,Priedai”.

4.7 Ka daryti, jeigu elektrochirurginiame prietaise
nepavyksta aktyvinti neutraliojo elektrodo?

1. Patikrinkite rysj su elektrochirurginiu prietaisu. Ar jis neprie-
kaistingas? Ar neutraliojo elektrodo kabelio kiStukas iki galo
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jstumtas j neutraliojo elektrodo lizda? Jeigu neutraliojo elek-
trodo kabelio kiStukas jstatytas neteisingai, elektrochirurgi-
nio prietaiso aktyvinti nepavyks.

2. Patikrinkite prietaiso neutraliyjy elektrody nuostata. Ar ji
tinka padalintam ar dviejy plokStumy neutraliajam elektro-
dui?

3. Patikrinkite paciento oda. Per sausa oda, pvz., Ziema arba dél
didesnio amziaus arba ligy salygojamo polinkio tam, gali
kenkti neutraliojo elektrodo funkcionalumui. Tokiu atveju
naudokite kontaktine terpe, kuri padidina odos drégnj. (Vali-
duoty kontaktiniy terpiy prekés numerius zr. skyriuje ,Prie-
dai").

4.8 Nepageidautino audiniy pazeidimo pavojaus
sumazinimas

JSPEJIMAS! Venkite ilgai trunkangiy aktyvinimy. Jei ilgai aktyvi-
nama arba daznai ilgai aktyvinama, po neutraliuoju elektrodu
pakyla temperatira. Yra nepageidaujamo audiniy pazeidimo pa-
vojus pacientui. Tokiu atveju pasirGpinkite pakankamomis atve-
simo fazémis be aktyvinimo. Informacijos apie tai rasite ir elek-
trochirurginio prietaiso naudojimo instrukcijoje. Skirsnyje ,Darbo
rezimas” rasite svarbiy nuorody apie aktyvinimo trukme ir atveé-
simo fazes.

Jei elektrochirurginis prietaisas neduoda norimo efekto, pir-
miausia visada patikrinkite neutralyjj elektroda. Pries didindami
galia arba efekta jsitikinkite, kad neutralusis elektrodas uzdétas
tinkamai, vis dar lieciasi su oda ir yra nepriekaistingai prijungtas
prie elektrochirurginio prietaiso.

49 Paciento perkélimas per operacija

JSPEJIMAS! Atkreipkite demesj, kad pakeitus paciento padeétj
neutralusis elektrodas vis dar baty pritvirtintas prie paciento,
kaip buvo (nepasislinkes, neatlipes nuo odos ir pan.).
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4.10 Neutraliojo elektrodo nuémimas

Norédami nuimti neutralyjj elektroda nuo paciento pirmiausia
atidarykite neutraliojo elektrodo kabelio prijungimo gnybta. Kad
neapgadintumeéte neutraliojo elektrodo, nepléskite uz jungties
tvarslés. Tada atidarykite fiksatoriy ir nuimkite neutralyjj elekt-
roda nuo paciento.

4.11 ISankstinis gaminio valymas operacinéje

1. Ponaudojimo pasalinkite nuo gaminio stambius nesvarumus
vandentiekio vandeniu taip:
— Neutralusis elektrodas: nuvalykite drégna Sluoste.
— Fiksatorius: pamerkite j vandentiekio vanden;.

5 Valymas ir dezinfekavimas

5.1 ParuoSimo saugos nurodymai

Sie kartotinio apdorojimo duomenys taikomi neutraliajam elekt-
rodui ir fiksatoriui.

Tinka valyti ultragarsingéje voneléje.

Valydami jokiu badu nenaudokite astriy daikty.

DidZiausias oro slégis dziovinant: 2 bar.

Maksimalus vandens slégis skalaujant: 2 bar.

Valydami / dezinfekuodami mechanizuotai nevirsykite 95 °C.

Laikykités valymo ir dezinfekavimo priemonés gamintojo nuro-
dymy ir informacijos, nurodytos skyriuje ,Trumpa patvirtinty
procediry apzvalga”.

Nesterilizuokite!
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Pacientams, sergantiems Creutzfeldt-Jakobo liga (CJK), jtaria-
miems sergant CJK arba galimais CJK variantais laikykitées Salyje

galiojanciy gaminiy apdorojimo reikalavimy.

5.2 Paruosimo apribojimas

Gaminio medziagos atsparumas buvo patvirtintas 75 grynojo
apdorojimo ciklams (be darbinés apkrovos), kaip aprasyta Siame
skyriuje. ,Erbe Elektromedizin” rekomenduoja po to nebenaudoti
gaminio net ir nesant akivaizdziy pazeidimy. Priklausomai nuo
apkrovos naudojant galimy kartotinio naudojimo karty skaicius
gali biti ir mazesnis.

5.3 Reikalingos pagalbinés priemoneés

ParuoSimo veiks-  Pagalbinés priemonés
mas

Pradinis valymas minkstas plastikinis Sepetélis / minksta
Sluoste

5.4 Pradinis valymas

Pradiniam valymui naudokite destiliuotg vandenj, jei reikia, Sar-
mine valymo priemone.

1. Nuvalykite pavirSiaus neSvarumus minksta Sluoste. Noréda-
mi tai padaryti, jdékite gaminj j vandens vonele ir (arba) nu-
plaukite jj tekanciu vandeniu.
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5.5 Masininis valymas ir dezinfekavimas

Naudokite ne prastesneés kaip geriamojo vandens kokybés van-
denj, paskutiniam skalavimui — pilnai nudruskinta vandenj (mi-
krobiologiskai ne prastesnés kaip geriamojo vandens kokybes).

Valymo ir dezinfekavimo prietaiso veiksmingumas turi bati is es-
meés patikrintas (pvz., CE Zenklas pagal DIN EN ISO 15883).
Valymo ir dezinfekavimo priemonés turi bati tinkamos neinvazi-
néms medicinos priemonéms ir jy pH verte turi bati 7-12,3.
Laikykités valymo ir dezinfekavimo priemonés gamintojo nuro-
dymy ir informacijos, nurodytos skyriuje ,Trumpa patvirtinty
procedlry apzvalga”.

1. Atsargiai jdékite gaminj j tinkama plovimo krepsj. Jsitikinkite,
kad gaminys neliecia jokiy kity instrumenty / instrumenty
daliy.

2. Paleiskite iSbandyta programa su Siomis ypatybéemis:

— Pakankamas valymo efektas.

— Terminis dezinfekavimas: 5—10 minuciy 90-95 °C tem-
peraturoje, Ag = 3000.

— Baigiamasis skalavimas distiliuotu arba iSgrynintu van-
deniu.

— Pakankamas gaminio dZiovinimas (néra matomy skyscio
likugiy).

3. Jei, pasibaigus programai, gaminyje vis dar yra matomy ne-
Svarumy, pakartokite pradinj valyma ir mechanizuota valyma
/ dezinfekavima.
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5.6 Patikra

1. Patikrinkite, ar gaminys nepazeistas ir nenusidévéjes:
— Silikoninis pavirsius sveikas, nejplyses, neskylétas, nesu-
lankstytas ir pan.
— Jungties tvarslé nesultzusi ir nepazeista korozijos
— Silikoninio pavirSiaus spalvos pokyciai nekenksmingi.

Jeigu pazeistas, gaminio nenaudokite!

5.7 Trumpa patvirtinty procediry apzvalga

Sios procediros buvo patvirtintos kaip tinkamos gaminiui pa-

ruosti:

» Masininis valymas ir dezinfekavimas dezinfekatoriuje ,Uni-
clean PL-Il 15-2-EL" (,MMM GmbH", Miunchenas, Vokietija)
su valymo priemone ,neodisher mediclean forte”

(,Dr. Weigert GmbH & Co. KG", Hamburgas, Vokietija).

— ,neodisher mediclean forte”: Dozavimas — 0,5 %, valy-
mo trukmé — 5 minutés 55 °C temperatiroje.

— Dezinfekavimas: 5 minutés 90 °C temperaturoje.

6 Neutraliojo elektrodo stebéjimas
elektrochirurginiu prietaisu

.Erbe” VIO elektrochirurginiuose prietaisuose jtaisyta neutraliojo
elektrodo saugos sistema (NESSY), kuri stebi neutralyjj elektro-
da, jspéja apie kritines situacijas ir taip apsaugo nuo nudegimy.
Atkreipkite démes;j j elektrochirurginio prietaiso jspéjamuosius
vaizdo ir garso signalus. Atkreipkite démesj j neutraliojo elektro-
do stebésenos nurodomuosius ir klaidy pranesimus.
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Siam neutraliojo elektrodo tipui elektrochirurginis prietaisas ste-
bi tris saugai svarbias savybes:

e rySj su elektrochirurginiu prietaisu

¢ kontakta su paciento oda

« neutraliojo elektrodo uzdéjimo kryptj (NESSY simetrijos kon-
trolé)

7 Salinimas
JSPEJIMAS! Infekcijos pavojus dél uzterstos ir galimai uzkrecia-
mos medziagos.

Gaminj, pakuotés medziagas ir priedus (jeigu yra) salinkite pagal
atitinkamus 3alyje galiojancius reikalavimus ir jstatymus.

8 Simboliai

Simbo-  Paaiskinimas Simbo-  Paaiskinimas
lis lis

Dﬂ Laikytis naudoji-

mo instrukcijos

Démesio, pries nau-
dodami atkreipkite
déemesj j saugos
nuorodas.

>

Laikykités naudo- Prekes kodas

jimo instrukcijos

Partijos pavadini-
™

Partijos pavadini-

mas mas”

Gamintojas Pagaminimo data

~o= Saugokite nuo

N Laikykite sausai
/|\ R
4 saulés Sviesos
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Y- S (8
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Simbo-  Paaiskinimas Simbo-  Paaiskinimas
lis lis
Temperaturos Oro dregnio apribo-
/H/Tmsm apribojimas ransportjimas (transportuo-
(transportuojant) jant)
= Kiekis (x) Europos atitikties
1
L C € zenklas
Pa3alinti kino mr 5= Naudoti kontaktine
plaukus §Q ‘j terpe (pasirinktinai)
==
Pritaisyti neutra- [ Pritaisyti fiksatoriy

lyjj elektroda @
3 Pritaisyti neutra- Medicinos produk-
@E liojo elektrodo tas

—E  kabelj

I

1.) Partija atvaizduojama Zenklinimo standartu. Jj sudaro viena raideé ir
vienas skaicius (pvz., A1). Atitinkama partija Zymi dvi (trikampeés) ro-
dyklés , viena rodo j raide, kita — j skaiCiy.
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1 Ogélne informacje dotyczace uzytkowania

Niniejsza wskazowka uzytkowa opisuje zgodne
z przeznaczeniem uzytkowanie produktu.

Wszystkie informacje nalezy przeczytac uwaznie!

Niniejsze wskazdwki dotyczace stosowania urzadzenia nie za-
stepuja instrukcji obstugi stosowanej diatermii chirurgicznej!
Nalezy przeczytac instrukcje obstugi diatermii chirurgicznej lub
w razie watpliwosci skontaktowac sie z firma Erbe lub ze sprze-
dawca urzadzenia!

Wskazowka: Powazne incydenty zwigzane z produktem nalezy
zgtaszac lokalnemu sprzedawcy lub firmie Erbe. W przypadku
uzytkownikow w Unii Europejskiej incydenty nalezy zgtaszac do-
datkowo do wtasciwego organu w danym panstwie cztonkow-
skim.

1.1 Przeznaczenie/wskazania

Elektroda neutralna jest potrzebna podczas zabiegéw chirurgii
monopolarnej i odprowadza prad wysokiej czestotliwosci od pa-
cjenta do diatermii chirurgicznej.

1.2 Zgodnosé

Elektroda neutralna jest przeznaczona do stosowania

z nastepujacymi urzadzeniami:

e diatermia chirurgiczna Erbe VIO 3, VIO 300 D, VIO 300°S,
VIO 200 D, VIO 200 S, VIO 100 C, VIO 50 C

1.3 Przeciwwskazania i grupa docelowa pacjentow

Nie stosowac elektrody neutralnej u pacjentéw o masie ciata po-
nizej 15 kg.
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1.4 Dziatania niepozadane

Nie s3 znane zadne dziatania niepozadane.

1.5 Otoczenie

Produkt wolno stosowac do przeznaczonego celu tylko
w pomieszczeniach stosowanych do celéw medycznych.

1.6  Kwalifikacje uzytkownika

Produkt moze by¢ stosowany do przeznaczonego celu tylko
przez wyszkolony personel medyczny, ktory zostat poinstruowa-
ny na temat jego uzycia na podstawie wskazowki uzytkowe;.

1.7 Charakterystyka dziatania

Charakterystyka dziatania w odniesieniu do przeznaczenia to:
e odprowadzanie pradu wysokiej czestotliwosci od pacjenta do
diatermii chirurgiczne;j.

2 Wskazowki dotyczace bezpieczenstwa
OSTRZEZENIE!

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ produkt pod katem uszkodzen
zewnetrznych! Nie uzywac tego produktu w przypadku, gdy jest
uszkodzony!

Erbe Elektromedizin wyraznie przestrzega przed dokonywaniem
jakichkolwiek zmian wyrobu. Kazda zmiana prowadzi do wyklu-
czenia wszelkiej odpowiedzialnosci ze strony Erbe Elektromed-
izin.
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3 Wyposazenie dodatkowe

Do zastosowania produktu wymagane sa:

* kabel elektrody neutralnej Erbe: 20194-077, 20194-078,
20194-080 lub 20194-087

e mocowanie Erbe: 20193-091

» spray kontaktowy Erbe do nawilzenia skdry (opcjonalnie):
20193-092")

&4 Wskazowki dotyczace zastosowania

4.1 Prawidtowe utozenie pacjenta do elektrochirurgii

OSTRZEZENIE! Pacjenta nalezy zawsze uktada¢ w sposob izolo-
wany elektrycznie na suchym, chtonnym, ptynoszczelnym pod-
ktadzie. Nalezy zwraca¢ uwage na nastepujace punkty:

» zapewniC izolacje elektryczna catego pacjenta (tutow i
wszystkie konczyny).

e bez kontaktu pacjenta z czesciami metalowymi (np. stoty
operacyjne, uchwyty, bizuteria).

e bez kontaktu pacjenta z cieczami (np. srodki dezynfekcyjne,
pot, ptyny ustrojowe, wilgotne podktady). Jedynym wyjat-
kiem od tej reguty jest stosowanie Srodka kontaktowego do
tej elektrody neutralnej (patrz rozdziat ,Wyposazenie dodat-
kowe").

e unikac stycznosci skory ze skora, ewentualnie zapewnic izo-
lacje suchymi chustami/gaza (konczyny do tutowia, migdzy
fatdami ciata).

1.) Wymieniony w niniejszej instrukcji Srodek kontaktowy do nawilzenia
skory zostat sprawdzony przez firme Erbe jako kompatybilny. Stoso-
wanie innych Srodkéw kontaktowych pozostaje w gestii uzytkowni-
ka i w razie potrzeby musi by¢ poddane przez uzytkownika walidacji
zgodnie z krajowymi lub lokalnymi wytycznymi.
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* bez kontaktu pacjenta do innych elektrycznie przewodza-
cych materiatoéw (np. przewodow oddechowych, drenow wy-
petnionych ptynem infuzyjnym, bizuterii personelu).

e w przypadku nagromadzenia sie podczas operacji cieczy
przy pacjencie lub pod pacjentem nalezy je natychmiast wy-
suszyc.

4.2 Stosowac wytacznie produkty oczyszczone i
odkazone

Przed pierwszym uzyciem oraz przed kazdym ponownym uzy-
ciem produkt nalezy wymy¢ i zdezynfekowac.

4.3 Skontrolowanie produktu

OSTRZEZENIE! Przed uzyciem nalezy sprawdzié¢ produkt pod ka-
tem uszkodzen zewnetrznych. S3 to np. pekniecia, dziury lub za-
tamania na powierzchni silikonowej oraz uszkodzona lub skoro-
dowana naktadka przytaczeniowa. Nie uzywac tego produktu

w przypadku uszkodzenia.

Wielokrotne procedury przygotowania do uzycia moga spowo-
dowac przebarwienia powierzchni silikonowej elektrody neutral-
nej. Nie wptywaja one negatywnie na dziatanie elektrody neu-
tralnej.

4.4 Wybdr odpowiedniego miejsca zastosowania

OSTRZEZENIE! Elektrode neutralng nalezy umieszczaé jak naj-
blizej pola operacyjnego na nieuszkodzonej skarze. Preferowane
czesci ciata to udo lub gdrna czes¢ ramienia. Elektrody neutral-
nej nie nalezy umieszczac pod pacjentem, aby unikna¢ odgnie-
cen i kontaktu z ewentualnymi nagromadzeniami ptynow.
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Elektrody neutralnej nie nalezy umieszczac na nastepujacych

miejscach / nad nastepujacymi miejscami:

e nad sercem lub w okolicy serca

e na bliznach

e na podraznionej skorze

e na cienkich warstwach tkanek, takich jak stawy lub kosci
(kos¢ krzyzowa, topatka, koS¢ biodrowa itp.)

e na masywnej podskornej tkance ttuszczowej

¢ na posladkach

e nad aktywnymi i innymi metalowymi implantami

* nad obrzekami/opuchlizng

e nad tatuazami

e nad metalowymi przedmiotami, np. bizuteria

OSTRZEZENIE! Aktywowana diatermia chirurgiczna moze spo-
wodowac zaktécenia dziatania lub uszkodzenie aktywnych im-
plantéw (np. rozrusznikow serca, defibrylatorow wewnetrznych).
W przypadku pacjentow z aktywnymi implantami nalezy skon-
sultowac sie przed operacja z producentem implantu lub wtasci-
wym lekarzem specjalista.

OSTRZEZENIE! Prad przeptywa miedzy aktywnym instrumen-
tem a elektroda neutralna przez pacjenta. Droge przeptywu pra-
du nalezy skierowac z dala od aktywnych i innych metalowych
implantéw lub elektrod monitorujacych (np. elektrod EKG) po-
przez odpowiednie potozenie elektrody neutralne;j.

OSTRZEZENIE! Nie taczy¢ elektrody neutralnej z dodatkowymi
zrodtami ciepta, takimi jak np. koce elektryczne. Ciepto

z elektrod neutralnych i dodatkowych Zrédet ciepta sumowatoby
sie i prowadzito do oparzen pod elektroda neutralna.

45 Przygotowanie miejsca aplikacji

OSTRZEZENIE! Usuna¢ owtosienie z powierzchni skary. Doktad-
nie wyczysci¢ powierzchnie skary (np. z kremow do skary). Wy-
suszy¢ powierzchnie skory.
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4.6 Umieszczenie elektrody neutralnej i wytworzenie
potaczenia z diatermia chirurgiczna

W razie potrzeby mozna uzy¢ srodka kontaktowego do nawilza-
nia skory (numery katalogowe zatwierdzonych Srodkéw kontak-
towych — patrz rozdziat ,Wyposazenie dodatkowe”).

OSTRZEZENIE! Niebezpieczenstwo oparzenia wskutek punkto-
wego stosowania sprayu kontaktowego. W przypadku stosowa-
nia sprayu kontaktowego do nawilzania skéry nalezy réwno-

miernie spryskac skore pacjenta i zwracac przy tym uwage, aby
spray kontaktowy pokrywat caty obszar pod elektroda neutralna.

OSTRZEZENIE! W przypadku stosowania do nawilzenia skéry
Srodkow kontaktowych, ktére nie zostaty sprawdzone przez fir-
me Erbe pod katem zgodnosci, moze dojs¢ do oparzenia pacjen-
ta.

1. Wybra¢ na diatermii chirurgicznej ustawienie elektrody neu-

tralnej odpowiednie dla dzielonych lub dwupowierzchnio-
wych elektrod neutralnych.

OSTRZEZENIE! Elektrode neutralng nalezy ustawic w taki spo-
sob, aby strzatka przedstawiona na elektrodzie neutralnej wska-
zywata w kierunku pola operacyjnego.

2. Elektrode neutralng nalezy umiescic w taki sposdb, aby czar-
ne pola przewodzace byty umieszczone od strony pacjenta
i przylegaty cata powierzchnig. Powierzchnie kontaktowe nie
moga zachodzi¢ na siebie. Nie wolno zginac elektrody neu-
tralnej.

3. Wzia¢ mocowanie (numer artykutu, patrz rozdziat ,Wyposa-
zenie dodatkowe”). Mocowanie nalezy umiescic¢ w taki spo-
sob, aby przyciski mocujace byty skierowane w strone pa-
cjenta i byty dobrze widoczne.

4. Zapig¢ mocowanie przyciskami mocujgcymi. Nie zaciskac za
mocno mocowania, aby nie doszto do zaburzen krazenia lub
odgniecen u pacjenta.

226

4 ¢




* OBJ_DOKU-197851-004.fm Seite 227 Mittwoch, 15. November 2023 2:49 14

5. Obiema rekami docisnac¢ jednokrotnie elektrode neutralng do
pacjenta, aby zapewni¢ kontakt na catej powierzchni.

OSTRZEZENIE! Wsunaé naktadke przytaczeniowa elektrody

neutralnej catkowicie w zacisk taczacy kabla elektrody neutral-

nej. Naktadka przytaczeniowa nie moze dotykac do skory pa-

cjenta, poniewaz grozi to oparzeniami.

6. Podtaczyc odpowiedni kabel elektrody neutralnej Erbe. Nu-
mer artykutu — patrz rozdziat ,Wyposazenie dodatkowe”.

4.7 Co zrobic, jesli nie jest mozliwa aktywacja
elektrody neutralnej na diatermii chirurgicznej?

1. Skontrolowa¢ potaczenie z diatermia chirurgiczna. Czy jest
nienaganne? Czy wtyczka kabla elektrody neutralnej jest
catkowicie wtozona do gniazda elektrody neutralnej? Nie
mozna aktywowac diatermii chirurgicznej, jesli wtyczka ka-
bla elektrody neutralnej zostata wtozona nieprawidtowo.

2. Sprawdzic ustawienie elektrody neutralnej na urzadzeniu.
Czy pasuje do dzielonej lub dwupowierzchniowej elektrody
neutralnej?

3. Sprawdzi¢ skére pacjenta. Zbyt sucha skéra, np. w zimie lub
z powodu wiekszych predyspozycji uwarunkowanych wie-
kiem lub choroba, moze mie¢ negatywny wptyw na dziatanie
elektrody neutralnej. W takim przypadku nalezy zastosowac
Srodek kontaktowy, za pomoca ktérego mozna zwiekszy¢
wilgotnosé skory. (Numery artykutow zatwierdzonych $rod-
kéw kontaktowych — patrz rozdziat ,Wyposazenie dodatko-
we”).
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4.8 Zmniejszanie niebezpieczenstwa niezamierzonych
uszkodzen tkanek

OSTRZEZENIE! Unika¢ dtugotrwatych aktywacji. W przypadku
dtugotrwatych aktywacji, w tym takich, ktére nastepuja w krét-
kim czasie po sobie, wzrasta temperatura pod elektroda neutral-
na. Istnieje niebezpieczenstwo niezamierzonych uszkodzen tka-
nek pacjenta. W takim przypadku nalezy zapewnic wystarczajace
fazy chtodzenia bez aktywacji. Przeczytac na ten temat instruk-
cje obstugi diatermii chirurgicznej. W punkcie Tryb pracy mozna
znalez¢ wazne informacje dotyczace czasu trwania aktywacji i
faz chtodzenia.

Jesli diatermia chirurgiczna nie osiaga zadanego efektu, nalezy
zawsze sprawdzi¢ najpierw elektrode neutralna. Przed podwyz-
szeniem mocy lub efektu nalezy upewnic sie, ze elektroda neu-
tralna byta prawidtowo natozona, ze istnieje nadal kontakt ze

skora i ze potaczenie z diatermia chirurgiczna jest prawidtowe.

4.9 Przemieszczanie pacjenta podczas operacji

OSTRZEZENIE! Nalezy zwraca¢ uwage, aby po zmianie potoze-
nia pacjenta elektroda neutralna byta nadal tak samo umiesz-
czona na pacjencie jak poprzednio (bez zeslizgiwania sig, bez
odczepienia sie od skory itp.).

4.10 Usuniecie elektrody neutralnej

W celu usuniecia elektrody neutralnej z pacjenta nalezy najpierw
otworzy¢ zacisk taczacy kabla elektrody neutralnej. Nie nalezy
wyrywac naktadki przytgczeniowej, aby nie uszkodzi¢ elektrody
neutralnej. Nastepnie otworzy¢ mocowanie i usunac elektrode
neutralna z pacjenta.
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4.11 Wstepne czyszczenie produktu w sali zabiegowej

1. Po uzyciu nalezy w nastepujacy sposéb usunac duze zabru-
dzenia na produkcie woda wodociggowa:
— elektroda neutralna: poprzez wytarcie wilgotna Scierecz-
ka
— mocowanie: poprzez wtozenie do wody wodociggowej

5 Czyszczenie i dezynfekcja

5.1 Wskazdowki dotyczgce bezpieczenstwa dla
dekontaminac;ji

Niniejsze informacje dotyczace przygotowania do uzycia obo-
wigzuja dla elektrody neutralnej i mocowania.

Dopuszcza sie czyszczenie w fazni ultradzwiekowej.

W zadnym wypadku nie uzywac do czyszczenia ostrych przed-
miotow.

Maksymalne cisnienie powietrza podczas suszenia: 2 bar.
Maksymalne cisnienie wody podczas ptukania: 2 bar.

Podczas maszynowego czyszczenia/ dezynfekeji nie przekraczac
temperatury 95 °C.

Przestrzegac informacji producenta $rodka czyszczacego i de-
zynfekcyjnego oraz informacji w rozdziale ,Zatwierdzone proce-
dury w zarysie”.

Nie sterylizowac!

W przypadku pacjentéw z chorobg Creutzfeldta-Jakoba (CJD),
podejrzeniem CJD lub mozliwymi wariantami CJD nalezy prze-
strzegac obowiazujacych przepiséw krajowych dotyczacych de-
kontaminacji produktow.

229

= 4+




* OBJ_DOKU-197851-004.fm Seite 230 Mittwoch, 15. November 2023 2:49 14

5.2 Ograniczenie dekontaminacji

Wytrzymatos$¢ materiatowa produktu wykazano dla 75 cykli
przygotowania do uzycia (bez naprezenia operacyjnego), jak
opisano w niniejszym rozdziale. Firma Erbe Elektromedizin zale-
ca, aby produkt takze bez widocznych uszkodzen nie byt dtuzej
stosowany. W zaleznosci od obcigzenia podczas stosowania licz-
ba mozliwych ponownych zastosowan moze by¢ tez mniejsza.

5.3 Potrzebne Srodki pomacnicze

Etap dekontami-  Srodek pomocniczy

nacji

Czyszczenie miekka szczoteczka z tworzywa sztucz-
wstepne nego / miekka Sciereczka

5.4 Czyszczenie wstepne

Do czyszczenia wstepnego uzywac wody destylowanej lub nieal-
kalicznego srodka czyszczacego.

1. Zabrudzenia powierzchniowe usuna¢ miekka Sciereczkg. W
tym celu wtozy¢ produkt do kapieli wodnej i (lub) sptukaé
produkt pod biezaca woda.

5.5 Czyszczenie i odkazanie maszynowe

Nalezy stosowac wode o jakosci co najmniej wody pitnej, do ptu-
kania koncowego wode catkowicie zdemineralizowana (mikro-
biologicznie o jakosci co najmniej wody pitnej).

Urzadzenie do czyszczenia i dezynfekcji musi posiadac zasadni-
czo sprawdzong skutecznosé (np. znak CE zgodnie z norma
DIN EN IS0 15883).
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Srodek czyszczacy i dezynfekcyjny musi byé przeznaczony do
nieinwazyjnych wyrobow medycznych oraz mie¢ wartos¢ pH
miedzy 72 12,3.

Przestrzegac informacji producenta srodka czyszczacego i de-
zynfekcyjnego oraz informacji w rozdziale ,Zatwierdzone proce-
dury w zarysie".

1. Produkt nalezy ostroznie wtozy¢é w odpowiedni koszyk do
ptukania. Nalezy uwazac, zeby produkt nie dotykat innych
instrumentéw/ czesci instrumentow.

2. Uruchomi€ sprawdzony program z nastepujgcymi wtasciwo-
Sciami:

— Wystarczajace dziatanie czyszczace.

— Dezynfekcja termiczna: 5 do 10 minut w temperaturze
90 do 95 °C, Ay = 3000.

— Ptukanie koncowe woda destylowana lub catkowicie
zdemineralizowana.

- Wystarczajace osuszenie produktu (brak widocznych po-
zostatosci ptynow).

3. Jesli po zakonczeniu programu produkt wykazuje nadal wi-
doczne zanieczyszczenia, nalezy powtdrzy¢ czyszczenie
wstepne i maszynowe czyszczenie/dezynfekcje.

5.6 Kontrola

1. Nalezy sprawdzi¢ produkt pod katem widocznych uszkodzen
i zuzycia:
— powierzchnia silikonowa nienaruszona, bez pekniec,
dziur, zataman itp.
— nasadka przytaczeniowa nieztamana ani nieskorodowa-
na
— przebarwienia powierzchni silikonowej s3 nieszkodliwe.

Nie uzywac produktu w przypadku stwierdzenia uszkodzen!
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5.7 Zatwierdzone procedury w zarysie

Nastepujace procedury zostaty zatwierdzone jako odpowiednie

do dekontaminacji produktu:

e (zyszczenie/odkazanie maszynowe w dezynfektorze Unic-
lean PL-11 15-2-EL (MMM GmbH, Monachium/Niemcy) $rod-
kiem czyszczacym neodisher mediclean forte (Dr. Weigert
GmbH & Co. KG, Hamburg/Niemcy).

— neodisher mediclean forte: dozowanie 0,5%, 5 minut
czasu czyszczenia w temperaturze 55 °C.
— Dezynfekcja: 5 minut w temperaturze 90 °C

6 Kontrola elektrody neutralnej przez
diatermie chirurgiczna

Diatermie chirurgiczne Erbe VIO s3 wyposazone w system bez-
pieczenstwa elektrody neutralnej (NESSY), ktory nadzoruje elek-
trode neutralna, ostrzega przed sytuacjami krytycznymi i tym
samym zapobiega oparzeniom. Nalezy zwracac uwage na
optyczne i akustyczne sygnaty ostrzegawcze diatermii chirur-
gicznej. Nalezy przestrzega¢ komunikatéw informacyjnych i o
btedach kontroli elektrody neutralne;.

W przypadku tego rodzaju elektrody neutralnej diatermia chirur-
giczna monitoruje trzy cechy dotyczace bezpieczenstwa:

e potaczenie z diatermig chirurgiczna

e kontakt ze skdra pacjenta

e kierunek aplikacji elektrody neutralnej (kontrola symetrii NE-
SSY)
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7 Usuwanie

OSTRZEZENIE! Niebezpieczeastwo zakazenia zanieczyszczo-
nym i potencjalnie zakaznym materiatem.

Produkt, materiat opakowaniowy i wyposazenie dodatkowe (jesli
wystepuje) nalezy usuwac zgodnie z aktualnie obowiazujacymi
krajowymi przepisami i ustawami.

8 Symbole
Symbol Objasnienie Symbol Objasnienie
Uwaga, przed uzy-

DE Przestrzegac in-
strukcji uzytko- ciem nalezy zapo-
wania znac sie ze wska-
zoéwkami
dotyczacymi bez-
pieczenstwa.

>

Zapoznac sie zin-
strukcja obstugi

Numer katalogowy

%)

1)

Okreslenie partii Oznaczenie serii

)
"%

-
o
—

SIS
c v@
s

Producent Data produkcji

E
2

N Chronic przed Przechowywat w
//.i\ Swiattem sto- suchym miejscu
necznym
Ogranicznik tem- % Ogranicznik wilgot-
Tenset beratury (do £2) ™ nosci powietrza (do
transportu) transportu)
- llo$€ (x) Europejski znak
el
LLLL C € zgodnosci
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Objasnienie Symbol Objasnienie
Usuniecie owto- & 352-1 Zastosowanie $rod-
sienia skory EQ \ﬁ . ka kontaktowego
== (opcjonalnie)

Umieszczenie g Umieszczenie mo-
elektrody neu- 1 % cowania
tralnej

5 — Umieszczenie ka- - Wyréb medyczny

/, bla elektrody

=5 neutralnej

1.) Seria jest przedstawiana za pomoca standardu oznakowania. Sktada
sie z litery i cyfry (np. A1). Dana seria jest oznakowana dwiema

strzatkami (w formie trojkatow), z ktorych jedna wskazuje na litere,
a druga na cyfre.
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POKYNY K POUZITI

Neutralni elektroda; opak. Pouzit
20193-090, 20193-093, 20193-094

Transport Transport

A/ ‘e 60 °C 85 %
/>0/\ o 140 °F °
/.\\ ’ -29°C %
-20 °F 15 %
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1 Obecné pokyny k pouziti

V nasledujicim pokynu k pouzivani je popsano pouziti vyrobku
k zamyslenému Gcelu.

Peclivé ctéte vsechny informace!

Tento pokyn k pouziti nenahrazuje navod k pouziti k elektrochi-
rurgickému pfistroji! Prectéte si ndvod k pouziti k elektrochirur-
gickému pfistroji, v pfipadé pochybnosti, se informujte ve spo-
lecnosti Erbe nebo u svého dodavatele!

Upozornéni: Zavazné nezadouci pfihody tykajici se tohoto vy-

robku hlaste mistnimi prodejci nebo spolecnosti Erbe. UzZivatelé
v zemich Evropské unie jsou povinni hlasit takové pfihody také
prislusnému Gfadu ve svém state.

1.1 Zamyslené pouziti / indikace

Neutralni elektroda se pouziva u monopolarnich chirurgickych
zakrokl a odvadi vysokofrekvencni proud z pacienta plosné do
elektrochirurgického pfistroje.

1.2 Kompatibilita

Neutralni elektroda je urcena k pouziti s nasledujicimi pfistroji:
e elektrochirurgické pfistroje VIO 3, VIO 300 D, VIO 300 S,
VIO 200 D, VIO 200 S, VIO 100 C, VIO 50 C.

1.3 Kontraindikace a cilova skupina pacientl

NepouZivejte neutralni elektrodu u pacientd s télesnou hmot-
nosti do 15 kg.
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1.4 Nezadouci Géinky

Nejsou zndmy Zadné nezadouci Ucinky.

1.5 Okolni prostredi

V souladu se zamyslenym Gcelem pouzitim smi byt vyrobek pro-
vozovan pouze v lékafsky vyuzivanych mistnostech.

1.6 Kvalifikace uzivatele

V souladu se zamyslenym Gcelem pouziti smi byt vyrobek pouzi-
van pouze vyskolenym zdravotnickym personalem, ktery byl se-
znamen s pouzivanim vyrobku podle tohoto pokynu k pouzivani.

1.7 Funkcni viastnosti

Funkcnimi vlastnostmi ve vztahu k zamyslenému pouziti jsou:
« Odvadeéni vysokofrekvencniho proudu z pacienta do elek-
trochirurgického pristroje.

2 Bezpecnostni pokyny

VAROVANI!

Pfed pouzitim vyrobek zkontrolujte, zda nevykazuje néjaké vnéj-
Si poskozeni! V pripadé poskozeni tento vyrobek nepouzivejte!

Firma Erbe Elektromedizin varuje dlrazné pred pozméfnovanim
vyrobku. Kazda zména vylucuje zaruky firmy Erbe Elektromedi-
zin.
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3 Prislusenstvi

Pro pouziti tohoto vyrobku potfebujete:

e Kabel do neutralni elektrody Erbe: 20194-077, 20194-078,
20194-080 nebo 20194-087

e Fixacni popruh Erbe: 20193-091

. Konﬁe)iktni sprej Erbe ke zvlh¢éovani kize (volitelny): 20193-
092

&4 Pokyny k pouziti

4.1 Spravné ulozeni pacienta pfi elektrochirurgickém
zakroku

VAROVANI! Pacienta vzdy elektricky izolujte a ukladejte ho na

suchou, savou, nepromokavou podlozku. Dodrzujte pfi tom tyto

zasady:

 elektricka izolace celého pacienta (téla i vSech koncetin),

e 7adny kontakt mezi pacientem a kovovymi predméty
(napf. operacnim stolem, drzaky, Sperky),

o Z5adny kontakt mezi pacientem a tekutinami
(napf. dezinfekci, potem, télesnymi tekutinami, vihkymi pod-
lozkami). Jedinou vyjimkou z tohoto pravidla je pouZzivani
kontaktniho média pro tuto neutralni elektrodu (viz kapitola
LPrislusenstvi’).

o zadny kontakt mezi k(zi na rlznych ¢astech téla (mezi kon-
cetinami a trupem, mezi télesnymi zahyby — v pfipadé po-
teby izolujte suchymi rouskami/gazou),

1.) Kontaktni médium ke zvihéovani kize uvedené v tomto ndvodu bylo
spolecnosti Erbe ovéfeno jako kompatibilni. Pouzivani jinych kon-
taktnich médii je na uvazeni uzivatele a v pfipadé potfeby musi byt
uzivatelem validovano podle pfislusnych narodnich nebo mistnich
predpisQ.
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e 7adny kontakt mezi pacientem a jinymi elektricky vodivymi
materialy (napf. dychacimi hadicemi, hadicemi vypInénymi
infuzni tekutinou, Sperky personalu).

¢ Pokud se béhem zakroku na pacientovi nebo pod nim nahro-
madi tekutina, ihned ji osuste.

4.2 Pouzivejte pouze vycisténé a dezinfikované
vyrobky

Pfed prvnim pouzitim a pfi kazdém dalSim pouziti produkt ocis-
téte a dezinfikujte.

4.3 Kontrola vyrobku

VAROVANI! Pfed pouzitim vyrobek zkontrolujte, zda nevykazuje
néjaké vnéjsi poskozeni, napf. trhliny, diry nebo praskliny na si-
likonovém povrchu nebo poskozena nebo zkorodovana pfipojo-
vaci koncovka. V pripadé poskozeni tento vyrobek nepouzivejte.

Pfi opakované piipravé na opétovné pouziti mGze dochazet ke
zméné barvy silikonového povrchu neutralni elektrody. Takové
zmény nemaji zadny vliv na funkénost neutralni elektrody.

4.4 Vybér vhodného mista pro aplikaci

VAROVANI! Neutralni elektrodu aplikujte pokud mozno co nej-
blize operacnimu poli na neporusenou kizi. Upfednostiujte
stehno nebo horni pazi. Nepokladejte neutralni elektrodu pod
pacienta, aby nevznikly otlaky a aby nemohlo dojit ke kontaktu
s pfipadnou hromadici se tekutinou pod pacientem.

Neutralni elektrodu neaplikujte na tato mista (nebo nad né):
¢ nad srdce nebo v oblasti srdce

* najizvy

¢ na zanicenou pokozku
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» natenké vrstvy tkané, napf. klouby nebo kosti (kfizovou kost,
lopatku, panevni kost apod.),

e na masivni podkozni tukovou tkan,

e na hyzdg,

» nad aktivni a jiné kovové implantaty.

e na mista, kde se zadrzuje voda / otoky,

¢ na tetovani

e na kovové predméty, napr. Sperky

VAROVANI! Aktivace elektrochirurgického pfistroje mize rusit
funkci aktivnich implantatd (napf. kardiostimulatord nebo inter-
nich defibrilator(), nebo je dokonce poskodit. U pacientd s aktiv-
nimi implantaty se pred vykonem poradte s vyrobcem implanta-
tl nebo s pfislusnym specialistou.

VAROVANI! Proud protéka pacientem mezi aktivnim nastrojem
a neutralni elektrodou. Svedte proud vhodnym umisténim ne-
utralni elektrody mimo aktivni a jiné kovové implantaty nebo
mérici elektrody (napf. elektrody EKG).

VAROVANI! Neutralni elektrodu nekombinujte s dalimi zdroji
tepla, napf. s elektrickou dekou. Teplo z neutralni elektrody by
se sCitalo s teplem z dalSich zdrojG a zpUsobilo by popaleniny
pod neutralni elektrodou.

4.5 Priprava mista aplikace

VAROVANI! Odstrafite ochlupeni na kdzi. Kizi petlivé otistéte
(napf. od kréma). Kdzi vysuste.

4.6 Prilozte neutralni elektrodu a propojte ji
s elektrochirurgickym pristrojem.

V pfipadé potfeby mdzete pouzit kontaktni médium, které zvy-
Suje vlhkost k(ze (katalogova Cisla validovanych kontaktnich
médii jsou uvedena v kapitole ,Pfislusenstvi”).
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VAROVANI! Nebezpeti popaleni pfi bodové aplikaci kontaktniho
spreje. Pri pouziti kontaktniho spreje ke zvihceni k(zZe stfikejte
sprej na pacientovu k(Zi rovnomérné a dbejte na to, abyste kon-
taktnim sprejem pokryli celou plochu pod neutralni elektrodou.

VAROVANI! Pfi zvihéovani kize pomoci kontaktnich médii, ktera

nebyla spolecnosti Erbe testovana a schvalena jako kompatibilni,

miZe dojit k popaleni pacienta.

1. Naelektrochirurgickém pfistroji zvolte vhodné nastaveni pro
délené, resp. dvoupovrchové neutralni elektrody.

VAROVANI! Nastavte neutralni elektrodu tak, aby Sipka na ne-

utraini elektrodé ukazovala do operacniho pole.

2. Prilozte neutralni elektrodu tak, aby cernd vodiva pole po
celé ploSe priléhala k pacientovu télu. Kontaktni plochy se
nesméji prekryvat. Neutralni elektroda nesmi byt ohnuta.

3. Vezméte si fixacni popruh (kat. €. viz kapitola ,Pfislusen-
stvi”). PfiloZte ho fixacnimi knofliky ven. Na fixacni knofliky
musi byt dobfe vidét.

4. Zapnéte fixacni popruh fixacnimi knofliky. Fixacni popruh
prilis neutahujte, aby se neomezovalo proudéni krve
a nevznikaly otlaky.

5. 0Obéma rukama neutralni elektrodu jednou pritlacte na paci-
enta, aby se vytvoril kontakt po celé plose.

VAROVANI! Pfipojovaci koncovku neutralni elektrody zasusite

celou do pfipojovaci svorky kabelu do neutralni elektrody. Pfipo-

jovaci koncovka se nesmi dotykat pacientovy kdze, jinak hrozi

popaleniny.

6. Prfipojte vhodny kabel do neutralni elektrody Erbe. Katalogo-
vé Cislo je uvedeno v kapitole ,PfisluSenstvi”.
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4.7 Co kdyz se neutralni elektroda neda
v elektrochirurgickém pfistroji zapnout?

1. Zkontrolujte propojeni s elektrochirurgickym pfistrojem. Je
v poradku? Je zastrcka kabelu do neutralni elektrody cela
zasunuta do zdirky v neutralni elektrodé? Pokud neni zastr-
cka kabelu do neutralni elektrody zapojena spravné, neda se
elektrochirurgicky pfistroj aktivovat.

2. Zkontrolujte nastaveni neutralni elektrody
v elektrochirurgickém pfistroji. Odpovida délené,
resp. dvoupovrchové neutralni elektrodé?

3. Zkontrolujte pacientovu k(zi. Pokud je pfilis sucha,
napf. v zimé nebo v disledku néjaké vyraznéjsi predispozice
dané vékem nebo néjakym onemocnénim, mdZe to mit ne-
gativni vliv na funkénost neutralni elektrody. V takovém pfi-
padé pouzijte kontaktni médium, které zvysuje vihkost kdze.
(Katalogova Eisla validovanych kontaktnich médii jsou uve-
dena v kapitole ,Pfislusenstvi”).

4.8 Snizeni rizika nechténého poskozeni tkani pacienta

VAROVANI! Vyvaruijte se dlouhodobé aktivace. Pfi dlouhodobych
aktivacich, resp. pfi dlouhodobych aktivacich nasledujicich tésné
po sobé se zvysuje teplota pod neutralni elektrodou. Pacientovi
hrozi nezadouci poskozeni tkané. V takovém pripadé zajistéte
dostatecné dlouhé faze chladnuti bez aktivace. Pokyny najdete
také v navodu k elektrochirurgickému pfistroji. V ¢asti Provozni
rezim najdete dUlezitd upozornéni k dobé aktivace a fazim
chladnuti.

Pokud s elektrochirurgickym pfistrojem nedosahnete pozadova-
ného efektu, zkontrolujte vzdy nejprve neutralni elektrodu. Nez
zvysite vykon nebo efekt, nejprve se presvédcte, zda byla ne-
utralni elektroda spravné aplikovana, zda ma elektroda dobry
kontakt s kdiZi a zda je funkéni pfipojeni k elektrochirurgickému
pristroji.
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4.9 Premist”ovani pacienta béhem operace

VAROVANI! Zkontrolujte, zda se neutralni elektroda po zméné
polohy pacienta stale nachazi na plvodnim misté (neposunula
se, neuvolnila se z kiZe apod.).

4.10 Sejmuti neutralni elektrody

Pfi odstranovani neutralni elektrody nejprve otevrete pfipojovaci
svorku na kabelu do neutralni elektrody. Netahejte za pfipojovaci
koncovku, mdzete tim neutralni elektrodu poskodit. Poté rozep-
néte fixacni popruh a odstraite neutralni elektrodu.

4.11 Pfedbézné ocisténi vyrobku v misté pouziti

1. Po pouziti odstrante z vyrobku vodou z vodovodu hrubé ne-
Cistoty:
— Neutralni elektroda: otfenim navlhcenou rouskou
— Fixacni popruh: vloZzenim do vody z vodovodu

5 Cisténi a dezinfekce

5.1 Bezpecnostni pokyny pro pfipravu na opétovné
pouziti

Tyto pokyny pro pfipravu na opétovné pouziti plati pro neutralni
elektrodu a fixacni popruh.

K ¢isténi je vhodna ultrazvukova lazen.

Pti cisténi v zadném pripadé nepouzivejte ostré predmety.
Maximalni tlak vzduchu pfi suseni: 2 bar.

Maximalni tlak vody pfi oplachovani: 2 bar.

U strojniho Cisténi/dezinfekce neprekracujte teplotu 95 °C.
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Bezpodminecné dodrzujte Gdaje vyrobce Cisticich a dezinfeké-
nich prostredkd a Gdaje v kapitole ,Prehled ovéfenych metod”.

Nesterilizovat!

U pacientt s Creutzfeldtovou-Jakobovou nemoci (CJN), pode-
zrenim na CJN nebo moznymi variantami CJN se fidte narodnimi
predpisy pro obnovu zdravotnickych prostfedkd.

5.2 Omezeni pro pfipravu na opétovné pouziti

Odolnost materiadlu tohoto vyrobku byla doloZena pro 75 Cistych
cyklG pfipravy na opétovné pouziti (bez provozniho namahani)
popsanych v této kapitole. Spolecnost Erbe Elektromedizin ne-
doporucuje dalsi pouzivani vyrobku, i kdyz nevykazuje zadné vi-
ditelné poskozeni. V zavislosti na namahani pfi pouzivani mize
byt pocet moznych cykld pfipravy na opétovné pouziti i nizsi.

5.3 Potfebny pomocny material

Krok pfipravy Pomocny prostfedek
Predbézné cisténi  mékky umélohmotny kartacek / mékka
latka

5.4 Predbézné cisténi

K predbéznému Cisténi pouzivejte destilovanou vodu nebo pfi-
padné zasadity myci prostredek.

1. Mékkou latkou odstrante z povrchu hrubé znecisténi. K tomu
vyrobek proplachujte ve vodni |azni a/nebo pod tekouci vo-
dou.
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5.5 Strojni ¢iSténi a dezinfekce

PouzZivejte vodu minimalné v kvalité pitné vody, na zavérecné
oplachnuti plné demineralizovanou vodu (pitnou vodu mikrobio-
logicky minimalné v kvalité pitné vody).

Pfistroj k ¢iSténi a dezinfekci musi mit ovéfenou G&innost (napf.
oznateni CE v souladu s DIN EN ISO 15883).

Myci a dezinfekéni prostfedky museji byt vhodné pro neinvazivni
zdravotnické prostfedky a museji mit hodnotu pH od 7 do 12,3.

Bezpodminecné dodrzujte Gdaje vyrobce Cisticich a dezinfeke-
nich prostredk( a Gdaje v kapitole ,Prehled ovéfenych metod”.

1. Vyrobek opatrné polozte do vhodného omyvaciho kose.
Dbejte na to, aby se vyrobek nedotykal zadnych dalSich pfi-
stroji nebo jejich casti.

2. Spustte néktery ovéfeny program s nasledujicimi vlastnost-
mi:

— Dostatecny cistici Gcinek.

— Tepelna dezinfekce: 5 az 10 minut pfi 90 az 95 °C, Ag
> 3000.

— zavérecné proplachovani destilovanou nebo deminerali-
zovanou vodou.

— Dostatecné vysuseni vyrobku (bez viditelnych zbytk( te-
kutin).

3. Pokud vyrobek po ukonceni programu stale vykazuje zbytky
necistot, opakujte pfedbézné cisténi a pristrojové cisténi/
dezinfekci.
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5.6 Kontrola

1. Zkontrolujte vyrobek, zda neni viditelné poskozen a opotfe-
bovan:

— Silikonoveé povrchy jsou neporusené, nejsou v nich trhli-
ny nebo diry, nejsou ohnuté apod.

— Pripojovaci koncovka neni zlomena nebo zkorodovana.

— Zmény zbarveni silikonového povrchu nejsou na zavadu.

V pripadé poskozeni tento vyrobek nepouzivejte!

5.7 Prehled ovérenych metod

Nasledujici metody byly validovany jako vhodné pro pfipravu na

opakované pouziti vyrobku:

e Strojové myti/dezinfekce v dezinfektoru Uniclean PL-Il 15-
2-EL (MMM GmbH, Mnichov, Némecko) mycim prostfedkem
neodisher mediclean forte (Dr. Weigert GmbH & Co. KG,
Hamburk, Némecko).

— neodisher mediclean forte: Davkovani 0,5 %, doba pUso-
beni 5 minut pfi teploté 55 °C.
— Dezinfekce: 5 minut pfi teploté 90 °C.
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6 Kontrola neutralni elektrody
prostrednictvim elektrochirurgického
pristroje

Elektrochirurgicky pfistroj Erbe VIO je vybaven bezpecnostnim
systémem neutralni elektrody (NESSY), ktery hlida neutralni
elektrodu a varuje pred kritickymi situacemi a tim zabranuje po-
paleninam. Respektujte optické a akustické vystrazné signaly
elektrochirurgického pfistroje. Sledujte upozornéni a chybova
hlaSeni kontroly neutralni elektrody.

U tohoto typu neutralni elektrody sleduje elektrochirurgicky pfi-
stroj tfi vlastnosti dileZité pro bezpecnost:

e propojeni s elektrochirurgickym pristrojem

e kontakt s kdZi pacienta

e smér aplikace neutralni elektrody (monitorovani symetrie
NESSY)

7 Likvidace

VAROVANI! Nebezpeti infekce kontaminovanym a potencialné
infekcnim materialem.

Produkt, baleni a pfislusenstvi (pokud existuje) se likviduje v
souladu s prislusnymi narodnimi predpisy a zakony.

8 Symboly

Symbol  Vysvétleni Symbol  Vysvétleni

DE] Postupujte podle A Pozor, pfed pouzi-
navodu k pouziti tim si prectéte bez-
pecnostni pokyny.

@ Postupujte podle Cislo vyrobku

navodu k pouziti
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Symbol  Vysvétleni Symbol  Vysvétleni
P L ee o~ )
LoT Oznaceni Sarze S Oznaceni Sarze
%
| Viyrobce ] Datum vyroby
e Chranit pred slu- Uchovavejte v suchu

< D
A\ netnim zafenim

Omezeni teploty @ Omezeni vlhkosti
Tenset(oro prepravu) £8P (bro prepravu)

- Mnozstvi (x) Evropska znacka
e
LLLL C € shody
Odstraftetélesné ®rz-=2 PouZivejte kontaktni
ochlupeni EQ \j médium (volitelné)
==
7 Prilozte neutralni Prilozte fixacni po-

1: elektrodu ﬁ pruh
Zapojte kabel do Zdravotnicky pro-

@E neutralni elektro- stiedek

5 dy

1.) Sarze je zobrazena podle standardu pro oznacovani. Sklada se
z jednoho pismene a z jedné Cislice (napf. A1). Pislusna 3arze je
oznacend dvéma Sipkami (ve tvaru trojahelniku), jedna ukazuje na
pismeno, druha na dislici.
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1 VSeobecné informacie o pouzivani

Tento pokyn na pouzitie popisuje pouzivanie produktu v sdlade
s uréenym Gcelom.

VSetky informacie si starostlivo precitajte!

Tento pokyn na pouzitie nenahradza navod na pouZzivanie pou-
Zivaného elektrochirurgického pristroja! Precitajte si navod na
pouzivanie elektrochirurgického pristroja a v pripade pochyb-
nosti sa obratte na firmu Erbe alebo jej predajcu!

Pokyn: Zavazné problémy s produktom nahlaste miestnemu
predajcovi alebo spolocnosti Erbe. Ked' ste pouzivatel' v Eurdp-
skej Unii, udalosti okrem toho nahlaste prislusSnému Gradu vo va-
Som clenskom State.

1.1 Ugel pouzitia/indikacie

Neutralna elektréda je potrebna pri monopolarnych chirurgic-
kych zakrokoch a vedie vysokofrekvencny prid od pacienta k
elektrochirurgickému pristroju spat.

1.2 Kompatibilita

Neutralna elektréda je uréena na pouzitie s nasledujucimi pri-

strojmi:

e Erbe elektrochirurgicky pristroj VIO 3, VIO 300 D, VIO 300 S,
VIO 200 D, VIO 200 S, VIO 100 C, VIO 50 C

1.3 Kontraindikacie a ciel'ova skupina pacientov

Neutralnu elektrddu nepouzivajte u pacientov s hmotnostou do
15 kg.
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1.4 VedlajSie Gcinky

Nie s zname Ziadne vedlajsie GCinky.

1.5 Okolie

Z hladiska GCelu pouZitia sa produkt smie pouzivat iba v priesto-
roch urenych na medicinske vyuzitie.

1.6 Kvalifikacia pouzivatela

Pri pouziti v stlade s urcenym Gcelom smie produkt pouzivat iba
medicinsky vySkoleny personal, ktory bol zaskoleny do jeho po-
uzivania na zaklade pokynu na pouzitie.

1.7 Charakteristika vykonu

Charakteristika vykonu z hladiska Gcelu pouzitia je:
e Odovzdanie VF prudu od pacienta do elektrochirurgického
pristroja.

2 Bezpecnostné pokyny

VAROVANIE!

Pred pouzitim skontrolujte produkt z hl'adiska vonkajsich posko-
deni! V pripade poSkodenia produkt nepouzivajte!

Firma Erbe Elektromedizin vyslovene varuje pred vykonavanim
zmien na produkte. Kazda zmena vedie k vylGceniu zo zaruky fir-
my Erbe Elektromedizin.
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3 Prislusenstvo

Pre pouzitie produktu potrebujete:

e Erbe kabel neutralnej elektrody: 20194-077, 20194-078,
20194-080 alebo 20194-087

e Erbe upevnenie: 20193-091

«  Erbe kontaktny sprej na zvihcenie koze (volitelné): 20193-092")

&4 Pokyny k pouzivaniu

4.1 Spravne ulozenie pacienta pre elektrochirurgiu

VAROVANIE! Pacienta vzdy ulozte tak, aby lezal na suchej, savej,
nepremokavej podlozke a bol elektricky izolovany. Dbajte na na-
sledujace:

o Celého pacienta elektricky izolujte (telo a vietky koncatiny).

o Ziadny kontakt pacienta s kovovymi éastami (napr. operaéné
stoly, drziaky, bizutéria).

o Ziadny kontakt pacienta s tekutinami (napr. dezinfekéné pro-
striedky, pot, telesné tekutiny, vihké podlozky). Jedinou vy-
nimkou z tohto pravidla je pouzitie kontaktného média pre
tGto neutralnu elektrodu (pozri kapitolu Prislusenstvo).

e Zamedzte kontaktu koze ku kozi, prip. izolujte ju suchymi
uterakmi/ gazou (medzi koncatinami a telom, medzi telovymi
brazdami).

o Ziadny kontakt pacienta s inak elektricky vodivymi material-
mi (napr. dychacimi hadicami, hadicami naplnenymi infa-
znou tekutinou, bizutériou personalu).

* Ak sa pocas operacie hromadia na pacientovi alebo pod nim
tekutiny, okamzite ich osuste.

1.) Kontaktné médium uvedené v tomto ndvode na zvlihéenie koze bolo
spolocnostou Erbe skontrolované z hladiska kompatibility. Pouzitie
inych kontaktnych médii je na posideni pouzivatela a v pripade po-
treby sa musi overit samotnym pouzivatelom podla narodnych a
miestnych predpisov.
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4.2 Pouzivajte iba vycistené a vydezinfikované
produkty

Vyrobok pred prvym pouzitim, ako aj pred kazdym opatovnym
pouzitim vycistite a vydezinfikujte.

4.3 Kontrola produktu

VAROVANIE! Pred pouzitim skontrolujte produkt z hladiska von-
kajSich poskodeni. SG to napr. trhliny, diery alebo zalomenia v si-
likonovom povrchu, ako aj poskodeny alebo skorodovany pripoj-
ny pas. V pripade poskodenia produkt nepouZzivajte.

Opakovana regeneracia moze spdsobit zmenu sfarbenia na si-
likonovom povrchu neutralnej elektrody. Nepredstavujd znehod-
notenie funkcie neutralnej elektrody.

4.4 Vyber vhodného miesta aplikacie

k operacnému polu na neporanenej kozi. Uprednostnite stehna
alebo nadlaktie. Nekladte neutralnu elektrédu pod pacienta —
zabranite tak otlakom a kontaktu s pripadne nahromadenou te-
kutinou.

Neaplikujte neutralnu elektrédu na nasledujacich miestach/nad

nimi:
e nad srdcom alebo v oblasti srdca
* najazvy

¢ na zapalent pokozku

« na tenkych vrstvach tkaniva ako na kiboch alebo kostiach
(krizova kost, lopatka, bedrova kost atd')

¢ na tkanive masivneho podkozného tuku

e nazadku

¢ nad aktivnymi a inymi kovovymi implantatmi
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e nad opuchmi/edémami
e nad tetovanim
e nad kovovymi predmetmi, napr. bizutériou

VAROVANIE! Aktivne implantaty (napr. kardiostimulatory, inter-
né defibrilatory) sa mdzu vplyvom aktivovaného elektrochirur-
gického pristroja narusit alebo sa méze poskodit ich funkénost.
U pacientov s aktivnymi implantatmi kontaktujte pred operaciou
vyrobcu implantatu alebo konzultujte s prislusnym lekarom-Spe-
cialistom.

VAROVANIE! Prad tecie medzi aktivnym nastrojom a neutralnou
elektrodou cez pacienta. Cestu prddu odvedte vhodnym umiest-
nenim neutralnej elektrody prec od aktivnych a inych kovovych

implantatov alebo monitorovacich elektrad (napr. elektrod EKG).

VAROVANIE! Neutralnu elektrédu nekombinujte s dalSimi zdroj-
mi tepla, ako napriklad elektrickymi dekami. Teplo z neutralnych
elektrod a dalSie zdroje tepla by sa spocitali a viedli k vzniku po-
palenin pod neutralnou elektrédou.

4.5 Priprava miesta aplikacie

VAROVANIE! Odstrante ochlpenie z povrchu koze. Povrch koze
dokladne odistite (napr. od koznych krémov). Osuste povrch ko-
Ze.

4.6 Aplikovanie neutralnej elektrédy a vytvorenie
spojenia s elektrochirurgickym pristrojom

V pripade potreby mdzete pouzit kontaktné médium na zvihée-
nie pokozky (Cisla vyrobkov overenych kontaktnych médii najde-
te v kapitole ,Prislusenstvo”).

VAROVANIE! Nebezpecenstvo popalenia v dosledku bodového
nanesenia kontaktného spreja. Ak pouzivate kontaktny sprej na
zvlh&enie pokozky, nastriekajte ho rovnomerne na pokozku pa-
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cienta a dbajte pritom na to, aby kontaktny sprej pokryl cell plo-
chu pod neutralnou elektrédou.

VAROVANIE! Pouzitie kontaktnych médii na zvihcenie pokozky,
ktoré neboli overené spolognostou Erbe ako kompatibilng, méze
mat za nasledok popaleniny pacienta.

1. Na elektrochirurgickom pristroji zvolte pre rozdelené resp.
dvojploSné neutralne elektrody vhodné nastavenie neutral-
nej elektrody.

VAROVANIE! Neutralnu elektrodu nasmerujte tak, aby Sipka zo-

brazena na neutralnej elektrode smerovala k operacnému polu.

2. Neutralnu elektrédu polozte celou plochou ciernymi vodivy-
mi polami k strane pacienta. Nesmie dgjst k prekryvaniu
kontaktnych ploch. Neutralna elektroda sa nesmie zalomit.

3. Vezmite upevnenie (Cislo polozky pozri v kapitole ,Prislusen-
stvo”). Upevnenie poloZte tak, aby upeviovacie gombiky
ukazovali prec od pacienta a boli dobre viditelné.

4. Uzavrite upevnenie pomocou upeviovacich gombikov. Upev-
nenie pritom nedotahujte az tak, aby u pacienta prislo k po-
rucham prekrvenia alebo otlakom.

5. Neutralnu elektrédu pritlacte raz obomi rukami na pacients,
aby ste zabezpedili celoploSny kontakt.

VAROVANIE! Pripojny pas neutralnej elektrody zasuite Gplne do

spojovacej svorky kabla neutralnej elektrody. Pripojny pas sa ne-

smie dotykal koZe pacienta, hrozi nebezpecenstvo popalenia.

6. Pripojte vhodny kabel neutrainej elektrédy Erbe. Cisla polo-
Ziek pozri v kapitole ,Prislusenstvo”.

4.7 Co robit, ked' sa neutralna elektréda na
elektrochirurgickom pristroji neda zapnuat?

1. Skontrolujte spojenie s elektrochirurgickym pristrojom. Je
bezchybné? Je zastrcka kabla neutralnej elektrody aplne za-
sunuta v zdierke NE? Elektrochirurgicky pristroj sa neda ak-

258

= 4+




* OBJ_DOKU-197851-004.fm Seite 259 Mittwoch, 15. November 2023 2:49 14

tivovat, ked' bola nespravne zapojena zastrcka kabla neutral-
nej elektrody.

2. Skontrolujte nastavenie pristroja pre neutralnu elektrodu. Je
vhodné pre rozdelent resp. dvojploSnd neutralnu elektrodu?

3. Skontrolujte kozu pacienta. Prilis sucha koza, napr. v zime
alebo na zaklade vacse] predispozicie podmienenej vekom
alebo ochorenim, méze znizit funkcnost neutralnej elektro-
dy. V takomto pripade pouzite kontaktné médium, v ktorom
zvyiite vihkost koze. (Cisla vyrobkov validovanych kontakt-
nych médii si pozrite v kapitole ,Prislusenstvo”).

4.8 Znizenie nebezpecenstva nechcenych poskodeni
tkaniva

VAROVANIE! Vyvarujte sa prilis dlho trvajacich aktivacii. Pri dlho
trvajacich aktivaciach, resp. pri dlho trvajdcich aktivaciach, ktoré
nasleduja tesne za sebou, stdpa teplota pod neutralnou elektré-
dou. Hrozi nebezpecenstvo nezelanych poskodeni tkaniva pre
pacienta. V takomto pripade sa postarajte o dostatocné fazy
chladnutia bez aktivacie. Precitajte si navod na pouzivanie elek-
trochirurgického pristroja. V rubrike Druh prevadzky najdete do-
lezité pokyny k dobe aktivacie a fazam chladnutia.

Ked'elektrochirurgicky pristroj nedosiahne zelany efekt, skontro-
lujte vzdy najprv neutralnu elektrodu. Pred zvySenim vykonu ale-
bo Gcinku sa uistite, ze neutralna elektréda bola aplikovana
spravne, kontakt s koZou je eSte pritomny a spojenie s elek-
trochirurgickym pristrojom je bezchybny.

4.9 PrelozZenie pacienta pocas operacie

VAROVANIE! Dbajte na to, aby bola neutralna elektréda po pre-
polohovani aplikovana na pacientovi presne tak, ako predtym
(ziadne posmyknutie, Ziadne uvalnenie z koze atd').
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4.10 Odstranenie neutralnej elektrody

Na odstranenie neutralnej elektrédy z tela pacienta najprv otvor-
te spojovaciu svorku kabla neutralnej elektrody. Netahajte za
pripojny pas, aby sa neutralna elektroda neposkodila. Otvorte
upevnenie a odstrante neutralnu elektrodu z tela pacienta.

4.11 Predbezné Cistenie produktu v miestnosti zakroku

1. Po pouziti odstrante hrubé znecistenie na produkte vodou z
vodovodu nasledovne:
— Neutralna elektréda: utretim vlhkou utierkou
— Upevnenie: vlozenim do vody z vodovodu

5 Cistenie a dezinfekcia

5.1 Bezpecnostné pokyny pre regeneraciu

Tieto Gdaje o regenerovani platia pre neutralnu elektrodu a
upevnenie.

Vhodné pre Cistenie v ultrazvukovom kapeli.

Na Cistenie v ziadnom pripade nepouzivajte ostré predmety.
Maximalny tlak vzduchu pri suseni: 2 bary.

Maximalny tlak vody pri oplachovani: 2 bary.

Pri strojovom Cisteni/dezinfekcii neprekracujte teplotu 95 °C.

Dbajte na Gdaje vyrobcu Cistiacich a dezinfekcnych prostriedkov
a Udaje v kapitole ,Prehlad overenych postupov”.

Nesterilizujte!

V pripade pacientov s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou (CJD),
podozrenim na CJD alebo moznymi variantmi CJD dodrziavajte
vnatrostatne predpisy pre opatovné spracovanie vyrobkov.
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5.2 0Obmedzenie regeneracie

Stalost materialu produktu bola dokazana pre 75 Cistych cyklov
regeneracie (bez prevadzkovej zataze), ako sa uvadza v tejto ka-
pitole. Spolo¢nost Erbe Elektromedizin odporGca, aby sa produkt
aj bez rozpoznatelnych poskodeni uz dalej nepouzival. V zavis-
losti od narocnosti pri pouzivani moze byt pocet moznych opa-
tovnych pouziti aj mensi.

5.3 Potrebné pomocné prostriedky

Krok regeneracie = Pomadcky

Predbezné cistenie  makka plastova kefka/makka handricka

5.4 Predbezné Cistenie

Na predbezné Cistenie pouzivajte destilovant vodu, prip. alkalic-

ky Cistiaci prostriedok.

1. Odstrante povrchové znecistenia makkou handrickou. Pro-
dukt vlozte do vodného kipela a/alebo ho oplachnite od te-
clcou vodou.

5.5 Strojové Cistenie a dezinfekcia

Pouzivajte vodu minimalne v kvalite pitnej vody, na zaverecné
oplachovanie plne demineralizovand vodu (mikrobiologicky mi-
nimalne v kvalite pitnej vody).

Cistiaci a dezinfekény pristroj musi mat v zasade skdsku Géin-
nosti (napr. oznacenie CE podla normy DIN EN ISO 15883).

Cistiaci a dezinfekény prostriedok musi byt vhodny pre neinva-
zivne zdravotnicke pomdcky a mat pH medzi 7 a 12,3.
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Dbajte na Gdaje vyrobcu Cistiacich a dezinfekcnych prostriedkov
a Udaje v kapitole ,Prehlad overenych postupov”.

1. Produkt opatrne vloZte do vhodného oplachovacieho kosa.
Dbajte na to, aby sa produkt nedotykal Ziadnych inych na-
strojov/dielov nastrojov.

2. Spustite overeny program s nasledujdcimi vlastnostami:

— Dostatocny cistiaci GCinok.

— Tepelna dezinfekcia: 5 az 10 minGt pri teplote 90 az
95 °C, Ag = 3000.

— Zaverecneé oplachovanie destilovanou alebo deminerali-
zovanou vodou.

— Dostatocné osusenie produktu (Ziadne viditelné zvysky
kvapalin).

3. Ked'je produkt po skonceni programu este viditelne znecis-
teny, zopakujte predbezné Cistenie a strojové Cistenie/de-
zinfekciu.

5.6 Kontrola

1. Produkt skontrolujte z hladiska viditelnych posSkodeni a
opotrebovania:
— Silikénovy povrch neporuseny, ziadne trhliny, diery, zalo-
menia atd.
— Pripojny pas nie je zlomeny ani skorodovany
— Zmeny sfarbenia silikdnového povrchu st nezavazné.

V pripade poskodenia produkt nepouzivajte!

5.7 Prehl'ad overenych postupov

Ako vhodné pre regeneraciu produktu boli validované nasledu-

jace postupy:

e Strojové Cistenie/dezinfekcia v dezinfektore Uniclean PL-II
15-2-EL (MMM GmbH, Mnichov/Nemecko) s Cistiacim pro-
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striedkom neodisher mediclean forte (Dr. Weigert GmbH &

Co. KG, Hamburg/Nemecko).

— neodisher mediclean forte: davkovanie 0,5 %, doba Cis-
tenia 5 mindt pri teplote 55 °C.

— Dezinfekcia: 5 minat pri teplote 90 °C.

6 Monitorovanie neutralnej elektrody
elektrochirurgickym pristrojom

Elektrochirurgické pristroje Erbe VIO je vybavené bezpecnost-
nym systémom neutralnej elektrody (NESSY), ktory monitoruje
neutralnu elektrédu, varuje pred kritickymi situaciami a brani tak
vzniku popalenin. Dbajte na optické a akustické varovne signaly
elektrochirurgického pristroja. Zohladnite upozorfovacie a chy-
bové hlasenia monitorovania neutralnej elektrody.

Pri tomto type neutralnej elektrody monitoruje elektrochirurgic-
ky pristroj tri vlastnosti relevantné z hladiska bezpecnosti:

e spojenie s elektrochirurgickym pristrojom

e kontakt s kozou pacienta

» aplikacny smer neutralnej elektrody (NESSY-monitorovanie
symetrie)

7 Likvidacia

VAROVANIE! Riziko infekcie vplyvom kontaminovaného
a potencialne infekéného materialu.

Produkt, obalovy material a prislusenstvo (ak je k dispozicii) zlik-
vidujte v sGlade s aktualne platnymi predpismi a zakonmi
v danej krajine.
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8 Symboly

Symbol

BH

©
™

-

w

J[Transport

Vysvetlenie

Dbajte na navod na
pouzivanie

Dodrzujte navod na
pouzitie

Oznacenie Sarze

Vyrobca

Chrante pred sInec-
nym svetlom

Hranicné hodnoty
teploty (pre prepra-
vu)

Mnozstvo (x)

Odstranenie teles-
ného ochlpenia

Prilozenie neutral-
nej elektrody

Upevnenie kabla
neutralnej elektrody

Symbol

Vysvetlenie

Pozor, pred pouzitim si
pozrite bezpecnostné
pokyny.

Viyrobné &islo
Oznatenie 3arze’)
Datum vyroby

Uschovajte v suchu

Hranicné hodnoty vih-

ra”swt kosti (pre prepravu)

Eurépska znacka kon-
formity

Pouzitie kontaktného
média (volitelné)

Prilozenie upevnenia

Zdravotnicka pomocka

1.) Sarza sa zobrazuje prostrednictvom identifikaéného cisla. Pozostava z jedného
pismena a jedného Cisla (napr. A1). Prisludna Sarza je oznacena dvomi Sipkami

(vo forme trojuholnikov), jedna oznacuje pismeno, druha Cislo.
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ALKALMAZASI UTMUTATO
[ HU |

Seml. elektroda; tobbszor felhaszn

20193-090, 20193-093, 20193-094

Transport Transport

A/ ‘e 60 °C 85 %
/>0/\ o 140 °F °
/.\\ ’ -29°C %
-20 °F 15 %
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1 Altalanos hasznalati tajékoztatas

Az itt megadott alkalmazasi Gtmutato leirja a termék rendelte-
tésszer( hasznalatat.

Kérjik, minden informaciot olvasson el figyelmesen!

A jelen hasznalati Gtmutatd nem helyettesiti az alkalmazott
elektrosebészeti készilék hasznalati utasitasat! Olvassa el az
elektrosebészeti készUlék hasznalati utasitasat és kétely esetén
forduljon az Erbe céghez vagy a helyi képvisel6hdz!

Megjegyzés: Jelentse a termékkel kapcsolatos silyos incidense-
ket a helyi kereskedének vagy az Erbenek. Ha az alkalmazd az
Eurépai Unidban van, jelentse az incidenseket a tagallamaban il-
letékes hatésagnak is.

1.1 Célmeghatarozas / Javallatok

A semleges elektroda monopolaris sebészeti beavatkozasoknal
szlkséges, és visszavezeli a nagyfrekvencias aramot a betegtdl
az elektrosebészeti készilekre.

1.2 Kompatibilitas

A semleges elektroda az alabbi eszkdzokkel torténd hasznalatra

valo:

e VIO3,VI0300D,VIO300S, VIO 200D, VIO 200 S, VIO 100 C,
VIO 50 C Erbe elektrosebészeti készilékek

1.3 Ellenjavallatok és betegcélcsoport

A semleges elektrdda hasznalata tilos 15 kg alatti betegeknél.
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1.4 Mellékhatasok

Mellékhatas nem ismeretes.

1.5 Kornyezet

Célmeghatarozasa szerint a termék csak orvosi célokra hasznalt
helyiségekben izemeltethetd.

1.6 A felhasznal6 képesitése

Célmeghatarozasa szerint a terméket csak szakképzett, a alkal-
mazasi Utmutatd alapjan a hasznalatrai betnitott orvosi sze-
mélyzet hasznalhatja.

1.7 Teljesitményjellemzék

A célmeghatarozasra vonatkozd teljesitményjellemzdk:
¢ A nagyfrekvencias aram visszavezetése a betegrdl az elekt-
rosebészeti készulekre.

2 Biztonsagi utasitasok
FIGYELEM!

Vizsgalja meg a terméket minden hasznalat el6tt kilsé sérilések
szempontjabdl. Ne hasznalja ezt a terméket, ha sérdilt.

Az Erbe Elektromedizin GmbH nyomatékosan ov attdl, hogy a
terméket mddositsak. Barmiféle mddositas az Erbe Elektromedi-
zin GmbH felelésségének kizarasat vonja maga utan.
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3 Tartozék

A termék hasznalatahoz az alabbiak sziikségesek:

e Erbe semleges elektroda kabel: 20194-077, 20194-078,
20194-080 vagy 20194-087

e Erbe rogzités: 20193-091

e Erbe kontaktpermet a bér nedvesitéséhez (opcionalis):
20193-092")

&4 Hasznalati atmutato

4.1 Helyes betegelhelyezés elektrosebészethez

FIGYELEM! A beteget mindig elektromosan szigetelve, szaraz,
nedvszivo, folyadékzard kenddre helyezze el. Figyeljen az alab-

biakra:
e 3z egész beteget (test és minden végtag) elektromosan szi-
getelt.

 nincs betegérintkezés fémes részekkel (pl. mitéasztalok,
tartoszerkezetek, ékszerek).

e 3 beteg ne érintkezzen folyadékokkal (pl. fertétlenitdszerek,
izzadtsag, testnedvek, nedves alatétek). Ez aldl a szabaly alol
az egyetlen kivétel a kontaktkdzeg hasznalata ezen semle-
ges elektrodahoz (1asd a Tartozékok c. fejezetet).

o Kerllendd a borérintkezés, adott esetben szaraz kenddkkel /
gézzel kell szigetelni (végtagok és a test kozott, bérrancok
kézott).

1.) Az ebben az Gtmutatéban bérnedvesitésre megadott kontaktkdzeg
az Erbe vizsgalata szerint kompatibilis. Mas kontaktkdzegek hasz-
nalata a felhasznald belatasatol figg, és azokat szikség esetén a
felhasznalénak maganak kell az orszagos és helyi eldirasok szerint
validalnia.
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e nincs érintkezés a beteg és mas elektromosan vezetd anya-
gok (pl. Iélegeztetd tamldk, infazids folyadékkal toltott tom-
I6k, a személyzet ékszerei) kozott.

¢ haamditét alatt folyadék gydilik 6ssze a betegen vagy alatta,
azonnal szaritsa meg.

4.2 Kizarélag megtisztitott és fertétlenitett termékek
hasznalata

A terméket az els6 hasznalat és minden késdbbi, ismételt hasz-
nalat elétt meg kell tisztitani és fertétleniteni kell.

4.3 Atermék ellenérzése

FIGYELEM! Vizsgalja meg a terméket minden hasznalat eltt
kils6 sérllések szempontjabadl. (Ezek pl. repedések, lyukak vagy
megtdrések a szilikonfelileten, illetve karosodott vagy korrodalt
csatlakozdheveder.) Ne hasznalja ezt a terméket, ha sérilt.

Ismételt el6készitések elszinezGdéseket okozhatnak a semleges
elektroda szilikonfeliletén. Ezek nem jelentenek karosodast a
semleges elektroda mikodése szempontjabdl.

4.4 A megfeleld felhelyezési teriilet kivalasztasa

FIGYELEM! A semleges elektrodat a beavatkozasi teriilethez a
lehetd legkdzelebb, sértetlen bérre helyezze fel. Részesitse
elényben a combot vagy a felkart. Ne helyezze a semleges
elektrodat a beteg ala, nyomaspontok kialakulasa, illetve esetle-
ges felgyUlemlett folyadékkal vald érintkezés elkerllése végett.

Ne helyezze a semleges elektrodat az alabbi helyekre, illetve

azok folé:
e asziv folott vagy a sziv térségében
e idegek

e gyulladt bér
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» vékony szdvetrétegek, mint pl. iziiletek vagy csontok (ke-
resztcsont, lapockacsont, csipdecsontok stb.),

e vastag szubkutan zsirszovet,

o fenék,

e aktiv és mas fémes implantatumok

e vizvisszatartasok/o6démak

e tetovalasok

e fémes targyak, pl. ékszer

FIGYELEM! Az aktivalt elektrosebészeti sebészeti készllék az
aktiv implantatumokat (pl. szivritmus-szabalyozd, belsé defibril-
Iator) mikodésikben zavarhatja vagy karosithatja. Aktiv implan-
tatummal él6 betegek esetén a mitét el6tt kérjen tanacsot az
implantatum gyartojatdl vagy az illetékes szakorvostal.

FIGYELEM! Az aktiv eszkdz és a semleges elektroda kozétti aram
a betegen keresztil folyik. Vezesse az aram Gtvonalat az aktiv és
mas fémes implantatumoktol vagy megfigyel6 elektrodaktol (pl.
EKG-elektradak) tavol.

FIGYELEM! Ne kombinalja a semleges elektr6dat tovabbi héfor-
rasokkal, pl. elektromos takardkkal. A semleges elektroda és a
tovabbi héforras hdje 6sszeadddhat, és égésekhez vezethet a
semleges elektroda alatt.

4.5 Az alkalmazasi hely el6készitése

FIGYELEM! Tavolitsa el a szGrzetet a brfellletrél. Gondosan
tisztitsa meg a bérfeliletet (pl. a bérapold krémektdl). Szaritsa
meg a bérfellletet.
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4.6 Helyezze fel a semleges elektrodat, és hozza létre
a kapcsolatot az elektrosebészeti készilékkel

Sziikség esetén hasznalhat kontaktkozeget a b6r megnedvesité-
sére (a validalt kontaktkozegek cikkszamait nézze meg a ,Tarto-
zék” c. fejezetben).

FIGYELEM! Eges veszélye a kontaktpermet pontszerii felvitele
esetén. Ha a kontaktpermetet a b6r nedvesitésére hasznalja,
permetezze egyenletesen a beteg bérére, és ennél vigyazzon ar-
ra, hogy a kontaktpermet teljesen lefedje a semleges elektroda
alatti terdletet.

FIGYELEM! Ha olyan kontaktanyagokat hasznal a bér nedvesité-
sére, amelyeket az Erbe nem vizsgalt meg kompatibilitas szem-
pontjabal, elé6fordulhatnak égési sérllések a betegeken.

1. Valasszon az elektrosebészeti késziléken egy, az osztott, il-
letve kétfellletd semleges elektrodanak meg felelé semle-
ges elektroda beallitast.

FIGYELEM! Ugy iranyitsa a semleges elektrodat, hogy a semle-

ges elektrodan Iathaté nyil a mGtéti terilet felé mutasson.

2. Helyezze el a semleges elektradat gy, hogy a betegoldali
fekete vezetd fellletek teljesen felfekiidjenek. Kontaktfeli-
letek nem fedhetnek at. A semleges elektrodat tilos megtor-
ni.

3. Fogja megq a rogzitést (a cikkszamot lasd a ,Tartozékok” c.
fejezetben). A rogzitést Ggy helyezze fel, hogy a rogzitégom-
bok a betegltdl elfelé mutassanak és jol Iathatdk legyenek.

4. Zarja be arogzitést a régzitégombokkal. Ennél a rogzitést ne
hGzza meg annyira, hogy a paciensnél véraramlasi akadalyt
vagy nyomaspontokat képezzen.

5. Nyomja ra a semleges elektrodat a betegre egyszer mindket
kézzel, hogy a teljes felulet( érintkezés biztositott legyen.

FIGYELEM! A semleges elektroda csatlakozéhevederjét teljesen
be kell tolni a semleges elektroda kabel csatlakozokapcsaba. A
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csatlakozéheveder nem érintkezhet a beteg bérével, kilonben

égesveszély all fenn.

6. Csatlakoztasson megfeleld Erbe semleges elektroda kabelt.
A cikkszamot lasd a ,Tartozékok” c. fejezetben.

4.7 Miateendd, ha a semleges elektrodat nem lehet
aktivalni az elektrosebészeti késziiléeken?

1. Ellendrizze a csatlakozast az elektrosebészeti készulékre. Hi-
batlan? A semleges elektroda kabel dugasza teljesen be van
dugva az NE-aljzatba? Az elektrosebészeti késziléket nem
lehet aktivalni, ha a semleges elektroda kabel dugasza ros-
szul van bedugva.

2. Ellendrizze a semleges elektrodara vonatkozo készilékbeal-
litdsokat. Megfelelnek ezek az osztott, illetve kétfeliletd
semleges elektrédanak?

3. Ellendrizze az érintkezést a beteg bérével. Tal széraz bér (pl.
télen v. magasabb életkorhoz vagy betegséghez kapcsolodé
hajlam miatt) befolyasolhatja a semleges elektroda miikodé-
képességét. Ebben az esetben hasznaljon kontaktkdzeget,
amivel megndveli a bérnedvességet. (A validalt kontaktkdze-
gek cikkszamat 1asd a ,Tartozékok” c. fejezetben).

4.8 A nemkivanatos szévetkarosodasok veszélyének
csokkentése

FIGYELEM! Kerilje a hosszU aktiv periodusokat. Hosszg, illetve
sGrln egymas utan kdvetkezd aktiv periddusok kdvetkeztében a
semleges elektroda alatt megndvekedik a hmérséklet. Ez a be-
tegre nézve nem szandékos szovetkarosodasok veszélyét jelenti.
llyen esetben biztositson megfeleld, aktivalas nélkili hitési fazi-
sokat. Olvassa el ehhez az elektrosebészeti készilék hasznalati
utasitasat. Az tzemmaod rfejezetben fontos Gtmutatasokat talal
az aktivalasi id6tartamokra és a leh(lési fazisokra vonatkozdan.
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Ha az elektrosebészeti készilékkel nem érheto el a kivant hatas,
el6szér mindig a semleges elektrodat ellendrizze. Miel6tt fokoz-
na a teljesitményt vagy az effektust, gyéz6djon meg rola, hogy a
semleges elektrodat helyesen helyezték fel, még érintkezik a
bérfelszinnel, és kifogastalanul van csatlakoztatva az elektrose-
bészeti készilékhez.

4.9 A beteg athelyezés a mitét soran

FIGYELEM! Figyeljen arra, hogy a semleges elektroda athelyezés
utan az elézével pontosan megegyezGen legyen a betegre felhe-
lyezve (nincs elcslszas, nincs levalas a borrdl stb.).

4.10 A semleges elektroda eltavolitasa

A semleges elektroda betegrél valé eltavolitasahoz nyissa ki el6-
szor a semleges elektroda kabel csatlakozokapcsat. Ne rangassa
a csatlakozohevedert, hogy ne karositsa meg a semleges
elektrodat. Ezutan nyissa ki a rogzitést, és tavolitsa el a semle-
ges elektrodat a betegrél.

4.11 ElGtisztitas a beavatkozasi helyiségben

1. Hasznalat utan tavolitsa el a terméken |évd durva szennye-
z6déseket csapvizzel az alabbiak szerint:
— Semleges elektrdda: nedves kenddvel vald letdrléssel
— Rogzités: csapvizbe helyezéssel
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5 Tisztitas, fertétlenités

5.1 Biztonsagi utasitasok az el6készitéshez

Ezek az el6készitési adatok a semleges elektrodara és a rogzi-
tésre érvéenyesek.

Alkalmas ultrahangos firdében valo tisztitasra.

A tisztitdshoz barmiféle éles targy hasznalata tilos.

Maximalis levegényomas szaritaskor: 2 bar.

Maximalis viznyomas oblitéskor: 2 bar.

Gépi tisztitas/ferttlenités soran tilos a 95 °C-os hémérsékletet
tallépni.

Vegye figyelembe a tisztit6- és fertStlenitGszer eléallitoja altal

kozolt és ,Validalt eljarasok attekintése” fejezetben taldlhato
adatokat.

Sterilizalni tilos!

Olyan betegek esetén, akiknél Creutzfeldt-Jakob betegség (CJB)
vagy CJB gyanuja, illetve egy esetleges CJB valtozat all fenn, ko-
vesse a termék kikészitésére vonatkozd orszagos eldirasokat.

5.2 Az el6készités korlatozasa

A termék anyagellenallasat 75 tiszta (mikodési fesziltség nél-
kili) el6készitési ciklusra igazoltak, amint ebben a fejezetben is-
mertetett. Az Erbe Elektromedizin azt ajanlja, hogy a terméket
ezen tdlmenden ne hasznaljak, még akkor sem, ha nincsenek
rajta felismerhetd karosodasok. Az alkalmazas alatti igénybevé-
teltél fFiggGen a lehetséges ismételt elGkészitések szama keve-
sebb is lehet.
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5.3 Sziikséges segédeszkozok

El6készitési lepés Segédanyag

El6tisztitas puha mianyag kefe/puha kendd

5.4 Elgtisztitas

Az el6tisztitashoz desztillalt vizet, adott esetben lugos fertétle-
nitészert hasznaljon.

1. Tavolitsa el a felszini szennyezddéseket egy puha ruhaval.
Helyezze ehhez a terméket vizfiird6be és/vagy oblitse ki a
terméket folydviz alatt.

5.5 Gépi tisztitas és fertétlenités

Hasznaljon legalabb ivévizmindséget, az utolso oblitésre telje-
sen somentesitett (mikrobioldgiailag legalabb ivovizmingségd)
vizet.

Csak olyan tisztito- és fertdtlenité készilékek alkalmazhatoak,
melyek hatasossagat alaposan ellendrizték (pl. DIN EN
ISO 15883 szerinti CE jeldlés).

A'tisztito és fertbtlenitd szer alkalmas kell legyen nem invaziv or-
vostechnikai termékeken valo hasznalatra, és pH-értéke 7 és
12,3 kozott kell legyen.

Vegye figyelembe a tisztito- és fertStienitdszer eléallitoja altal
kozolt és ,Validalt eljarasok attekintése” fejezetben talalhato
adatokat.

1. Ovatosan helyezze bele a terméket egy megfeleld blitko-
sarba. Ugyeljen arra, hogy a termék semmiféle egyéb esz-
kozzel/eszkozrésszel ne érintkezzen.

276

= 4+




* OBJ_DOKU-197851-004.fm Seite 277 Mittwoch, 15. November 2023 2:49 14

2. Inditson el egy alabbi tulajdonsagokkal rendelkezd, ellenér-
zott programot:
— Kielégit6 tisztitohatas.
— Termikus fertétlenités: 5-10 perc 90 és 95 °C kozotti hé-
meérsékleten, Ag = 3000.
— Befejezd oblités desztillalt vagy teljesen sotalanitott viz-
zel.
- Kielégit6 termékszaritas (nincsenek lathato folyadékma-
radvanyok).
3. Ha az eszkdz a program végén még mindig lathatéan szen-
nyezett, ismételje meg az el6tisztitast és a gépi tisztitast/
fertétlenitést.

5.6 Ellendrzés

1. Ellendrizze a terméket a szemmel észrevehetd sérilések és
kopasok szempontjabal:
— Sértetlen szilikonfelilet, nincsenek repedések, lyukak,
megtdrések stb.
— Csatlakozé hevederek nincsenek letorve vagy korrodalva
— Az szilikonfelilet elszinezédése nem jelent problémat.

Amennyiben a termék sérilt, hasznalni tilos!

5.7 Validalt eljarasok attekintése

A kovetkez6 eljarasok validaltak a termék el6készitésére alkal-

masként:

o Gépi tisztitas/ fertétlenités Uniclean PL-Il 15-2-EL (MMM
GmbH, Minchen//Németorszag) tipusa fertétlenitd készi-
Iékben neodisher mediclean forte (Dr. Weigert GmbH & Co.
KG, Hamburg/Németorszag) tisztitoszerrel.

— neodisher mediclean forte: Adagolas 0,5%, 5 perc tiszti-
tasi id6 55 °C hémérsékleten.
— Fert6tlenités: 5 perc 90 °C hémérsékleten.
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6 A semleges elektroda megfigyelése az
elektrosebészeti eszk6zon keresztil

Az Erbe VIO elektrosebészeti késziilék el van latva semleges
elektroda biztonsagi rendszerrel (NESSY), amely megfigyeli a
semleges elektrodat, figyelmeztetést ad kritikus helyzetek ese-
tén, és ily médon megakadalyozza az égéseket. Vegye figyelem-
be az elektrosebészeti készilék optikai és akusztikai figyelmez-
tetd jelzéseit. Vegye figyelembe a semleges elektroéda
megfigyelésének dtmutataéit és hibajelentéseit.

Ennél a semleges elektroda tipusnal az elektrosebészeti készi-

Ik az alabbi harom biztonsagi vonatkozasu tulajdonsagot figye-

li:

e acsatlakozas az elektrosebészeti készilékre

e 3z érintkezés a beteg bdrével

e asemleges elektroda alkalmazasi irdnya (NESSY-szimmetri-
amegfigyelés)

7 Hulladékkezelés

FIGYELEM! Szennyezett és potencidlisan fert6z6 anyag haszna-
latakor fert6zésveszély all fenn.

A terméket, a csomagoloanyagokat és a tartozékokat (ha van-
nak) mindig az adott orszagban érvényes elGirasok szerint kell
hulladékba helyezni.
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Szimbo- Magyarazatok
lum

A Vigyazat, hasznalat
el6tt vegye figye-

lembe az 6vintézke-
déseket.
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Szimbo- Magyarazatok Szimb6- Magyarazatok

lum lum
7 Semleges a1 Rogzités felhelye-
~“J4  elektroda felhe- 14 zends

= lyezendd =
= Semleges [MD] Orvosi eszkoz
elektroda kabel

= csatolandd

1.) A tételt azonositasi szabvany révén adjak meg. Egy bet(ibdl és egy
szambal all (pl. A1). A mindenkori tételt két nyil (haromszdg alakban)
jelzi, az egyik a betlre, a3 masik a szamra mutat.
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YKA3AHUE K MPUMEHEHUIO

HelTpanbHbIli aneKTpoa;
MHOropasoBbli

20193-090, 20193-093, 20193-094

Transport Transport
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1 06was uHpopmauma no npumeHeHUIo

B HaCTOFILLI,eﬁ UHCTPYKUMU ONUCbIBAETCA UCNO/1b30BaHWE nsae-
JINA NO HAa3HAYEeHMUIO.

BHUMaTenbHO npoyunTaiiTe BCto MHPopmaumto!

[aHHble yKa3aHMA He 3aMEHAI0T MHCTPYKLMIO MO NPUMEHEeHUIo
3/1eKTPOXMUpYpruyeckoro annapata! O3HaKOMbTECH C UHCTPYKLM-
eVi N0 NPUMEHEHMIO 31IeKTPOXMPYPrMYECKOro annaparta 1 npu co-
MHeHuMsAX obpalLaiTech B KomnaHuio Erbe nau K sawemy aune-
py!

YKasaHue: O cepbEsHbiX NPOUCLLIECTBUAX B CBA3M C NPOLYKTOM
coobluaiTe csoemy aunepy uam B komnanuto Erbe. Ecam Bbl 6a-
3unpyetech B EBponeiickom Coto3e, coobLuiaiTe 0 NPOUCILECTBUAX
TaKKe B OTBETCTBEHHbIV OpraH B Ballei cTpaHe.

1.1 HasHaueHue / noKasaHusA

HelTpanbHblil 3NEKTPOA, TpebyeTcs B MOHOMONSPHOM XUPYPIUN.
OH OTBOAMT BbICOKOYACTOTHBIN TOK OT NaLMEHTa K SN1EKTPOXMPYP-
rMyeckomy annapary.

1.2 CoBmecTMMOCTb

HelTpanbHblii 3NEKTPOL NpegHa3HadveH gaa NpUmeHeHus co

cnepyowmmm npubopamm:

* 3/1eKTpoxmpypruyeckme annapatol Erbe VIO 3, VIO 300D, VIO
300S, VIO 200D, VIO 200 S, VIO 100 C, VIO 50 C

1.3 NpotMBonoOKasaHUA U Lenesasn rpynna NaLMeHToB

He ncnosib3oBaTb HEMTPAbHBIN 3/1IEKTPOL Y NALMEHTOB BECOM
meHee 15 Kkr.
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1.4 MNob6ouHble pgeicTBUA

MNMo6ouHble AeNCTBMA HEM3BECTHBI.

1.5 YcnoBus oKpy:Katoweii cpeapbl

M3penve paspeluaetca MCNONb30BaTb TOJIbKO B NOMELLEHMAX
MeANUNHCKOro HasHa4yeHuA.

1.6 Keanudmkauma nonb3osatens

Mcnonb3oBaThb U3feNne No Ha3HAYEHWIO Pa3peLlaeTcs TOIbKO
MEeAMLMHCKOMY NepcoHany, NpoLleaLemy MHCTPYKTaX no npa-
BUNbHOMY 06pALLEHUIO C U34eNMeM COTNACHO AAHHOW UHCTPYK-
umn.

1.7 3KcnnyaTauMoHHble CBOUCTBA

IKCNayaTaLMOHHbIMK CBOWCTBAMU NPUMEHMUTENLHO K Ha3Hade-

HUIO ABNAIOTCA:

e 0TBOA BY-TOKa OT NauMeHTa K 31eKTPOXMPYpruyeckomy an-
naparty;

2 YKasaHusa no 6e3onacHocTu
NPEAOCTEPEXEHMUE!

Mepea Ucnob30BaHMEM NPOBEPAINTE U3LeNNe HA Hanuuune
BHelWHWX aedektos! 3anpelaerca CNOAb30BaATb U3genne
B C/lyyae nospexaeHus!

®upma Erbe Elektromedizin KaTeropmyecku 3anpeLiaeT Kakum-
NMb6o 06pas3om nsmeHATb usgenus. Mpu Ntobom nsmeHeHUM
dupma Erbe Elektromedizin cHumaeT ¢ cebs rapaHTUiiHYtO OTBET-
CTBEHHOCTb.
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3 MpuHaanexxHocTH

[na ucnonb3oBaHuA nsgenus notpebyetca cnegyioulee:

e Kabenb Erbe ans HeiTpanbHOro anekTpoga: 20194-077,
20194-078, 20194-080 vnv 20194-087

e ¢ukcaTop Erbe: 20193-091

*  KOHTaKTHbII cnpeii Erbe ansa yBnasHeHWs KoXK (onuus):
20193-092%

4 YkasaHuA no npumeHeHuIo

4.1 T[pasunbHaA onopa nauueHTa anA
3NEeKTPOXUpYpPrum

NPEAOCTEPEXEHUE! YKknaapbiBaliTe naLMeHTa Ha Cyxue, Xopo-

IO BNUTbIBAOLLME, HENPOHMLAEMbIE A/1A }KUAKOCTEN NPOCTbIHY,

0653aTeNIbHO U30NMPYA NALMEHTa OT 3/1eKTpuyecTea. Cheaute 3a

cnepyoLwmm:

e obecneynTb M301ALMIO BCErO NaLMeHTa (Tena u Bcex KoHeu-
HOCTel) OT aneKTpuyecTsa

®  WCK/IOYUTbL KOHTAKT MALMEHTa C METa//IMYECKUMUN SeTaNnaAMM
(Hanp., onepauMoHHbIMUK CTONAMM, AEPKATENAMM, YKpaLUe-
HUAMM)

®  WCKIOYUTb KOHTAKT MaLMEHTa C XKUAKOCTAMM (Hanpumep,
Ae3nHUUMpyoWmMMK cpeacTBaMu, NoTom, Bronornyecku-
MM KUOKOCTAMM, BNAXKHbBIMM NPOCTbIHAMM). EAUHCTBEHHBIM
WCK/IIOYEHNEM U3 3TOrO NPaBuia ABNAETCA UCTMONb30BaHUE

1.) YKasaHHOe B aHHOMN UHCTPYKLMMW KOHTAaKTHOE CPEACTBO ANA YBNAK-
HEHMWA KOXW NPOLLIO NPOBEPKY HAa COBMECTMMOCTb B KOMNaHUN
Erbe. Ucnonb3oBaHWe APYrMX KOHTAKTHbIX CPEACTB OCTAETCA Ha
YCMOTpeHMe No/Ib30BaTeNsA U NP1 HEOBXOANMOCTU JOMIKHO Bannan-
poBaTbCA NO/Ib30BaTENEM CAMOCTOATE/IbHO COTIACHO AeUCTBYIOLLUM
HOpMaTUBaM.
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KOHTaKTHOW cpeabl AN 3TOro HeMTPasbHOro 31eKTPoAa (cMm.
rnasy "MpuHagnexHoctn").

®  WUCKNIOYMTb KOHTAKT KOXKM C KOXKeM, Npu Heobx. U301MpoBaTh
cyxumu candetkammu/mapneit (KOHEUHOCTM OT Tena, Mexay
CKNafKamu Tena)

®  WUCK/IOYUTb KOHTAKT MaLMeHTa ¢ NPOYYMM TOKONPOBOAALLM-
MU MaTepuanamu (Hanp., AbixaTeslbHbIMM TPyOKamu, TpybKa-
MU C MHOY3UOHHOW KUAKOCTbIO, YKPALIEHUAMM Y NepCcoHa-
na)

®  ec/v BO BpeMs onepaLMu Ha Tesie NaLmeHTa Uav noa HUm co-
61patoTCA KUAKOCTU, HEMEAIEHHO BbITUPATb UX

4.2 WUcnonb3oBaHUe TONbKO A0MKHbIM 06pa3om
OUMLLEHHbIX U NpoAEe3UHGULUPOBAHHDIX U3peNnii

OunwwaiTe u gesnHPUUUpynTe n3genne nepes nepBbiM U Kax-
AbIM NOCNeAYIOWUM NPUMEHEHUEM.

4.3 TposepKa usgenusa

NPEAOCTEPEXKEHUE! MNepen ncnonb3oBaHMeMm NpoBepAnTe ms-
Aenve Ha Hannume BHelHWX AedekTos. K HUM oTHOCATCA, Ha-
npumep, TPeLLMHbI, OTBEPCTUA UK Nepernbbl Ha CUNMKOHOBOM
NOBEPXHOCTU, @ TaKXKe NOBPEXKAEHMNE NN KOPPO3UA COEANHM-
Te/IbHOM N1ACTMHBI. 3anNpeLLaeTcs UCNOAb30BaTb NOBPEXKAEHHOE
usgenue.

MHorokpaTHas 06paboTKka MOKET BbI3BaTb U3MEHEHUA LiBETA CU-
JIMKOHOBOW NOBEPXHOCTU HEUTPANbHOTO 31EKTPOAA. ITO HUKAK
He oTpakaeTca Ha paboTocnoco6HOCTU HEMTPANLHOTO 31EKTPO-

aa.
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4.4 Bbibop NoaxoAALLEro MecTa Ha/loXKeHUs
3N1eKTpoAoB

NPEAOCTEPEXXEHUE! Pacnonararite HEMTPaNbHbIN 3NEKTPOL,
KaK MOXHO buKe K onepaLoHHOMY MO0 Ha HENOBPEXAEH-
HOW Koe. MpeanodTuTeNnbHbIMUM MecTamu AsAsAtoTcA begpo nnm
nneyvo. Bo nsbexaHve MecT CAaBANBAHNA U KOHTAKTa C BO3MOXK-
HbIMM CKOMMIEHUAMM KUAKOCTU He pasmeLlainTe HelTpanbHbIn
971eKTPOA, NOA NALUEHTOM.

He HaknappiBaliTe HEATPabHbIV 3NEKTPOL, B CAEAYIOLLNX Me-

cTax:

* Haj cepauem unum B obnactu cepaua

®  Ha KOXY C pybLLOBBIMU U3MEHEHUAMM

®  Ha KOXY C BOCMA/IUTENbHBIMU U3MEHEHUAMM

®  HA TOHKWMX CNI0AX TKAHWU, HANPUMEP Ha CycTaBax U KOCTAX
(KpecTue, nonaTke, NOAB340WHOMN KOCTU U Ap.);

® Ha TO/ICTOM NOAKOMKHOW ¥KMPOBOI TKAHW;

* Ha Arogmuax;

®  HafA aKTUBHbBIMM Y UHBIMM META/LTMYECKUMMN UMMNAHTATaMMU.

*  Hag, CKOMJEHUAMM KULKOCTU/OTEKaMM;

® Haj TaTyMpoOBKamu

*  NOBEPX META//IMYECKUXNPELMETOB, HAaNpMmMep, yKpalue-
HUIN.

NPEAOCTEPEXEHUE! Mpu akTMBaLUKN S3NEKTPOXUPYPTUYECKOTO
annapaTta MOryT BO3HMKHYTb HENOaAKM B paboTe aKTUBHbIX M-
nnaHTaToB (Hanpumep, KapAUOCTUMYNATOPOB, BHYTPEHHWX Ae-
dnbpnnnaTopoB) u BbIXOA UX M3 cTpoA. EcM y naumeHTa umeeT-
CA aKTUBHbIN MMNNAHTAT, Nepes onepaymen
NPOKOHCYNbTUPYMTECH C M3rOTOBUTENEM MMMNJIAHTaTa UK OTBET-
CTBEHHbIM BPa4OM-CMeLnasucTom.

NPEOOCTEPEXEHUE! Tok npoTeKaeT MeKay aKTUBHbIM MHCTPY-
MEHTOM W HEUTPasIbHbIM 3/IEKTPOAOM Yepes Tes10 NaumeHTa.
PasmecTuTe HeMTpanbHbI 3NEKTPOL TaK, YTOObI Lenb TOKa 6biia
obpalleHa B CTOPOHY OT aKTUBHBIX U MHbIX METa/INYECKUX UM-
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NNAHTATOB MM KOHTPO/IbHbIX 31EKTPOAOB (HanpMmep, 371eKTpo-
no8 IKr).

MNPEAOCTEPEXXEHUE! He ncnonb3yiTe HeMTPaibHbIM 3/1EKTPOLA
BMECTE C AOMO/IHUTENIbHBIMU UCTOYHUKAMM Tenna, Hanpumep
aneKkTpoogeanamm. Tenao oT HeMTpaNbHbIX 31EKTPOA0B U 40-
MO/IHUTENbHbIX UCTOYHUKOB TeMN1a CYMMMUPYETCA M Bbi3blBaeT
OKOTM KOXMW M0A, HEUTPasIbHbIM 3/1IEKTPOAOM.

4.5 [loarotoBKa mecta Ha/NI0XeHUA 3NeKTPoaoB

NPEAOCTEPEXKEHUE! YoanuTte BONOCAHOM NOKPOB C MOBEPXHO-
CTV KOXMU. TLLATeIbHO OYMCTUTE NOBEPXHOCTb KOXKM (Hanpumep,
OT Kpema A1l KOXMU). BbITpUTE NOBEPXHOCTb KOXKM HACYXO.

4.6 HanoxKeHue HEWTPaNbHOrO 31EKTPOAA U
coeMHEHMeE C 3/IEKTPOXMPYPrUYECcKUM annapaTom

Mpyu HEO6XOAMMOCTM MOXKHO MCNOb30BaTb KOHTAKTHOE Cpea-
CTBO 4/19 YBNIAXKHEHWA KOXKM (apTUKYbl BaNUAMPOBAHHbBIX KOH-
TaKTHbIX CPEACTB NMPUBOAATCA B rase «[pUHaLNEKHOCTUY).

MNPEAOCTEPEXXEHMUE! OnacHOCTb 0XK0ora 13-3a TOYe4YHOro HaHe-
CEeHUA KOHTaKTHOro cripes. MNpu UCnosb30BaHWM KOHTAKTHOTO
cnpen ANA YBNAXKHEHWUA KOXM pacnblaaiiTe ero paBHOMepHO no
NOBEPXHOCTU KOXW NaLMeHTa U cneauTe 3a Tem, YTobbl cnpei
NOKpPbIBaa BCHO NOBEPXHOCTb NOA HEWTPA/IbHLIM 3N1EKTPOLOM.

MNPEAOCTEPEXEHME! Mpu Mcnosb30BaHMM KOHTAKTHbIX CPEACTB
ONA YBNAXKHEHUA KOXW, COBMECTMMOCTb KOTOPbIX HEe NpoBepeHa
KomnaHuel Erbe, moryT BO3HWKaTb OXOrM nNaumeHTa.

1. BblbepuTe Ha 3/1EKTPOXMPYPrMYECKOM annapaTte HaCTPOMKY
HeMTPaNbHOro 3N1eKTPOAA, NOAXOAALLYIO ANA CEKLMOHUPO-
BaHHbIX / ABYrpaHHbIX HEATPAIbHbIX 3/1EKTPOL0B.
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NPEAOCTEPEXXEHUE! BbipoBHANTE HEMTPANbHbIN 3N1EKTPOL, TaK,
4TO6bl HAHECEHHAA Ha HErO CTPeJIKa YKa3blBana Ha onepaLyoH-
Hoe none.

2. MpunoxuTe HEUTPaNbHbIN SNEKTPOL YEPHBIMWU HANPaBAAIO-
MMM NONAMM MO BCEI NOBEPXHOCTU K CTOPOHE NauMeHTa.
KOHTaKTHble NOBEPXHOCTU He [O/IKHbI NepeKpbIBaTbCA. 3a-
npewaertcs nepernbaTb HEMTPAbHBIN 3/1EKTPOA.

3. BosbmuTe dpuKcaTop (apTMKYA yKasaH B rnase "MpuHagnex-
HocTK"). HanoxunTe puKcaTop TakK, 4Tobbl KpenéKHble KHoM-
KM 6binn 06paLLeHbl B CTOPOHY OT NaumMeHTa 1 6b111 XopoLwo
BUAHbI.

4. 3akpoliTe puKcaTop KPEMEXHbIMU KHOMKaMmu. Mpu sTom He
3aTArnBanTe GpUKCaTop CAULLKOM CUNBHO BO M3bexkaHue Ha-
pyLIeHMI KpOBOODOPALLLEHNA U MECT CAABNEHUA Y NaUMeHTa.

5. OaMH pas NpuMUTE HEMTPasbHbIN 31eKTpo obenmm pyka-
MM K Teny naymeHTa, 4Tobbl obecneuntb KOHTAKT No BCel No-
BEPXHOCTH.

APEOOCTEPEXEHUE! MonHOCTbIO 3a4BUHbTE COEAMHUTE/IbHYIO

NAACTUHY HEUTPANbHOrO 3/1EKTPOAA B COEANHUTENbHbIN 3aXKUM

Kabena. Bo nsbexxaHve 0XX0roB coeAnHUTENbHAA NNACTUHA He

[OKHA KacaTbCA KOXKM MaLueHTa.

6. MMoacoenuHUTe COBMECTUMbIN Kabenb Erbe ans HelTpanbHo-
ro aNeKTpoAa. ApTUKY/bl YKasaHbl B rnase "MpuHaanekHo-

cTn-.

4.7 Yto penatb, €CAN HEUTPaNbHbIN SNEKTPOA, He
AKTUBUPYETCA Ha INEKTPOXUPYPruyeckom
annapare?

1. TposepbTe coegnHEHME C INEKTPOXUPYPTrUYECKMM annapa-
ToMm. OHO B Hopme? LLiTekep HeMTPasbHOrO 3/1eKTPoAa non-
HOCTbIO BCTaBneH B rHe340 NE? DieKTpoxmpypruyeckunii an-
napat He aKTUBUPYETCA, EC/IU LITEKep Kabens HelTpasbHOro
3N1eKTpoaa NoAcoeANHEH HeMpPaBUIbHO.
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2. [MposepbTe HACTPOIKY HEMTPasbHOro 3NeKTpoaa B annapa-
Te. OHa NOAXOAMT K CEKLMOHMPOBAHHOMY / OAHOCEKLMOHHO-
MYy HeMTpaNbHOMY 371eKTpoay?

3. [lposepbTe KOXKY NaumeHTa. CAUMLWKOM Cyxas KOXKa, Hanpu-
Mep, 3MMOW N 13-3a NPEeSPacno/IoKeHHOCTH BCheacTane
Bo3pacTa uam 601e3HN MoXKeT HapywuTb paboTocnocob-
HOCTb HEWTPaNbHOro 31eKTPOAaA. B aTom cnyyae ucnonbayiite
KOHTaKTHOE CPeACTBO, MOBbILLAOLLLEE BAAXKHOCTb KOXKMU. (Ap-
TUKY/bl BaIMANPOBAHHbIX KOHTAKTHbIX CPeACTB NPUBOAATCA
B rnase "MpuHagnexkHoctn").

4.8 CHMXEHMe PUCKA HeXXenaTeNbHOro NoBpeXxaeHun
TKaHel

NPEAOCTEPEXEHUE! N3beraiiTe anmMtenbHol aktueaumu. Mpu
OJIMTENbHBIX aKTUBALMAX U aKTUBALMAX, CeAYIOWMX NAOTHO
APYr 3a ApYyrom, NOBbILIAETCA TemnepaTtypa nog, HelTpaabHbIM
31eKTpoAoM. OnNacHOCTb HeKeaTeIbHOro NOBPEXKAEHUA TKa-
Hel ana naumeHTa! B 3Tom cnyyae cnegyer obecneunts gocTa-
ToYHble dasbl OXNAKAEHMA NPU OTCYTCTBMM aKTMBaLMKU. O3Ha-
KOMbTECH TaKKe C MHCTPYKLMEN No aKcnayaTauum
3/1eKTPOXMpPYpPruyeckoro annapara. B pasgene "Pexum pabotbl”
NPUBOAATCA BaKHble YKa3aHMA MO NPOAO0IKUTENIbHOCTM aKTUBa-
UMK 1 dasam oxnaskaeHums.

ECNM 3N1eKTPOXMPYPrMYecKUii annapaT He LOCTUrAET }Keaemoro
addeKTa, BCerga nposepaiiTe BHaYa e HEUTPabHbIN 3N1EKTPOA,
Mpexae Yem yBeIMYMBaTb MOLLHOCTb UK 3bdeKT, ybegutecs,
YTO NPaBUIbHO HANOMKEH HEWTPasIbHbIN S/1EKTPOA, MMEETCA KOH-
TaKT C KOXKel 1 coeAnHEHME C 3NEKTPOXMPYPruYeckMm annapa-
TOM BbIMO/IHEHO MPABU/IbHO.
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4.9 WM3meHeHMe NONOXKEHMA NaLUeHTa BO Bpemsa
onepauyuu

NPEOOCTEPEXEHUE! Cneaunte 3a Tem, UTobbl NoC/e U3MEHEHUSA
NONIOXKEHWUA HENTPA/IbHbIN 3N1EKTPOA NPUAEran K Koxe nauneHTa
TOYHO TaK ¥Ke, KaK 1 paHee (He coCKanb3blBas, He OTX0AWUA OT
KOXU U T. 4.).

4.10 CHATMe HEUTPANIbHOTO 3/1IeKTpoAa

[N CHATUA HeMTpasbHOro 31eKTPoaa C NauueHTa BHavane pac-
KpoliTe coeguHUTENbHbIN 3aXKUM Kabens anektpoga. He géprai-
Te 33 COeAMHUTENbHYIO NNACTUHY, YTOObI HE MOBPEANUTb Hel-
TPaNbHbIN 3N1EKTPOA,. 3aTem packpowTe pUKcaTop U CHUMUTE
HEWTPaNbHbIN 3N1EKTPOL C Tena naumeHTa.

4.11 MpepBapuTenbHaA OMUCTKA U3LeNUA B
onepauuoHHOM

1. Mocne Ucnonb30BaHWA yaanuTe ¢ usgenus rpybble 3arpasHe-
HUA cneayowmm obpasom:
—  HeWTpasibHbIN 3N1EKTPOA: NPOTePEB MATKOW candeTKo;
— ¢duKcaTop: NON0XKMB B BOAONPOBOAHYIO BOAY.

5 Ouucrka u gesmHpekuma

5.1 VYKasaHus no 6e3onacHoit o6paboTke

ITM yKazaHuAa No 06paboTKe OTHOCATCA K HEWTPAsIbHOMY 3/1eKT-
poay v duKcaTopy.
MpUrogHsb! AN OYUCTKM B Y/IbTPa3BYKOBOM BaHHE.

Hun B KOem cnyyae He NPUMEHATb NPU OYUCTKE OCTPble Npeame-
Tbl.
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MakcumanbHoe AaBneHve Bosayxa npu cylike: 2 6apa.

MaKcvMmanbHoe rmapasamyeckoe AaBaeHne Npu NpomblBKe:
2 bap.

MawmrHHas ouncTka/aesnHdekums gonyckaetca npy Temnepa-
Type He Bbiwwe 95 °C.

CobntofaliTe yKa3aHWUA U3roTOBUTENN YUCTALLETO U Ae3UHOULU-
pyloLLero cpeacTsa M yKasaHusa B rnase ,0630p BannaMpoBaH-
HbIX MeTo40B".

He ctepunusosatb!

B cnyyae naumeHToB c 6bonesHblo Kpentudpenbaa-Akoba (BKA),
npw HAIMYUKU NOA03PEHUI Ha Hannune BKA nan sapnaHTos BKA
cneayeT cobnoaaTe AEUCTBYHOLWME NpaBMaa 06paboTku n3ae-
nui.

5.2 OrpaHuyeHune 06paboTKu

CToiKOCTb MaTepuanos usgenus boina noaTeep:KaeHa ans 75
YUCTbIX UMKA0B 06paboTKK (6e3 onepaumnoHHOM HarpysKku), onu-
CaHHbIX B gaHHoM rnase. KomnaHua Erbe Elektromedizin peko-
MeHZYET He UCMO/b30BaTb U34eNNe CBEPX 3TOMO CPOKa, AaxKe
€C/IM Ha HEM HeT BUAMMbIX MOBPEXKAEeHMIA. B 3aBUCMMOCTM OT Ha-
rPY3KM B X0Ze UCMO/b30BaHMA YNCI0 BOSMOKHbIX MOBTOPHbIX
NPUMEHEHUI MOXKeT BbITb MeHbLLE.

5.3 Heob6xogumble BcnomoraTenbHble cpeacTBa

3tan 06paboTku BcnomoraTenbHble cpeacTsa

MpeaBapuTenbHaa  MArKas NAacTMKOBaAs LLeTKa/MArkas can-
04YUCTKA deTKka
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5.4 T[pepasapuTenbHana O4MUCTKA

[ns npeasapuTeNbHON OYUCTKM UCMONb3YITE AUCTUNANPOBAH-
HYIO BOAY M MPM HEOBX. LLLeIOYHOE YMCTALLLee CPeACTBO.

1. Ypanute NoBepXHOCTHbIE 3arpA3HEHMA MATKOM TKaHbto. A
3TOrO NONOXKUTE U3genne B BOAAHYIO 6aHo u/unm npomoviTte
€ro nog, NpPoTo4YHOM BOAOM.

5.5 MawuHHaa moiika u ae3nHdekuma

Mcnonb3yiiTe BOAY Ka4eCcTBOM He HUXKe NUTLEBOTO, a A4/ 3aBep-
LUAKOLLEro OnoNackMBaHWAa — AeMUHePann30BaHHyto Boay (no
COLEPXaHMIO MUKPOOPraHN3MOB — HEe HUKEe NUTbEBOTO Kade-
cTBa).

Annapar AN OYUCTKU U Ae3nHbeKUUn J0MKEH UMEeTb NpoBe-
peHHyto addeKTUBHOCTL (Hanp., MapKMpoBKa cooTeeTcTBuA CE
cornacHo DIN EN ISO 15883).

Yucrawee n gesmHouumpytolLee cpeacTso AONKHO ObITb Npu-
roAHO AN HEUMHBA3UBHbIX MeAULIMHCKUX U3L,ENNI U UMETD NOKa-
3atenb pH o1 7 o 12,3.

Cobntoaiite yKasaHuA U3roTOBUTENS YNCTALLERO M Ae3UHPULM-
pyloLLero cpeacTBa M yKasaHuA B rnase ,,0630p BaAnAMpPoBaH-
HbIX METO40B".

1. OCTOPOXKHO YNOXKUTE U3AEME B COOTBETCTBYIOLLMI NPOMbI-
BOYHbI KOHTelHep. O6paTuTe NpU 3TOM BHUMaHKUe Ha To,
uTObbI M3AE/IME HE Kacanochb APYrUX MHCTPYMeHTOB / AeTa-
Nell UHCTPYMEHTOB.
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2. 3anycTute o40bpeHHY0 Nporpammy co cneayowmmm napa-
MeTpamu:
— [ocTtaTouHasa 3pPeKTUBHOCTb OUUCTKM.
— Tepmuueckasa gesmHdekuma: 5 —10 MUHYT npu Temnepa-
Type 90 -95 °C, Ay 2 3000.
— 3aBepLuatoLas NPOMbIBKa AUCTUANIMPOBAHHOW MW NON-
HOCTbIO AeMUHEPAIN30BaHHON BOAOMN.
— [ocTaToyHas cTeneHb NPOCyLWKM u3aenus (6e3 BuanmbIx
CNepoB KUAKOCTH).
3. Ecaun nocne 3aBeplueHnA nporpammol n3genmne Bcé eLé nme-
eT BUAMMble 3arpasHeHns, NOBTOpUTE NpeaBapUTENbHYIO
OYMCTKY M annapaTHyto OYUCTKY/Ae3nHbeKLMIo.

5.6 KoHTtponb

1. MposepbTe U3genve Ha HaMuMe ABHbIX NOBPEXKAEHUN U
NpU3HaKoB U3HoCa:

—  CWIMKOHOBas NMOBEPXHOCTb 6e3 NoBPeKAEHWIA, OTCYT-
CTBYIOT TPeLUMHbI, OTBEPCTUA, Nepernbsl u Ap.;

—  COeAMHUTENbHAsA NIACTUHA HE UMEET NOBPEXKAEHUI 1
Koppo3uu;

— W3MeHeHuA uBeTa CUIMKOHOBOW NOBEPXHOCTU HE3HAYU-
TeNbHbI.

He ncnonb3oBaTb noBpexaéHHoe nsgenue!
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5.7 0630p BanMAMpPOBaHHbIX METOA0B

[na 06paboTku nsgenuna 6oinn BaaMAMPOBaHbI Cieayowme me-

TOAbI:

e MalurHHaa moiiKa u gesnHdeKkuma B Ae3nHbekTope
Uniclean PL-Il 15-2-EL (MMM GmbH, Miinchen (FepmaHus))
¢ yncTAwmm cpeactsom neodisher mediclean forte
(Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg (Fepmanus)).

— neodisher mediclean forte: go3nposka 0,5%, Bpems
OUYMCTKM 5 MUHYT npn 55 °C.
—  [OesuHdekuma: 5 muHyT npu 90 °C.

6 KoHTponb HeliTpanbHOro anekTpoaa
3NEKTPOXMPYPruyeckum annapaTom

dneKTpoxupypruyeckue annapatbl Erbe VIO ocHalieHbl cucTe-
MoV 6e3onacHoCTU HeWTpanbHoro anekTposa (NESSY), koTopas
OCYLLECTBAAET KOHTPOJ/Ib HEMTPA/ILHOTO 31IEKTPOAA, NPeynpesK-
[aeT 0 KPUTUYECKUX CUTYaLMAX U TEM CaMbiM NpeoTBpaLLaeT
oxoru. Cnegute 3a BU3yasibHbIMU U 3BYKOBBIMW CUTHANaMu
9/1eKTPOXUPYpPrMYecKoro annapara. Cneaure 3a yKasaHUAMU U
coobueHnamn 06 owmnbKax GyHKLUN KOHTPONSA HEUTPANbHOTO
a/eKTpoaa.

[na HeATPanbHOro 3NEKTPOAA ITOrO TUNA NIEKTPOXUPYpPruye-

CKWMV annapaTt KOHTPOAMPYET TPM BaKHbIX Ana 6esonacHocTu

npu3Haka:

* coefMHEHWeE C INEKTPOXMPYPrMYecKMM annapaTom;

®  KOHTAKT C KOXeW NauneHTa;

* HanpaBieHWe anmniuKauumn HeMTPaNbHOro 31eKTPoAa (KOH-
TpoNb cummeTpuyHocTM NESSY).
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7 Ymvnusauma

NPEAOCTEPEXKEHUE! OnacHOCTb MHbEKL MM U3-3a KOHTAMUHU-
POBaHHOIO M NOTeHLUMaAbHO HPULIMPOBAHHOIO MaTepuana.

M3penve, ynakoBOUHbIM maTepuan U NpUHaAIexXHOCTU (Npu Ha-
Nn4KK) cneayert yTUAM3MPOBaTh COMNAcHO AEMCTBYIOLWMM nNpes-
NUCaHUAM U 3aKOHOAATE IbHbIM TpeboBaHMAM.

8 Cumsonbi

CumBon 3HauyeHue

Dﬂ Cobntopatb UH-

CTPYKLMIO NO
NPUMEHEeHUIo

CnepoBatb UH-

MEHEHMIo

LoT 0O603HauveHne
napTuu

pw | M3rotosuTens

o Bepeub oT con-

— '~
//-\l\ HEYHOro CBeTa

OrpaHunyeHune
Transport
TemnepaTypbl

(&na TpaHcnopTy-

pPOBKM)

Konnuectso (x)

CTPYKLMK NO Npu-

Cumson

A

ransport
~—

Cce
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HanmeHoBaHue
napmwl)
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CumBon 3HauyeHue Cumson

Ypanutb Bonoca- E@““;;E
HOW NOKPOB 3 &
] )

Hanoxutb Hel-

Tpa}'IbeIl‘;I S/1EKT- %@@?

poAa,

3aKkpenuTb Ka-
g 6enb HelTpanb-
=2 HOro aneKkTpoAa

3HaueHue

Mcnonb3oBaTb KOH-
TaKTHOe CpeAcTBO
(onumoHanbHO)

Hanoxutb pukca-
Top

MeanumnHckoe mns-
nenve

1.) MNaptua n3obparkaeTcs ¢ NOMOLLbIO CTAaHAAPTHOM MAapPKMPOBKK. OHa
cocTouT u3 bykBbl U LMdpbl (Hanp., Al). CooTBeTcTBYtOLLAA NapTUA
o0b03HauyaeTcsa ABymA cTpeskamu (B Gopme TpeyronbHUKOB), 04Ha U3
KOTOpPbIX YKa3blBaeT Ha ByKBy, a Apyras - Ha undpy.
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NAPOTKI ZA UPORABO

Nevtralna elektroda, veckratna
uporaba

20193-090, 20193-093, 20193-094

Transport Transport

A/ ‘e 60 °C 85 %
/>0/\ o 140 °F °
/.\\ ’ -29°C %
-20 °F 15 %
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1 Sploéna navodila za uporabo

V teh navodilih za uporabo je opisana predvidena uporaba izdel-
ka.

Previdno preberite vse informacije!

Ti napotki za uporabo ne nadomescajo navodil za uporabo upo-
rabljenega elektrokirurskega aparata! Preberite navodila za
uporabo elektrokirurskega aparata, v primeru vprasanj pa se
obrnite na Erbe ali svojega distributerja!

Opomba: Vse resne dogodke s tem izdelkom javite svojemu
trgovcu ali druzbi Erbe. Ce ste uporabniki v Evropski uniji o do-
godkih poleg tega obvestite tudi pristojni organ v svoji drzavi
clanici.

1.1 Predvidena uporaba/indikacije

Nevtralna elektroda se uporablja pri monopolarnih kirurskih po-
segih in prevaja visokofrekvencni tok iz bolnika nazaj v elektro-
kirurski aparat.

1.2 Zdruzljivost

Nevtralna elektroda je predvidena za uporabo z naslednjimi na-
pravami:
e elektrokirurski aparat Erbe VIO 3, VIO 300 D, VIO 300 S,

VIO 200 D, VIO 200 S, VIO 100 C, VIO 50 C

1.3 Kontraindikacije in ciljna skupina pacientov

Nevtralne elektrode ni dovoljeno uporabljati pri bolnikih s teles-
no maso pod 15 kg.

301
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1.4 Nezeleni ucinki

Nezeleni ucinki niso znani.

1.5 Okolje

Izdelek je predviden samo za namestitev v prostorih, ki se upo-
rabljajo v medicinske namene.

1.6  Kvalifikacije uporabnika

V okviru predvidene uporabe sme ta izdelek uporabljati le izo-
brazeno medicinsko osebje, ki je prebralo navodila za uporabo in
se seznanilo z uporabo pripomocka.

1.7 Znacilnosti delovanja

Znacilnosti delovanja z vidika predvidenega namena so:
¢ Povratno prevajanje VF-toka iz bolnika v elektrokirurski apa-
rat.

2 Varnostni napotki
OPOZORILO!

Pred uporabo preglejte izdelek glede zunanjih poskodb! V pri-
meru poskodb izdelka ne uporabljajte!

Erbe Elektromedizin izrecno opozarja, da izdelka ne smete spre-
minjati. V primeru kakrSne koli spremembe je druzba Erbe Elek-
tromedizin opro$cena odgovornosti.
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3 Dodatki

Za uporabo izdelka potrebujete:

e kabel za nevtralno elektrodo Erbe: 20194-077, 20194-078,
20194-080 ali 20194-087

e pritrdilni trak Erbe: 20193-091

 kontaktno razprsilo Erbe za navlazitev koze (izbirno): 201 93-092")

&4 Napotki za uporabo

4.1 Pravilna namestitev bolnika za elektrokirurgijo

OPOZORILO! Bolnik naj bo vedno elektricno izoliran na suhi,

vpojni podlagi, ki ne prepusca tekocin. Pazite na naslednje:

« elektricno izolirajte celotnega bolnika (telo in vse okoncine),

» bolnik ne sme biti v nikakrSnem stiku s kovinami (npr. ope-
racijske mize, drzala, nakit),

» bolnik ne sme biti v nikakrSnem stiku s tekocinami (npr. de-
zinfekcijska sredstva, pot, telesne tekotine, vlazne podlage),
edina izjema tega pravila je uporaba kontaktnega medija za
nevtralno elektrodo (glejte poglavje »Dodatki«),

» izogibajte se stiku koZa na koZo, po potrebi jo izolirajte s su-
himi krpami/gazami (med okoncino in telesom, med telesni-
mi gubami),

¢ bolnik ne sme biti v stiku z drugimi elektroprevodnimi mate-
riali (npr. dihalne cevke, cevke, napolnjene z infuzijsko teko-
¢ino, nakit osebja),

e (e se med operacijo na bolniku ali pod njim nabere tekocina,
jo takoj posusite.

1.) Vteh navodilih navedeni kontaktni medij za navlazitev koZze je pre-
verjen glede zdruzljivosti z izdelki Erbe. Uporabo drugih kontaktnih
medijev morajo oceniti uporabniki in jih morajo uporabniki po pot-
rebi potrditi v skladu z nacionalnimi ali lokalnimi predpisi.
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4.2 Uporabljajte le ociscene in dezinficirane izdelke

Izdelek pred prvo uporabo in pred vsako nadaljnjo uporabo ocis-
tite in ga dezinficirajte.

4.3 Preverite izdelek

OPOZORILO! Pred uporabo preglejte izdelek glede zunanjih po-
Skodb. To so na primer razpoke, luknje ali stisnjena mesta sili-
konske povrsine ter poskodovan ali zarjavel prikljucni del. V pri-
meru poskodb izdelka ne uporabljajte.

Ponovna obdelava lahko povzroci obarvanja silikonske povrsine
nevtralne elektrode. To ne predstavlja poslabsanja delovanja
nevtralne elektrode.

4.4 Poiscite primerno mesto za namestitev

OPOZORILO! Nevtralno elektrodo namestite ¢im blizje operacij-
skemu polju na brezhibno kozo. Prednost naj ima namestitev na
stegno ali nadlaket. Nevtralne elektrode ne namestite pod bolni-
ka, da preprecite otiS¢ance in kontakt z morebitnimi nabralimi
tekoCinami.

Nevtralne elektrode ne namestite na naslednja mesta oz. prek

njih:

¢ nad srcem ali na obmodju srca,

e na brazgotine,

e na vneto koZo,

« na tanke sloje tkiv, kot so sklepi ali kosti (kriznica, lopatica,
kolki itd.),

¢ na masivno podkoZno mascevje,

e N3 zadnjico,

e nad aktivne in druge kovinske vsadke.

¢ nad mesta, kjer se zadrZzuje voda, ali edeme,
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e na tatuje.
e prek kovinskih predmetov, npr. nakita

OPOZORILO! Aktivni vsadki (npr. sréni spodbujevalniki, notranji
defibrilatorji) se lahko zaradi aktiviranega elektrokirurskega
aparata poskodujejo ali pa elektrokirurski aparat moti njihovo
delovanje. Pri bolnikih, ki imajo aktivne vsadke, se pred operacijo
posvetujte s proizvajalcem vsadka ali s pristojnim zdravnikom
specialistom.

OPOZORILO! Tok tece od aktivnega instrumenta do nevtralne
elektrode skozi bolnika. Pot elektricnega toka z ustreznim pozi-
cioniranjem nevtralne elektrode usmerite stran od aktivnih in
drugih kovinskih vsadkov ali nadzornih elektrod (npr. elektrod za
EKG).

OPOZORILO! Nevtralne elektrode ne uporabljajte v kombinaciji z
dodatnimi viri toplote, kot so elektricne odeje. Toplota nevtralnih
elektrod in dodatnih virov toplote bi se seStevala in povzrocila
opekline pod nevtralno elektrodo.

4.5 Priprava mesta uporabe

OPOZORILO! S predela koZe odstranite porascenost. Skrbno
odistite kozo (npr. kreme za kozo). Osusite koZo.

4.6 Namestitev nevtralne elektrode in povezava z
elektrokirurSkim aparatom

Po potrebi lahko uporabite kontaktni medij za vlazenje koze (za
Stevilke izdelkov validiranih kontaktnih sredstev glejte poglavje
»Dodatki«).

OPOZORILO! Nevarnost opeklin zaradi tockovnega nanasanja
kontaktnega razprsila. Ce uporabite kontaktno razprsilo za vla-
Zenje koZe, ga enakomerno razprsite po pacientovi koZi in poskr-
bite, da sredstvo pokrije celotno obmocje pod nevtralno elektro-
do.
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OPOZORILO! Uporaba kontaktnih medijev za vlazenje koze, ka-
terih zdruzljivosti ni potrdila druzba Erbe, lahko povzroci opekli-
ne pacientov.

1. Na elektrokirurskem aparatu izberite ustrezno nastavitev
nevtralne elektrode za deljeno oz. dvopovrsinsko nevtralno
elektrodo.

OPOZORILO! Nevtralno elektrodo usmerite tako, da kaze puscica

na nevtralni elektrodi proti operacijskemu polju.

2. Nevtralno elektrodo poloZite s ¢rnimi prevodnimi polji proti
bolniku. Kontaktne povrsine se ne smejo prekrivati. Nevtral-
na elektroda ne sme biti prepognjena.

3. Vzemite pritrdilni trak (za Stevilko izdelka glejte poglavje
»Dodatki«). Pritrdilni trak namestite tako, da gledajo gumbi
za pritrditev stran od bolnika in so dobro vidni.

4. Pritrdilni trak zaprite s pomocjo gumbov za pritrditev. Pri tem
pritrdilnega traku ne zategnite prevec, da pri bolniku ne pri-
de do motenj prekrvavitve ali do otiSc¢ancev.

5. Nevtralno elektrodo enkrat pritisnite z obema rokama na
bolnika, da zagotovite popoln stik vseh povrsin kontaktov.

OPOZORILO! Priklju¢ni del nevtralne elektrode potisnite do kon-

ca v prikljucno sponko kabla za nevtralno elektrodo. Prikljucni del

se ne sme dotikati koZe bolnika, saj lahko pride do opeklin.

6. Prikljucite ustrezen kabel za nevtralno elektrodo Erbe. Za
Stevilke izdelkov glejte poglavje »Dodatki«.

4.7 Kaj storiti, e nevtralne elektrode ni mogoce
aktivirati na elektrokirurSkem aparatu?

1. Preverite povezavo z elektrokirurskim aparatom. Je brezhib-
na? Je vtic kbala nevtralne elektrode priklju¢en do konca v
vticnico nevtralne elektrode? Elektrokirurskega aparata ni
mogoce aktivirati, Ce je vti€ kabla nevtralne elektrode narobe
prikljucen.
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2. Preverite nastavitev za nevtralno elektrodo na aparatu. Je
primerna za deljeno oz. dvopovrsinsko nevtralno elektrodo?

3. Preverite koZo bolnika. Ce je koza presuha, npr. pozimi ali za-
radi starostnih ali bolezenskih predispozicij, je lahko delova-
nje nevtralne elektrode slabse. V tem primeru uporabite kon-
taktni medij, s katerim koZo navlazite. (Za Stevilke izdelkov
potrjenih kontaktnih medijev glejte poglavje »Dodatki«).

4.8 Zmanjsajte nevarnost nezelenih poskodb tkiva

OPOZORILO! Izogibajte se dolgo trajajocim aktivacijam. Pri dol-
go trajajocih aktivacijah oz. pri dolgo trajajocih aktivacijah, ki si
sledijo tesno ena za drugo, se temperatura pod nevtralno elek-
trodo zvisa. Obstaja nevarnost nezelenih poskodb tkiva bolnika.
V tem primeru poskrbite za zadostno fazo ohlajanja brez aktiva-
cije. Preberite navodila za uporabo elektrokirurSkega aparata. V
rubriki o nacinu delovanja preberite pomembne napotke o traja-
nju aktivacije in fazah ohlajevanja.

Ce elektrokirurki aparat ne doseze zelenega ucinka, vedno
najprej preverite nevtralno elektrodo. Prepricajte se, da je nev-
tralna elektroda pravilno namescena, da je stik s kozo Se vedno
prisoten in da je povezava z elektrokirurskim aparatom brezhib-
na, preden povecate moc ali ucinek.

4.9 Prestavljanje bolnika med operacijo

OPOZORILO! Pazite, da je nevtralna elektroda po premikanju Se
vedno natancno namescena na bolnika, kot je bila prej (ni zdr-
snila, odstopila s kozZe itd.).

4.10 Odstranitev nevtralne elektrode

Za odstranitev nevtralne elektrode z bolnika najprej odprite
priklju€no sponko kabla za nevtralno elektrodo. Ne vlecite za
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prikljucni del, da ne posSkodujete nevtralne elektrode. Nato
odprite pritrdilni trak in odstranite nevtralno elektrodo z bolnika.

411 Predciscenje izdelka v operacijski dvorani

1. Po uporabi odstranite grobe necistoce z izdelka z vodo iz
pipe na naslednji nacin:
— nevtralna elektroda: z brisanjem z vlazno krpo,
— pritrdilni trak: tako da ga daste v vodo iz pipe.

5 Ciscenje in razkuzevanje

5.1 Varnostni napotki glede procesiranja

Ta navodila za obdelavo veljajo za nevtralno elektrodo in pritrdil-
ni trak.

Primerno za ciscenje v ultrazvocni kopeli.

Za CisCenje nikakor ne smete uporabiti ostrih predmetov.
Maksimalni zracni pritisk pri suSenju: 2 bar.

Maksimalni pritisk vode pri spiranju: 2 bar.

Pri strojnem ciscenju/ dezinfekciji ne prekoracite temperature
95 °C.

Upostevajte navedbe proizvajalca Cistilnega in dezinfekcijskega
sredstva ter navedbe v poglavju »Pregled validiranih postop-
kov.

Ne sterilizirajte!

Pri bolnikih s Creutzfeldt-Jakobovo boleznijo (CJB), sumom na
CJB ali moznimi variantnimi CJB upoStevajte nacionalne predpise
za procesiranje izdelkov.
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5.2 Omejitev procesiranja

Odpornost materialov izdelka je dokazana za 75 istih ciklov ob-
delave (brez operacijskega stresa), kot je opisano v tem poglavju.
Druzba Erbe Elektromedizin priporoca, da izdelka po tem obdob-
ju ne uporabljate, tudi ¢e ni vidnih poSkodb Odvisno od obreme-
nitev pri uporabi je Iahko Stevilo moZznih ponovnih obdelav tudi

nizje.

5.3 Potrebna pomozna sredstva

Korak procesiranja Pomozno sredstvo

Predciscenje mehka plasticna Scetka/mehka krpa

5.4 Predciscenje

Za predciscenje uporabite destilirano vodo in po potrebi alkalno
sredstvo za CiScenje.

1. Umazanijo s povrsin odstranite z mehko krpo. Izdelek v ta
namen polozite v vodno kopel in/ali ga sperite pod tekoco
vodo.

5.5 Strojno ciscenje in dezinfekcija

Uporabite vodo najmanj kakovosti pitne vode, za koncéno izpira-
nje pa demineralizirano vodo (mikrobiolosko najmanj kakovosti
pitne vode).

Naprava za Ciscenje in dezinfekcijo mora imeti splosno preizku-
Seno ucinkovitost (npr. oznako CE skladno z DIN EN ISO 15883).

Cistilno in dezinfekcijsko sredstvo mora biti primerno za neinva-
zivne medicinske pripomocke, njegova pH-vrednost pa mora biti
med 7in 12,3.
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Upostevajte navedbe proizvajalca Cistilnega in dezinfekcijskega
sredstva ter navedbe v poglavju »Pregled validiranih postopkov«.

1. lzdelek previdno polozite v pomivalno ko3aro. Pazite, da se
izdelek ne dotika drugih instrumentov ali njegovih delov.
2. Zazenite preverjeni program z naslednjimi lastnostmi:
— Zadostna ucinkovitost ¢iscenja.
— Toplotna dezinfekcija: 5 do 10 minut pri 90 do 95 °C,
Aq = 3000.
— Koncno splakovanje z destilirano ali deionizirano vodo.
— Zadostno susenje izdelka (ni vec vidnih ostankov tekoci-
ne).
3. Ce so naizdelku ob koncu programa &e vedno vidne neisto-

Ce, ponovite predciscenje in strojno ciscenje/dezinfekcijo.

5.6 Kontrola

1. lzdelek pozorno preglejte glede vidnih poskodb in obrabe:
— silikonske povrsSine so brezhibne, ni razpok, lukenj, udrtin
itd.,
— prikljucni del ni zlomljen ali zarjavel,
— obarvanja silikonske povrsine niso skrb vzbujajoca.

Ce je izdelek poskodovan, ga ne uporabljajte!

5.7 Pregled validiranih postopkov

Naslednji postopki so bili potrjeni za procesiranje izdelka:

e Strojno ciScenje/dezinfekcija v dezinfekcijski napravi Unicle-
an PL-II 15-2-EL (MMM GmbH, Minchen/Nemcija) s
sredstvom za ciScenje neodisher mediclean forte
(Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg/ Deutschland).

— neodisher mediclean forte: odmerjanje 0,5 %, trajanje
ciscenja 5 minut pri temperaturi 55 °C.
— Dezinfekcija: 5 minut pri temperaturi 90 °C.
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6 Nadzor nevtralne elektrode z
elektrokirurskim aparatom

Elektrokirurski aparat VIO Erbe je opremljen z varnostnim siste-
mom za nevtralne elektrode (NESSY), ki nadzoruje nevtralno ele-
ktrodo, opozarja na kriticne situacije in tako preprecuje opekline.
Upostevajte opticne in akusticne opozorilne signale elektrokirur-
Skega aparata. Upostevajte sporocila z napotki in sporocila o na-
pakah, ki jih posilja nadzor nevtralne elektrode.

Pri tem tipu nevtralne elektrode nadzira elektrokirurski aparat tri
z vidika varnosti ustrezne lastnosti:

e povezavo z elektrokirurSkim aparatom,

o stik s kozo bolnika,

e smer namestitve nevtralne elektrode (nadzor simetrije
NESSY).

7 Odstranjevanje

OPOZORILO! Nevarnost okuzbe z onesnazenim in potencialno
kuznim materialom.

Izdelek, embalaZo in pripomocke (Ce so na voljo) odstranite v
skladu s predpisi in zakoni, ki veljajo v vasi drzavi.

8 Simboli

Simbol  Pomen Simbol  Pomen

D—’ﬂ Upostevajte na- A Pozor, pred uporabo
vodila za uporabo upostevajte varno-

stna navodila.

Upostevajte na- Stevilka artikla
vodila za uporabo
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Simbol  Pomen Simbol Pomen

. 2 1)
LoT Oznaka serije S Oznaka serije

5
| Proizvajalec o] Datum izdelave
e Zascite pred Hranite na suhem
ﬁt soncno Evetlobo
a

Temperaturna Zracna vlaga, omeji-
Transport . Transport
omejitev (za tran- % tev (za transport)

sport)

Tl Koli€ina (x) Evropska oznaka o
IL c € skladnosti

T~ Odstranitev po-  ® 7= Uporaba kontaktne-

rascenosti E ga medija (izbirno)

Namestitev nev-  @———= Namestitev pritrdil-
tralne elektrode \(% nega traku

Namestitev kabla Medicinski pripomo-
za nevtralno elek- cek
trodo

1.) Serija je oznacena s standardnim oznacevanjem. Sestavljena je iz
¢rke in Stevilke (npr. A1). Serija je oznacena z dvema puscicama (v
obliki trikotnika), in sicer kaze ena na ¢rko in druga na stevilko.
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UPUTA O PRIMJENI

Neutralna elektroda; visekratna

20193-090, 20193-093, 20193-094

Transport Transport

A/ ‘e 60 °C 85 %
/>0/\ o 140 °F °
/.\\ ’ -29°C %
-20 °F 15 %
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1 Opée informacije za uporabu

U ovoj uputi o nacinu primjene opisana je namjenska uporaba
proizvoda.

Pazljivo procitajte sve informacije!

Ova napomena o nacinu primjene ne zamjenjuje korisnicke upu-
te elektrokirurskog uredaja! Procitajte korisnicke upute elektro-
kirurSkog uredaja i u slucaju dvojbe raspitajte se kod proizvoda-
ca Erbe ili kod Vaseg distributera!

Napomena: Stetne dogadaje u vezi proizvoda prijavite svom lo-
kalnom zastupniku ili tvrtki Erbe. Ako ste korisnik u Europskoj
uniji dogadaje dodatni prijavite nadleznoj ustanovi u svojoj dr-
Zavi, clanici EU.

1.1 Namjena / indikacije

Neutralna elektroda neophodan je dio monopolarnih kirurskih
zahvala, a sluzi za vodenje visokofrekventne struje od pacijenta
natrag prema elektrokirurSkom uredaju.

1.2 Kompatibilnost

Neutralna je elektroda namijenjena za primjenu sa sljedecim

uredajima:

e Erbe elektrokirurskim uredajima VIO 3, VIO 300 D, VIO 300 S,
VIO 200 D, VIO 200 S, VIO 100 C, VIO 50 C

1.3 Kontraindikacije i ciljna grupa pacijenata

Neutralna se elektroda ne smije primjenjivati kod pacijenata lak-
Sih od 15 kg.
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1.4 Nuspojave

Nema poznatih nuspojava.

1.5 Okruzenje

Namjenska primjena uredaja moguca je samo u prostorijama
koje sluze u medicinske svrhe.

1.6  Kvalifikacija korisnika

U svrhu namjenske primjene uredaj smije koristiti samo stru¢no
medicinsko osaoblje koje je upuéeno u nacin rukovanja uredajem
na temelju pripadajuce upute o nacinu primjene.

1.7 Radna svojstva

Radna svojstva prema svrsi primjene:
« Vracanje visokofrekventne struje od pacijenta prema elek-
trokirurskom uredaju.

2 Sigurnosne napomene
UPOZORENJE!

Prije primjene provjerite ima li na proizvodu vanjskih ostecenja!
Nemojte koristiti oStecen proizvod!

Tvrtka Erbe Elektromedizin izricito zabranjuje svaku izmjenu
proizvoda. Erbe Elektromedizin ne preuzima odgovornost za Ste-
te nastale kao posljedica samovoljnih izmjena na proizvodu.
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3 Pribor

Za primjenu ovog proizvoda potreban vam je sljedeci pribor:

e Erbe kabel za neutralnu elektrodu: 20194-077, 20194-078,
20194-080 ili 20194-087

e Erbe fiksator: 20193-091

. Erbe”kontaktni sprej za vlazenje koze (opcionalno): 20193-
092

& Upute za koristenje

4.1 Pravilno namjestanje pacijenta za elektrokirurgiju

UPOZORENJE! Pacijenta uvijek stavite tako da je elektricno izo-

liran i da lezi na suhoj i upijajucoj podlozi koja ne propusta teku-

¢inu. Vodite racuna o sljedecem:

 Elektri¢no izolirajte cijelog pacijenta (tijelo sa svim ekstremi-
tetima).

 Pacijent ne smije biti u kontaktu s metalnim dijelovima (npr.
OP stolovima, drza¢ima, nakitom).

 Pacijent ne smije biti u kontaktu s teku¢inama (npr. sred-
stvom za dezinfekciju, znojem, tjelesnim tekucinama, vlaz-
nim podlogama). Jedina iznimka od ovog pravila je primjena
kontaktnog medija za neutralnu elektrodu (pogledajte po-
glavlje Pribor).

» Izbjegavajte kontakt koZe s koZzom, po potrebiizolirajte kozu
suhim krpama/gazom (stavite ih tako da odvojite ekstremi-
tete od tijela, izmedu nabora koze).

1.) Kontaktni medij, koji je u ovim uputama naveden za vlazenje koze, a
Ciju je kompatibilnost tvrtka Erbe provjerila. Primjena drugih kontak-
tnih medija u iskljucivoj je odgovornosti korisnika, koji ju po potrebi
mora sam validirati u skladu s nacionalnim ili lokalnim zahtjevima.
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e Pacijent ne smije biti u kontaktu s drugim elektricno vodlji-
vim materijalima (npr. crijevima za disanje, crijevima s infu-
zijskom tekuéinom, nakitom osoblja).

* Tijekom operacije sakupljajte svu tekucinu s pacijenta ili is-
pod njega, pacijent sve vrijeme mora biti suh.

4.2 Primjenjujte iskljucivo ociS¢ene i dezinficirane
proizvode

Proizvod prije prve primjene i prije svake naredne primjene oci-
stite i dezinficirajte.

4.3 Provjera proizvoda

UPOZORENJE! Prije primjene provjerite ima li na proizvodu vanj-
skih oStecenja. To mogu npr. biti pukotine, rupe ili udubljenja na
silikonskoj plohi ili oSteceni odnosno korodirani kontaktni jezi-
Cak. OSteceni proizvod nemoijte koristiti.

Ponovljena ponovna obrada moZe dovesti do promjene boje sili-
konske plohe neutralne elektrode. To nema nikakav utjecaj na
funkcioniranje neutralne elektrode.

4.4  Pronalazenje prikladnog mjesta postavljanja

UPOZORENJE! Ako je moguce, neutralnu elektrodu postavite
blizu operacijskog polja, na neostecenu kozu. Najbolje je postav-
ljanje na natkoljenicu ili nadlakticu. Neutralnu elektrodu nemojte
stavljati ispod pacijenta kako biste sprijecili Zuljanje pacijenta i
moguci kontakt elektrode s nakupljenom tekucinom.

Neutralnu elektrodu nemojte postavljati na sljedeca mjesta /

preko njih:
e iznad srca ni blizu njega
e naoziljke

e na upaljenu kozu
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* nadijelove tijela s tankim slojevima tkiva, kao Sto su zglobovi
ili kosti (kriznu kost, lopaticu, zdjelicnu kost itd.)

e na povrsine s puno potkoznog masnog tkiva

e nastraznjicu

e preko aktivnih i drugih metalnih implantata

» preko mjesta nakupljanja vode/edema

e preko tetovaza

e preko metalnih objekata, npr. nakita

UPOZORENJE! Aktivirani elektrokirurski uredaji mogu ometati
funkciju aktivnih implantata (kao sto su elektrostimulatori srca ili
interni defibrilatori) ili ih Cak oStetiti. Prije operacije kod pacijenta
s ugradenim aktivnim implantatom posavjetujte se s proizvoda-
cem implantata ili s nadleznim odjelom Vase bolnice.

UPOZORENJE! Struja tece kroz tijelo pacijenta, izmedu aktivnog
instrumenta i neutralne elektrode. Pravilnim postavljanjem neu-
tralne elektrode usmjerite strujni tok dalje od aktivnih i drugih

metalnih implantata ili elektroda za nadzor (npr. EKG elektrode).

UPOZORENJE! Nemojte kombinirati neutralnu elektrodu s do-
datnim izvorima topline kao Sto su npr. elektricne deke. Zbraja-
njem topline neutralnih elektroda s dodatnim izvorima topline bi
se uzrokovale opekline ispod neutralne elektrode.

4.5 Priprema mjesta postavljanja

UPOZORENJE! Uklonite dlake s koze pacijenta. Brizljivo je ocisti-
te (npr. od kreme). Osusite kozu.
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4.6 Postavljanje neutralne elektrode i uspostavljanje
veze s elektrokirurskim uredajem

Ako je to potrebno, mozete upotrijebiti kontaktni medij za vlaze-
nje koZe (za brojeve artikala validiranih kontaktnih medija pogle-
dajte poglavlje ,Pribor”).

UPOZORENJE! Opasnost od opeklina zbog nanosenja kontak-
tnog spreja samo na odredenim tockama. Ako kozu vlazite kon-
taktnim sprejem, ravnomjerno ga rasprsite po kozi pacijenta i
osigurajte pokrivanje cijelog podrucja ispod neutralne elektrode.

UPOZORENJE! Uporabom kontaktnih medija za vlaZzenje koze,
Ciju kompatibilnost nije odobrila tvrtka Erbe, mogu se izazvati
opekline pacijenta.

1. Na elektrokirurSkom uredaju odaberite postavke prikladne
za podijeljenu odnosno dvodijelnu neutralnu elektrodu.

UPOZORENJE! Neutralnu elektrodu usmjerite tako da strelica na

elektrodi pokazuje prema operacijskom polju.

2. Crna vodljiva polja trebaju biti okrenuta prema pacijentu i
moraju potpuno nalijegati. Kontaktne plohe se ne smiju me-
dusobno preklapati. Neutralna elektroda ne smije biti presa-
vijena.

3. Uzmite fiksator (za broj artikla pogledajte poglavlje ,Pribor”).
Polozite ga tako da gumbi za zatvaranje budu okrenuti od
pacijenta i dobro vidljivi.

4. Zatvorite gumbe za zatvaranje na fiksatoru. Fiksator nemojte
jako pritezati, jer to moZe dovesti do otezane cirkulacije kod
pacijenta ili ga nazuljati.

5. Neutralnu elektrodu objema rukama jednom pritisnite na
pacijenta kako biste osigurali njeno potpuno nalijeganje.

UPOZORENJE! Kontaktni jezicak neutralne elektrode do kraja
ugurajte u priklju¢nu stezaljku kabela neutralne elektrode. Kon-
taktni jezicak ne smije dodirivati koZu pacijenta, time se mogu
izazvati opekline.
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6. Prikljucite prikladan Erbe kabel za neutralnu elektrodu. Za
broj artikla pogledajte poglavlje ,Pribor”.

4.7 Sto uéiniti ako se neutralna elektroda ne moze
aktivirati na elektrokirurSkom uredaju?

1. Provjerite vezu s elektrokirurskim uredajem. Jesu li elektroda
i uredaj pravilno povezani? Ulazi li utikac kabela za neutralnu
elektrodu do kraja u uticnicu? Elektrokirurski uredaj se ne
moze aktivirati ako je utikac kabela za neutralnu elektrodu
pogresno utaknut u uticnicu.

2. Provjerite postavke uredaja za neutralnu elektrodu. Odgova-
raju li postavke podijeljenoj odnosno dvodijelnoj neutralnoj
elektrodi?

3. Provjerite kozu pacijenta. PreviSe suha koza, npr. zimi ili kod
starih ili bolesnih pacijenata, moZe negativno utjecati na
funkcioniranje neutralne elektrode. U tom slucaju primijenite
kontaktni medij za povecanje vlaznosti koZe. (Za broj artikla
validiranih kontaktnih medija pogledajte poglavlje ,Pribor”).

4.8 Smanjenje rizika od nezeljenih oStecenja tkiva

UPOZORENJE! Izbjegavajte dugo trajanje aktiviranja. U slucaju
dugotrajnog aktiviranja, odnosno u slucaju vise uzastopnih du-
gotrajnih aktiviranja, temperatura ispod neutralne elektrode ra-
ste. Postoji opasnost od nezeljenog oStecenja tkiva pacijenta.
Pobrinite se za dovoljno duge faze hladenja bez aktiviranja. Pro-
Citajte i upute za uporabu elektrokirurSkog uredaja. U odlomku
Nacin rada naci ¢ete vazne informacije o trajanju aktivacije i fa-
zama hladenja.

Ako elektrokirurski kirurski uredaj ne postigne Zeljeni efekt, uvi-
jek prvo provjerite neutralnu elektrodu. Prije nego Sto povisite
snagu ili efekt, provjerite je li neutralna elektroda pravilno po-
stavljena, u kontaktu s kozom pacijenta i postoji li ispravan spoj
s elektrokirurskim uredajem.
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4.9 PremjesStanje pacijenta za vrijeme operacije

UPOZORENJE! Nakon premjestanja se uvjerite da se neutralna
elektroda josS uvijek nalazi u istom polozaju na kozi pacijenta kao
i prije toga (nije se pomaknula, odlijepila s kozZe itd.).

4.10 Uklanjanje neutralne elektrode

Da biste neutralnu elektrodu uklonili s pacijenta, prvo otvorite
prikljucnu stezaljku kabela. Nemojte povlaciti kontaktni jezicak
jer tako mozete ostetiti neutralnu elektrodu. Otvarite fiksator i
uklonite neutralnu elektrodu s pacijenta.

4.11 Pripremno ¢iS€enje proizvoda u prostoriji u kojoj
se zahvat obavlja

1. Nakon uporabe, primjetnu necistocu s proizvoda uklonite na
sljedeci nacin:
— neutralna elektroda: obrisite ju krpom ovlazenom vodom
iz vodovoda
— fiksator: potopite ga u vodu iz vodovoda

5 Ciscenje i dezinfekcija

5.1 Sigurnosne napomene za ponovnu obradu

Sljedece mjere za ponovnu obradu vrijede za neutralnu elektro-
du i fiksator.

Prikladan za cis¢enje u ultrazvucnoj kadi.
Pri ¢iS¢enju se ne koristite oStrim predmetima.
Maksimalan tlak zraka pri susenju: 2 bar.

Maksimalan tlak vode pri ispiranju: 2 bar.
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Maksimalna dopustena temperatura pri strojnom ciSc¢enju/de-
zinfekciji iznosi 95 °C.

Pridrzavajte se navoda proizvodaca sredstva za Cis€enje i dezin-
fekciju i navoda iz poglavlja ,Pregled validiranih postupaka”.

Ne sterilizirajte!

Kod pacijenata s Creutzfeldt-Jakobovom bole3cu (CJD), sumnjom
na CJD ili moguce varijante CJD-a, pridrzavajte se nacionalnih
propisa za ponovnu obradu proizvoda.

5.2 Ogranic¢enja glede ponovne obrade

Postojanost materijala proizvoda dokazana je za 75 ciklusa Ciste
ponovne obrade (naprezanje tijekom operacije nije uracunato),

kao Sto je opisano u ovom poglavlju. Erbe Elektromedizin prepo-
rucuje da proizvod nakon toga vise ne koristite cak ni ako na nje-
mu nema primjetnih oStecenja. Ovisno o uvjetima primjene, broj
mogucih ciklusa ponovne obrade moze biti i maniji.

5.3 Potrebna pomoéna sredstva

Korak ponovne Pomocno sredstvo
obrade

Pripremno cisenje mekana plasticna cetka/mekana krpa

5.4 Pripremno CiS¢enje

Za pripremno cis¢enje koristite destiliranu vodu i, po potrebi, al-
kalno sredstvo za Ciscenje.

1. PovrSinsku necistocu uklonite mekanom krpom. U tu svrhu
proizvod potopite u vodenu kupelj i/ili ga isperite tekuéom
vodom.
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5.5 Strojno ciS€enje i dezinfekcija

Koristite vodu ¢ija kvaliteta odgovara najmanje kvaliteti za pice,
a za posljednje ispiranje potpuno demineraliziranu vodu (mikro-
bioloski najmanje kvalitete vode za pice).

Ucinkovitost uredaja za Cis€enje i dezinfekciju mora biti ispitana
(primjerice, uredaj kao dokaz moZze nositi CE oznaku sukladno
DIN EN 1S015883).

Sredstva za CiScenje i dezinfekciju moraju biti prikladna za nein-
vazivne medicinske proizvode, a pH-vrijednost im mora biti iz-
medu 7i12,3.

Pridrzavajte se navoda proizvodaca sredstva za CiScenje i dezin-
fekciju i navoda iz poglavlja ,Pregled validiranih postupaka”.

1. Proizvod oprezno polozite u prikladnu kosSaru za susenje. Vo-
dite racuna o tome da proizvod ne dotice druge instrumente
/ dijelove instrumenata.
2. Pokrenite provjereni program sa sljedecim znacajkama:
— Dovoljan ucinak pranja.
— Termicka dezinfekcija: od 5 do 10 minuta na 90 do 95 °C,
Ag =3000.
— Zavrsno ispiranje steriliziranom ili potpuno demineralizi-
ranom vodom.
— Dovoljno susenje proizvoda (bez vidljivih ostataka teku-
¢ine).
3. Ako se na proizvodu nakon zavrSetka programa joS mogu
uociti necistoce, ponovite pripremno cis¢enje te strojno Ci-
Scenje/ dezinfekciju.
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5.6 Kontrola
1. Provjerite jesu li na proizvodu vidljiva ostecenja ili znaci ha-
banja:
— neostecena silikonska ploha, bez pukotina, rupa, udu-
bljenja itd.

— kontaktni jezicak nije polomljen niti korodiran
— promjene boje nisu problematicne.

Ako je neispravan, proizvod nemojte primjenjivati!

5.7 Pregled validiranih postupaka

Sljedeci su postupci odobreni kao prikladni za reprocesiranje

ovog proizvoda:

e Strojno ciSéenje/dezinfekcija u dezinfektoru Uniclean PL-II
15-2-EL (MMM GmbH, Miinchen/Njemacka) sa sredstvom
za Ciscenje neodisher mediclean forte (Dr. Weigert GmbH &
Co. KG, Hamburg/Njemacka).

— neodisher mediclean forte: Doziranje 0,5%, trajanje Ci-
Scenja 5 minuta na 55 °C.
— Deazinfekcija: 5 minuta na 90 °C.

6 Nadzor neutralne elektrode preko
elektrokirurskog uredaja

Elektrokirurski uredaji opremljeni su sigurnosnim sustavom ne-
utralne elektrode (NESSY), koji nadzire neutralnu elektrodu, upo-
zorava na moguce opasnosti i na taj nacin sprecavaju opekline.
Vodite racuna o optickim i zvucnim upozoravajucim signalima
elektrokirurskog uredaja. Vodite racuna o porukama nadzornog
sustava neutralnih elektroda koje sadrze napomene ili poruke o
pogreskama.
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Kod ovog tipa neutralnih elektroda, elektrokirurski uredaj nadzi-
re tri svojstva relevantna za sigurnost:

e vezu s elektrokirurskim uredajem

e kontakt s kozom pacijenta

e usmjerenost postavljanja neutralne elektrode (nadzor sime-
trije NESSY)

7 Zbrinjavanje
UPOZORENJE! Rizik od infekcije zbog kontaminiranog i potenci-
jalno infektivnhog materijala.

Proizvod, njegovu ambalazu i pribor (ako postoji) treba odloziti
na otpad u skladu s propisima i zakonima koji vrijede u drzavi
primjene.

8 Simboli

Simbol  Objasnjenje Simbol  Objasnjenje
Dﬂ Obratite pozor- A Prije uporabe proCi-
nost na korisnicke tajte sigurnosne na-
upute pomene.
Slijedite korisnic- Broj artikla
ke upute
Oznaka serije R Oznaka serije")
- ’
| Proizvodac Datum proizvodnje

~o= Zastitite od sun- Cuvajte na suhom

il
7.\'? Ceve svjetlosti mjestu
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Simbol  Objasnjenje Simbol  Objasnjenje
Ogranicenje tem- % Vlaznost zraka,
et berature (za tran- W ™™™ ogranicenje (za
sport) transport)
- Koli¢ina (x) Europska oznaka
e
LL“' C € sukladnosti
Uklonite dlake s ®mr+-=3 Primijenite kontak-
tijela §@ \ﬁﬁ tni medij (opcional-
== no
Postavite neu- 0 Postavite fiksator
tralnu elektrodu Tﬁ@ﬁ
5 Prikljucite kabel Medicinski proizvod
@E za neutralnu
=£ elektrodu

1.) Serija je oznaCena odgovaraju¢om normalnom oznakom. Oznaka se
sastoji od jednog slova i jedne znamenke (npr. A1). Svaka je serija
oznacena s dvije strelice (u obliku trokuta), od kojih jedna pokazuje
prema slovu, a druga prema znamenci.
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1 Instructiuni generale de utilizare

Aceste indicatii de utilizare descriu utilizarea conforma a produ-
sului.

Va rugam sa cititi cu atentie toate informatiile!

Aceste indicalii de utilizare nu inlocuiesc instructiunile de utiliza-
re ale dispozitivului de electrochirurgie utilizat! Cititi instructiu-
nile de utilizare ale dispozitivului de electrochirurgie, iar in caz de
nelamuriri, adresati-va firmei Erbe sau distribuitorului dumnea-
voastra!

Indicatie: Semnalati Ia reprezentantul dumneavoastra local sau
la Erbe incidentele grave survenite in legatura cu produsul. Daca
sunteti un utilizator din Uniunea Europeana, semnalati inciden-
tele si la autoritatea competenta din statul membru in care uti-
lizati produsul.

1.1 Precizarea scopului / Indicatii

Electrodul neutru se foloseste la interventiile chirurgicale mono-
polare pentru a conduce curentul electric de frecventa inalta de
la pacient Tnapoi la dispozitivul de electrochirurgie.

1.2 Compatibilitate

Electrodul neutru este destinat utilizarii impreuna cu urmatoare-

le dispozitive:

e Dispozitiv de electrochirurgie Erbe VIO 3, VIO 300 D, VIO 300
S, VIO 200D, VIO 200 S, VIO 100 C, VIO 50 C

1.3 Contraindicatii si grup-tinta de pacienti

Electrodul neutru nu se utilizeaza Ia pacienti cu o greutate mai
mica de 15 kg.
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1.4 Efecte adverse

Nu sunt cunoscute efecte adverse.

1.5 Mediu

Pentru precizarea scopului, produsul poate fi utilizat numai in
spatii destinate uzului medicinal.

1.6 Calificarea utilizatorului

Precizarea scopului: acest produs trebuie folosit numai de catre
personalul medical calificat care a fost instruitin ceea ce priveste
utilizarea acestuia pe baza indicatiilor de utilizare.

1.7 Caracteristici de performanta

Caracteristicile de performanta raportate la functia specifica

sunt:

¢ Conducereainapoia curentului electric de inalta frecventa de
la pacient la dispozitivul de electrochirurgie.

2 Indicatii de siguranta
AVERTISMENT!

Tnainte de utilizare, verificati produsul cu privire la defectele vi-
zibile! In cazul in care exista deteriorari, nu utilizati acest pro-
dus!

Erbe Elektromedizin avertizeaza explicit in privinta modificarii
produsului. Orice modificare duce la excluderea responsabilitatii
de catre Erbe Elektromedizin.
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3 Accesorii

Pentru utilizarea produsului aveti nevoie de:

e cablu pentru electrodul neutru Erbe: 20194-077, 20194-
078, 20194-080 sau 20194-087

e element de fixare Erbe: 20193-091

» spray de contact Erbe pentru umezirea pielii (optional):
20193-092")

&4 Indicatii de utilizare

4.1 Asezarea corecta a pacientului pentru
electrochirurgie

AVERTISMENT! Asezati pacientul intotdeauna izolat din punct

de vedere electric pe o suprafala uscata, absorbanta, etansa la

lichide. Atentie la urmatoarele aspecte:

 izolali electric intreqgul pacient (corpul si toate extremitatile).

 fara contact al pacientului cu piese metalice (de ex. mese de
operatie, suporturi, bijuterii).

 fara contact al pacientului cu lichide (de ex. dezinfectantji,
sudoare, fluide corporale, suprafatd umeda). Singura excep-
tie de la aceasta regula este utilizarea substantei de contact
pentru acest electrod neutru (a se vedea capitolul Accesorii).

e evitali contactul piele pe piele, eventual izolati cu prosoape/
tifon uscat (extremitati si corp, intre pliurile corpului).

e fara contact intre pacient si alte materiale conductoare elec-
tric (de ex. tuburi de respiratie, tuburi umplute cu solutii per-
fuzabile, bijuteriile personalului).

1.) Substanta de contact pentru umezirea pielii indicata in aceste in-
structiuni este testata de compania Erbe ca si compatibila. Utilizarea
altor substante de contact este Ia Iatitudinea utilizatorului, insa tre-
buie validata de catre utilizator conform prevederilor nationale sau
locale.
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e dacain timpul operatiei, pe pacient sau sub acesta se acu-
muleaza lichide, uscati imediat.

4.2 Utilizati numai produse curatate si dezinfectate

Curatati si dezinfectati produsul inainte de prima utilizare si ina-
inte de fiecare reutilizare.

4.3 Controlarea produsului

AVERTISMENT! Tnainte de utilizare, verificati produsul cu privire
la defectele vizibile. De ex. fisuri, gauri sau indoituri in suprafata
de silicon, precum si limba de conectare deteriorata sau coroda-
ts. Tn cazul in care existd deteriorari, nu utilizati acest produs.

Pregatirile repetate pot cauza decolorari ale suprafetei de silicon
a electrodului neutru. Acestea nu afecteaza negativ functionarea
electrodului neutru.

4.4  Alegerea unui loc adecvat de aplicare

AVERTISMENT! Aplicati electrodul neutru cat mai aproape posi-
bil de cdmpul de operalie, pe pielea intacta. Preferati coapsa sau
bratul. Nu asezati electrodul neutru sub pacient, pentru a evita
punctele de presiune si contactul cu eventuale acumulari de
fluid.

Nu aplicati electrodul neutru pe/peste urmatoarele locuri:

¢ deasupra inimii sau in zona acesteia

e pecicatrice

e pe pieleainflamata

e pestraturi subtiri de tesut, cum ar fi articulatii sau oase (osul
sacru, omoplat, osul soldului etc.)

e pe fesuturi adipoase subcutanate masive

e pesezut
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e peste implanturi active sau si alte implanturi metalice
e peste locuri in care s-a acumulat apa/edeme

* peste tatuaje

» peste obiecte metalice, de exemplu, bijuterii

AVERTISMENT! Functionarea implanturilor active (de ex. stimu-
latoare cardiace, defibrilatoare interne) poate fi dereglata sau
deteriorata de catre dispozitivul de electrochirurgie. In cazul pa-
cientilor cu implanturi active, consultati inainte de operatie pro-
ducatorul implantului sau medicul specialist responsabil.

AVERTISMENT! Curentul electric curge prin pacient, intre instru-
mentul activ si electrodul neutru. Conduceti traseul curentului
electric prin pozitionarea adecvalta a electrodului neutru, departe
de implanturile active sau alte implanturi metalice sau electrozi
de monitorizare (de ex. electrozi EKG).

AVERTISMENT! Nu combinati electrodul neutru cu surse supli-
mentare de caldura, cum ar fi paturile electrice. Caldura de la
electrozii neutri si de la sursele suplimentare de caldura se vor
cumula si vor duce la arsuri sub electrodul neutru.

4.5 Pregatirea locului de aplicare

AVERTISMENT! indepartati parul de pe portiunea de piele. Cura-
tati cu grija suprafata de piele (de ex. de crema de corp). Stergeti
suprafata de piele.

4.6 Aplicati electrodul neutru si realizati legatura cu
dispozitivul de electrochirurgie

La nevoie, puteti utiliza o substanta de contact pentru umezirea
pielii (a se vedea numerele de articol ale mediilor de contact va-
lidate la capitolul ,Accesorii”).
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AVERTISMENT! Pericol de arsuri din cauza aplicarii punctuale a
spray-ului de contact. In cazul in care utilizati un spray de con-
tact pentru umezirea pielii, pulverizati-l uniform pe pielea paci-
entului, asigurandu-va ca spray-ul de contact acopera intreaga
zona de sub electrodul neutru.

AVERTISMENT! Atunci cand se utilizeaza substante de contact
pentru umezirea pielii care nu au fost verificate de Erbe pentru a
se stabili compatibilitatea, pacientul poate suferi arsuri.

1. Alegeli pe dispozitivul de electrochirurgie o setare pentru
electrodul neutru, adecvata pentru electrodul neutru divizat
sau cu doua suprafete.

AVERTISMENT! Orientati electrodul neutru Tn asa fel incat sa-

geata de pe electrodul neutru sa arate spre campul de operatie.

2. Aplicati electrodul neutru cu campurile conductoare de cu-
loare neagra pe lateralul pacientului. Suprafetele de contact
nu trebuie sa se suprapuna. Electrodul neutru nu trebuie in-
doit.

3. Luati elementul de fixare (cod articol, a se vedea capitolul
JAccesorii”). Aplicati elementul de fixare astfel incat nasturii
de fixare sunt indreptati in partea opusa pacientului si sunt
bine vizibili.

4. Tnchideti elementul de fixare cu ajutorul nasturilor de fixare.
Nu strangeli prea tare elementul de fixare, pentru a nu pro-
voca pacientului probleme circulatorii sau puncte de presiu-
ne.

5. Apasatielectrodul neutru o data cu ambele maini pe pacient,
pentru a asigura un contact pe toata suprafata.

AVERTISMENT! Tmpingeti limba de conectare a electrodului ne-

utru complet in clema de conectare a cablului electrodului neu-

tru. Limba de conectare nu trebuie sa atinga pielea pacientului;

risc de arsuri.

6. Conectati un cablu adecvat pentru electrodul neutru marca
Erbe. Cod articol, a se vedea capitolul ,Accesorii”.
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4.7 Ce este de facut atunci cand electrodul neutru nu
se deconecteaza de la dispozitivul de
electrochirurgie?

1. Controlali conexiunea la dispozitivul de electrochirurgie. Este
aceasta ireprosabila? Stecherul cablului electrodului neutru
este introdus complet in mufa electrodului neutru? Dispozi-
tivul de electrochirurgie nu poate fi activat daca stecherul
cablului electrodului neutru este introdus gresit.

2. Controlati setarea dispozitivului pentru electrodul neutru.
Este aceasta adecvata pentru electrodul neutru divizat sau
cu doua suprafete?

3. Controlati pielea pacientului. Pielea prea uscata, de ex. iarna
sau din cauza unei mai mari predispozitii pe motiv de varsta
sau de boal3, poate afecta negativ functionalitatea electro-
dului neutru. Tn acest caz, folositi o substanta de contact cu
care cresteti hidratarea pielii. (Coduri de articol ale unor sub-
stante de contact validate, a se vedea capitolul ,Accesorii”).

4.8 Reduceti pericolul deteriorarilor nedorite ale
tesuturilor

AVERTISMENT! Evitati activarile de lunga durata. In timpul acti-
varilor de lunga durata, respectiv in timpul activarilor de lunga
durata care urmeaza la intervale scurte una de alta, creste tem-
peratura de sub electrodul neutru. Exista pericolul deteriorarilor
nedorite ale tesuturilor pacientului. n acest caz, asigurali faze
de racire suficiente fara activare. Cititi Tn acest sens instructiunile
de utilizare ale dispozitivului de electrochirurgie. La rubrica Re-
gimul de functionare gasiti indicatii importante despre durata de
activare si despre fazele de racire.

Daca dispozitivul de electrochirurgie nu obtine efectul dorit, ve-
rificali intotdeauna mai intai electrodul neutru. Inainte de a cres-
te puterea sau efectul, asigurati-va ca electrodul neutru a fost
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aplicat corect, contactul cu pielea inca exista, iar conexiunea cu
dispozitivul de electrochirurgie este intacta.

4.9 Mutarea pacientului in timpul operatiei

AVERTISMENT! Asigurati-va ca dupa repozitionare, electrodul
neutru este aplicat pe pacient la fel ca inainte (nu s-a deplasat,
nu s-a desprins de pe piele etc.).

4.10 Desprinderea electrodului neutru

Pentru a desprinde electrodul neutru de pe pacient, deschideti
mai intai clema de conectare a cablului electrodului neutru. Nu
trageti de limba de conectare, pentru a nu deteriora electrodul
neutru. Deschideti apoi elementul de fixare si desprindeti elec-
trodul neutru de pe pacient.

4.11 Curatarea preliminara a produsului in spatiul unde
are loc interventia

1. Dupa utilizare, indepartati murdaria grosiera de pe produs cu
apa de la robinet, dupa cum urmeaza:
— Electrodul neutru: prin stergere cu o cu o carpa umeda
— Element de fixare: prin introducere in apa de la robinet

5 Curatare si dezinfectare

5.1 Indicatii de siguranta pentru pregatire

Aceste date despre pregatire sunt valabile pentru electrodul ne-
utru si pentru elementul de fixare.

Adecvat pentru curatare in baie cu ultrasunete.

Pentru curatare nu utilizati sub nicio forma obiecte ascutite.
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Presiune maxima a aerului la uscare: 2 bari.

Presiune maxima a apei la clatire: 2 bari.
Tn cazul curatarii/ dezinfectarii mecanice, nu depasiti 95 °C.

Respectati indicatiile producatorului agentului de curatare si
dezinfectare si datele din capitolul ,Prezentare generala a pro-
cedurilor validate”.

Nu sterilizati!

Tn cazul pacientilor cu boala Creutzfeldt-Jakob (BCJ), cu suspi-
ciune de BCJ sau cu variante posibile de BCJ, respectati prevede-
rile reglementarilor nationale referitoare la pregatirea produse-
lor.

5.2 Limitarea pregatirii

Rezistenta materialului din care este confectionat produsul a
fost demonstrata pentru 75 de cicluri de pregatire pure (fara
stres operativ), conform descrierii din capitolul de fata. Compa-
nia Erbe Elektromedizin recomanda ca produsul sa nu fie utilizat
mai mult, chiar dacd nu sunt vizibile deteriorari. In functie de so-
licitarea din timpul utilizarii, numarul reutilizarilor posibile poate
fi si mai redus.

5.3 Mijloace auxiliare necesare

Etapa de pregatire Mijloace auxiliare

Curatare prelimi- perie din plastic moale/laveta moale
nara
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5.4 Curatare preliminara

Pentru curatarea preliminarg, folositi apa distilata si, dupa caz,
un detergent alcalin.

1. Indepartati murdaria de pe suprafete cu o lavet3 moale. Pen-
tru aceasta asezali produsul intr-o baie de apa si/sau clatiti-
| sub jet de apa.

5.5 Curatare si dezinfectare automata

Utilizati cel putin apa potabila, iar pentru clatirea finala, apa
complet demineralizata (microbiologic, cel putin apa potabila).
Dispozitivul de curatare si dezinfectare trebuie sa aiba, in princi-

piu, o eficienta dovedita (de ex. marcaj CE conform DIN EN ISO
15883).

Detergentul si dezinfectantul trebuie sa fie adecvate pentru dis-
pozitive medicale non-invazive si trebuie sa aiba o valoare pHin-
tre 75i12,3.

Respectati indicatiile producatorului agentului de curatare si

dezinfectare si datele din capitolul ,Prezentare generala a pro-
cedurilor validate”.

1. Asezati cu grija produsul intr-un cos de clatire adecvat. Aveti
grija ca produsul sa nu atinga alte instrumente/componente
ale instrumentelor.

2. Porniti un program verificat, cu urmatoarele caracteristici:
— Efect de curatare suficient.

— Dezinfectare termica: 5 pana la 10 minute la 90 pana la
95 °C, Ag = 3000.
— Clatire finala cu apa distilata sau demineralizata.

— Uscare suficienta a produsului (fara resturi de lichid vizi-
bile).
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3. Daca lafinalul programului produsul inca mai prezinta impu-
ritati, repetati curatarea preliminara si curatarea/dezinfec-
tarea mecanica.

5.6 Control

1. Controlali produsul pentru a detecta eventuale deteriorari
vizibile si semne de uzura:
— Suprafala de silicon intacta, fara fisuri, gauri, indoituri
etc.
— Limba de conectare fara rupturi sau urme de coroziune
— Modificarile culorii suprafetei din silicon sunt inofensive.

Nu este permisa utilizarea aparatului daca acesta este defect!

5.7 Prezentare generala a procedurilor validate

Urmatoarele proceduri au fost validate ca fiind adecvate pentru

pregatirea produsului:

e Curatare/dezinfectie mecanizata cu un dezinfector Uniclean
PL-Il 15-2-EL (MMM GmbH, Miinchen/Germania) cu deter-
gent neodisher mediclean forte (Dr. Weigert GmbH & Co. KG,
Hamburg/Germania).

— neodisher mediclean forte: Dozare 0,5%, 5 minute dura-
ta de curatare I3 55 °C.

— Dezinfectare: 5 minute Ia 90 °C.
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6 Monitorizarea electrodului neutri de catre
dispozitivul de electrochirurgie

Dispozitivele de electrochirurgie Erbe VIO sunt dotate cu un sis-
tem de siguranta pentru electrozi neutri (NESSY), care monitori-
zeaza electrozii neutri, avertizeaza in caz de situalii critice si ast-
fel impiedica producerea arsurilor. Atentie la semnalele optice si
acustice ale dispozitivului de electrochirurgie. Respectati si me-
sajele de informare si de eroare ale supravegherii electrodului
neutru.

La acest tip de electrod neutru, dispozitivul de electrochirurgie

monitorizeaza trei aspecte relevante pentru siguranta:

e legatura la dispozitivul de electrochirurgie

e contactul cu pielea pacientului

 directia aplicarii electrodului neutru (monitorizarea de sime-
trie NESSY)

7 Eliminare
AVERTISMENT! Pericol de infectare din cauza materialelor con-
taminate si potential infectioase.

Eliminati produsul, materialul de ambalare si accesoriile (daca
exista) conform prevederilor si legilor aplicabile in tara in care
este utilizat produsul.

8 Simboluri

Simbol  Explicatie Simbol  Explicatie

EEJ Respectati in- A Atentie, a se respec-

structiunile de ta indicatiile de si-
utilizare guran{a inainte de
utilizare.
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Simbol

o

-
o
—

E

/,
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» >\
i

Transport

1.) Lotul este reprezentat printr-un marcaj. Acesta este compus dintr-o
literd si o cifra (de ex. A1). Fiecare lot este caracterizat prin doua sa-

Explicatie

Respectati in-
structiunile de
utilizare

Denumirea lotului

Producator

A se feri de razele
soarelui

Limitare de tem-
peratura (pentru
transport)

Cantitate (x)

Indepartati parul
de pe corp

Aplicatielectrodul
neutru

Atasati cablul
electrodului neu-
tru

Simbol

5 12
o]
ransport
~—

Explicatie

Numar articol

Denumirea loturi-
lor!)

Data fabricatiei

A se pastralaloc us-

cat

Umiditatea aerului,
limitare (pentru
transport)

Marcaj european de
conformitate

Aplicati substanta
de contact (optio-
nal)

Aplicati elementul
de fixare

Dispozitiv medical

geti (sub forma de triunghi); una indica litera, cealalta indica cifra.
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1 06wa nHpopmaums 3a ynorpeba

HacroswaTta MHCTPYKLMA 3a M3M0/I3BaHe ONncea ynotpebarta Ha
NpoAyKTa No npesHasHayeHue.

Mons, BHUMaTeHO npoyeTeTe UanaTa uHpopmavma!

HacrosawwuTe cbBeTH 3a ynoTpeba He 3amecTBaT MHCTPYKLUMUUTE 33
ynoTpeba Ha U3nosi3BaHaTa eNeKTPOXMPYpPruyHa anapaTypa Mpo-
yeTeTe MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba Ha eNekTpoXupyprudeckus
anapar v B c/yyait Ha CbMHeHue nonuTtaiTe Erbe uau Bawwmsa
anctpubyTtop!

YKasaHue: 3a cepno3Hu MHUMAEHTM C NPOAYKTa CbobLyaBaliTe Ha
MeCTHMA AUAbP UK Ha dupmarta Erbe. Ako cTe noTpebuten B
pamkuTe Ha EBponeickuna cbios, cboblasanTe 3a MHUMAEHTU U
Ha KOMMETEHTHMA OpraH B CbOTBETHATa CTPaHa Y/eHKa.

1.1 MNpepHasHauyeHue/MoKa3zaHUA

HeyTpanHuAT enekTpos e HeobXo4MM NPU XMPYPruuYHU UHTEP-
BEHLMWN B MOHOMO/APEH PEXKUM M OTBEXK A BUCOKOUECTOTHUA
TOK OT NauMeHTa 06paTHO 4,0 ENEKTPOXMPYPTrUYecKkma anapar.

1.2 CobBmecTMmoOCT

HeyTpanHuAT enekTpos, e npeAHasHayeH 3a ynoTtpeba cbe cnea-

HUTe anapaTu:

e EnekTpoxupypruyecku anapart Erbe VIO 3, VIO 300 D, VIO 300
S, VIO 200 D, VIO 200 S, VIO 100 C, VIO 50 C

1.3 MpoTuBONOKa3aHWUA U Uenesa rpyna nayueHTu

HeyTpanHuAT enektpog He TpsAbBa fa ce M3M0N3Ba NPU NALUEHTH
c Terno nog 15 kr.
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1.4 CrpaHuuHuU edeKTH

He ca n3BecTHU HexenaHu peakuuu.

1.5 PaborHa cpega

Mo npepHasHayeHMe NPOAYKTLT MOKE Aa Ce U3M0A3Ba Camo B
nomeLLeHNs 3a MeaANULMHCKU AeHOCTH.

1.6 Ksanudukauus Ha noTpeburtens

Mo npefHasHayeHVe NPOAYKTHT MOXe Aa Ce U3No/3Ba Camo OT
nepcoHan ¢ MeauuUmMHcKo o6pa3oBaHue, obyyeH Bb3 OCHOBA Ha
MHCTPYKLMATA 3a M3Mnon3BaHe 33 paboTa ¢ NpoAayKTa.

1.7 XapaktepucTuku

XapaKTepucTMKmn No oTHoLEeHWe Ha npeAHa3Ha4YeHneTo ca:
e ObpaTtHo oTBEXKAaHE Ha BY-TOK OT NaumMeHTa KbM eNeKkTPOoXU-
pypruyHuna anapar.

2 WHCcTpyKumm 3a 6esonacHocT
MPEAYNPEXAEHME!

Mpeav n3non3BaHe NpoBepaBaiTe NPOAYKTa 338 BbHLWHKW Nospe-
an! Mpu Hannune Ha NoBpPeaU He U3Non3BaiTe TO3u NPOAYKT!

Erbe Elektromedizin HacTonunBo Bu cbBeTBa A4a He NpaBuUTe HU-
KaKBM NPOMEHM MO NPOAYKTa. BcAka NpomsaHa e aHyaupa ra-
paHuMATa OT cTpaHa Ha ERBE Elektromedizin.
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3 Akcecoapwu

3a “3non3saHe Ha NpoayKTa ca Bu Heobxogmumu:
e Kaben 3a HeyTpaneH enektpog Erbe: 20194-077, 20194-078,
20194-080 nnan 20194-087

e Erbe ¢ukcmpane: 20193-091

e KoHTaKTeH cnpeit Erbe 3a oBnaxkHABaHe Ha KokaTa (onums):
20193-092%)

4 YkasaHuA 3a npunoxeHue

4.1 T[paBunHO NO3MLMOHMPaAHE Ha NauueHTa npu
eNeKTpoXmpyprua

APEAYNPEXAEHUE! Pa3znonaralite naumMeHTa BUHArM enexkTpu-
YecKM M301npaH BbpXy cyxa, abcopbupalla, Henponyckalla Tey-
HOCTW NOAJI0¥Ka. BHMMaBaiTe 3a cnefHOTO:

e Llenuat nauneHT Tpa6Ba Aa e eNeKTPUYECKU U30IMpaH (Tano-
TO U BCUYKM KpariHULM).

e [laumeHTbT He TPABBa fa e B KOHTAKT C MeTaNHWU NpeameTn
(Hanp. onepauMoHHM MacK, AbpiKaun, buskyTa).

e [lauMeHTbT He TpABBa fa e B KOHTAKT C TEYHOCTM (Hanp. ge-
3UHQEKTAHTH, NOT, TENIECHU TEYHOCTU, MOKPU MOS/I0MKKM).
EAMHCTBEHOTO U3KAIOYEHME OT Te3M NpaBua e n3nosi3saHe-
TO Ha KOHTaKTHa Cpefia 3a TO3M HeyTpaneH enekTpos (Bx.
rnasa ,Akcecoapu”)

e 36arsaliTe KOHTAKT Ha KOXa C KOXKa, Npu HeobXo4MMOCT 13-
0/IMpaiTe cbC cyxu Komnpecn/mapam (KpakHuuuTe Cnpamo
TANOTO, MEXAY MbHKUTE MO TANOTO).

1.) MocoyeHaTa B Te3U MHCTPYKLIMU KOHTAKTHA 3a OBNaXKHABAHE Ha KO-
)KaTa e TecTBaHa ot Erbe u onpeageneHa kato cbBmectuma. U3nons-
BAHETO Ha APYr1 KOHTAaKTHU € B NPAaBOMOLLMATA Ha NoTpebuTens u
npuv HyXaa notpebutenat Tpabsa cam 4a rm BaanMampa B CboTeeT-
CTBME C HALMOHANHUTE U3UCKBAHUS.
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e [aumeHTHLT He TPAGBA A4a € B KOHTAKT C APYru NPoBeXAaLim-
eNeKTPMUECKM TOK MaTepuanu (Hanp. mapKyym 3a o6amwBsa-
He, HaMb/IHEHU C UHPY3NOHHA TEUHOCT MapKyum, BuxyTa Ha
nepcoHana).

e AKO M0 Bpeme Ha onepauusTa rno uam nog naumeHTa ce cbbu-
paT Te4yHoCTH, Te TpsAbBa He3abaBHO Aa ce noAcyLwar.

4.2 Ynotpe6a camo Ha NOYUCTEHU U Ae3nHPEKLUPaHH
nNpoAayKTH

Mpeayn nbpBaTta M Npeam BCAKa cneasalla ynotpeba noumcrsan-
Te 1 ge3vHdeKumMpanTe NpoayKTa.

4.3 TlposepKa Ha NpoAayKTa

NPEAYNPEXAEHUE! Npeau nsnonseaHe npoBepsBaliTe Nnpoay-
KTa 33 BbHLWWHW noBpeau. Te BK/IOYBAT HaNnpUMep pasKbCBaHUA,
OYNKW UAW NpevynBaHMA N0 CUIMKOHOBUTE NOBBPXHOCTU, KaKTO
M NoBpefeHa UK Kopo3upasa KOHTaKTHa nnacTuHa. Mpu Hanu-
Yue Ha NoBpeaM He U3MON3BaNTe TO3N NPOAYKT.

B pesynTaT Ha NoBTOpHa 06paboTKa e Bb3MOXHO LBETHT Ha CH-
NIMKOHOBUTE NOBBLPXHOCTU HA HEYTPANHWA eNeKTPoa, Aa ce Npo-
meHu. Tosa He npeacTasnsBa Nnpobiem 3a GpyHKLMOHUPAHETO Ha
HeyTpasHWUA eNeKTPoL,.

4.4 HamwupaHe Ha NOAXOAALLO MACTO 32 NPUNOKEHUE

ANPEAYNPEXAEHUE! MNocTaBeTe HeyTpanHUA eNeKTPoL Bb3MOXK-
HO Hall-61130 A0 ONepaLMOHHOTO NoJe BbPXY 34 paBa Koxa. 3a
npegnoynTaHe Bbpxy 6e4poTo MAKM ropHaTa YacT Ha pbKaTta. He
NoCTaBANTE HEeYTPaSHMA eNeKTPOoA, NoA NauneHTa, 3a aa usber-
HeTe 0b6pa3yBaHe Ha AeKYOUTYCU M KOHTAKT C eBEHTya/IHO Hacb-
6panu ce TeYHOCTM.

He nocraBaliTe HeyTpasHUA eNeKTpoa Ha cieaHuUTe MecTa:
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*  Haj CbpLeTo UK B CbpaedHaTa obnact

e Bbpxy benesu;

*  BbpPXY Bb3MnasieHa KoXa;

*  BbPXY TbHKM C/1I0€BE KOXKa, Hanp. CTaB1 UAK KOCTU (onaluHa
KOCT, SionaTka, Ta3osa KocT 1 ap.)

*  BbPXY MacMBHA NOAKOMKHA MACTHa TbKaH

* Haceganuwerto

*  BbPXY aKTUBHW UM APYrYM METANHWU UMNAAHTU

e  BbpPXY 3a4bprKaliy BoAa mecTa/enemu

*  BbpPXY TaTyMPOBKM

*  BbPXy MeTa/NHW NpeameTH, Hanp. buxyTa

APEAYNPEXAEHUE! AKTUBMPAHUAT eNeKTPOXMPYPIUYEH ana-
paT Moe fa Npeaun3BuKa CMyLEeHUA BbB GYHKLMOHUPAHETO Ha
AKTUBHW MMNNAHTK (Hanp. NerMcmenkbpu, BbTpewwHn gedpunbpu-
natopu) uau ga rm nospean. NMpu NaumMeHTM C akTMBHM UMNAAHTU
npeau onepauuaTa ce KOHCYATUpaKTe C NPOU3BOAUTENA Ha UM-
NJaHTa UAK CbC CbOTBETHUA NEKap-CneLnanmncr.

APEAYNPEXAEHUE! EneKTpUYECKUAT TOK NPOTUYA MEKAY aK-
TUBHWA UHCTPYMEHT M HEYTPAIHUA eNeKkTpos npes nauueHTa. Ha-
coyBalTe Xx04a Ha TOKa Ype3 NoAXoAALLO NO3ULMOHUPAHE Ha He-
YTPa/HVA eNeKTPOoS, HaCTPaHW OT aKTUBHU UKW APYTM METaNHN
VUMMIAHTU UM MOHUTOPHW €NEKTPOAM (Hanp. eNekTpoam 3a
EKT).

APEAYNPEXAEHUE! He KOMBUHUPaKTE HEYTPANHUA eNEKTPOA, C
AOMBAHUTENIHN U3TOYHULM Ha TOMIMHA, KaTo Hanp. eNekTpu-
yeckun ogeana. TonanHaTta OT HeyTpanHWUTe enekTpoan U AOMbIA-
HUTENIHNUTE U3TOYHWULM Ha TON/IMHA Ce Hacaarea u BOAM A0 M3ra-
PAHWA NOA, HEYTPAIHUA €NIeKTPOA,
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4.5 TloaroroBKa Ha MACTOTO 3a NPUNOKEHUE

NPEAYNPEXAEHUE! OtcTpaHeTe TeNleCHOTO OKOCMABAHE OT MNo-
BBPXHOCTTA Ha KorKaTa. [loyncTeTe cTapaTesIHO MOBbPXHOCTTA Ha
Ko’KaTa (Hanp. oT KpemoBe 3a KoxKa). MoacyweTe NOBbPXHOCTTA
Ha KoXaTa.

4.6 MocTtaBeTe HEYTPANHUA €/1IEKTPOA U FO CBbpIKeTe
KbM €NeKTPOXMPYPruyHmna anapar

Mpy1 HEOBXOAMMOCT MOXKETE a3 M3M0/3BaTe KOHTaKTHa cpea 3a
HaB/IaXKHABaHEe Ha KoKaTa (33 apTUKy/IHUTe HOMepa Ha Banuam-
paHW KOHTAKTHU Cpeau BXK. rnasa ,,Akcecoapu”).

NPEAYNPEXAEHUE! OnacHocT oT M3rapsaHe nopazm TOYKOBO Ha-
HacsAHe Ha KOHTAKTHUA cnpen. AKO M3non3BaTe KOHTaKTeH CrpeW
33 HAaBNAXKHABAHE HA KOXKaTa, HanpbCKaliTe paBHOMEPHO KoKaTa
Ha NaLMeHTa U Npu TOBa BHUMABaNTE KOHTAKTHUAT CNpen Aa no-
KpMBa LAaTa NOBBbPXHOCT NOA HEYTPaIHUA eNeKTpos,.

NPEAYNPEXAEHUE! NMpu nsnonssaHe Ha KOHTAKTHU cpeam 3a
OBJIa’KHABAHE Ha KOXKaTa, HEMPOBEPEHU 33 CbBMECTUMOCT OT
Erbe, ca Bb3MOMKHM M3rapsaHUA Ha NaumeHTa.

1. Ha enekTpoxupypruuHua anapat usbepere NnoAXoAsALLM Ha-
CTPOWKM 33 Pasfe/iHU UAK ABYMIOLWHMU HeYTPaIHU eNeKTPo-
aw.

NPEAYNPEXAEHUE! Pa3nonorkeTe HeyTpanHUA eNeKTPoL, TaKa,
Ye CTpenKaTa BbpXy HeyTpasiHWA eNeKTpoa a CoUYM KbM onepa-
LMOHHOTO none.

2. TlocTtaBeTe HeyTPaNHUA eNeKTPOoA NpuaenHan c uanata my
NMOBBPXHOCT C YePHUTE KOHTAKTHM NoJsieTa KbM CTpaHaTa Ha
naumeHTa. He Tpabea aa ce gonycka NpMNoKpuBaHe Ha KOH-
TaKTHWUTE NOBBPXHOCTM Ha enekTpoanTe. HeyTpanHuAT enek-
Tpog He TpabBa Aa ce npeyynsa.
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3. BsemeTte puKcupaHeTo (ped. Homep BUKTe pasgen “Akceco-
apun”). NMocTaBeTe GUKCUPAHETO TaKa, Ye 3aKoN4YankuTe aa ca
HacoYeHMW HaCTPaHM OT NMauMeHTa U Aa ca Aobpe BUAMMM.

4. 3aTBOpeTe PUKCMPAHETO C MOMOLLTA Ha 3aKonyankuTe. MNpu
TOBa PpUKCMpaHeTo He TpAbBa Aa e CTerHaTo A0 TONKOBA, Ye
[a fosefe A0 HapyllaBaHe Ha JIOKanHaTta LMpKynauma nam
[0 AekybuTycKn Npu naumeHTa.

5. TlpuTecHeTe HeyTPaNHUA eN1eKTPOL KbM NaLuMeHTa BEAHBK C
[BeTe A/1aHK, 32 4@ OCUTYPUTE KOHTAKT C LANaTa My NOBBbPX-
HOCT.

APEAYNPEXAEHUE! BkapaliTe M3us10 KOHTaKTHaTa NaacTMHa

Ha HeyTpa/IHWA eNeKTPOo/, B CBbP3BaLLaTa WuMnKa Ha Kabena 3a

HeyTpanHua enekTpos. KoHTaKTHaTa naacTuHa He TpAabBea Aa 4o-

N1pa KoaTta Ha NnauMeHTa Nopagm OnacHOCT OT U3rapaHe.

6. CebpKeTe noaxoaal, Kaben 3a HeyTpaneH enekTpog, Erbe.
Ped. Homep BuKTe pasgen “Axkcecoapu”.

4.7 Kakso cnepgBa Aa HanpasuTe, ako HeYTPaNHUAT
eNeKkTpog He Moxe fa 6bae BKAIOYEH KbM
€NeKTPOXMPYPruYHUA anapaT?

1. TlposepeTe Bpb3KaTa KbM €1E€KTPOXMPYPruyHMA anapat. Ta
6e3 npobnemu nn e? U3LAN0 I e BKapaH KOHEKTOPBT Ha Ka-
6ena 3a HeyTpanHuA eneKkTposa B KynayHra 3a HE? Enektpoxu-
PYPruyeckmAT anapaT He Moxe Ja 6bae aKTUBUPaH, ako Ko-
HEKTOPBT Ha HeyTPaIHWUA eNeKTPOS, He e BKapaH NpaBu/HoO.

2. [MpoBepeTe HACTPOMKUTE 33 HeyTPasIHWUA eNeKTPoA Ha anapa-
Ta. MoaxoaALm nu ca 3a pasaenHu A ABYNAOLWHN HeyTpan-
HU enekTpoam?

3. [llposepeTe KOXaTa Ha NaumeHTa. [IpeKkaneHo cyxa KoXa, Ha-
np. Npes 3MmaTta Wav Npu NauneHTn B HanpeaHana Bb3pacrT,
WK NpK 0BYyCNOBEHWN OT HONECTHO CHCTOAHME NPEAUCTO3M-
LMK, MOraT A,a NOBAMAAT GYHKLUMATA HA HeYTpasIHWUA efek-
Tpoa. B TakbB cnyyalt M3non3sanTe KOHTAKTHa, 3a Aa NOBK-
LUIMTEe BNAXKHOCTTA Ha KoXKaTa. (3a pedepeHTHU NpoayKTOBM
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HOMepa Ha BaANAMPaHN KOHTaKTHU Cyb6CTaHL KN BUMKTE pas-
nen ,,Akcecoapu®).

4.8 HamanasaHe Ha ONACHOCTTA OT HEXXeNaHu
yBpeXAaHUA Ha TbKaHUTe

NPEAYNPEXAEHUE! N3bAarsaitTe Npoab/KUTENHU aKTUBUPA-
HWA Ha anapaTa. MNpu NPOABANKUTENHU aKTUBUPAHUSA, Pecn. Npu
NPOABKUTENHU AKTUBMPAHUA HEMNOCPEACTBEHO 4HO cnes Apy-
ro, TemnepaTtypaTta nog HeyTpaaHuA enekTpos ce nosuwwasa. Cb-
LEeCcTByBa OMACHOCT 3a NaLMeHTa OT HEBOJIHW YBPEXKAAHUSA Ha Tb-
KaHTa. B TakbB cyyait ocuryperte goctaTbyHu $pasm 3a
oxnaxkpaHe 6e3 akTmBMpaHe. Mo To3K BbNPOC NpoYeTeTe U UH-
CTPYKUMUTE 33 ynoTpeba Ha eNeKTPOXMPYpPruyHMA anapar. B pas-
nena,,PaboTeH pexnm“ we HamepuTe BaxKHU YKazaHWUA OTHOCHO
NPOAB/IKUTENHOCTTA Ha aKTMBMpPaHe U pasuTe 3a OxnaxaaHe.

AKo He nocturate }enaHua edekT ¢ eNIeKTPOXUPYPrUYHUA ana-
paT, BUHArM NbpBO NPOBePABalTE HeYTPANHNA eNeKTpos,. YBepe-
Te ce, e HeYTPaA/IHUAT eNIeKTPO/, € NOCTaBeH NPaBU/IHO, 3anaseH
€ KOHTaKTbT C KOXaTa U BPb3KaTa C e/IeKTPOXMPYPrMYHNA anapaTt
bYHKLMOHMpPa NpaBuIHO, Npeam Aa NOBULLUTE MOLLHOCTTa UK
03 cMmeHuTe edekTa.

4.9 TpemecTBaHe Ha NaLMeHTa NO Bpeme Ha
onepaumara

NPEAYNPEXAEHUE! BHMmaBaiiTe cnes npomMsAHa B NOJIOXKEHMWe-
TO Ha NaLMeHTa HeYTPANHWUAT eNEeKTPOA, OTHOBO Aa € MOCTaBeH Ha
nauMeHTa TOYHO KaKTo Npeau ToBa (4a He ce e NpunAb3Han, Aa
He ce e OT/IenuA OT KoXKaTa U T.H.).
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4.10 OrtcTpaHABaHe Ha HeYTpanHUA eneKTpos,

3a fa OTCTpaHMTe HeyTpasHUA eNeKkTpoa OT NaumeHTa MbpBo OT-
BOpeTe CBbP3BalliaTa WMKa Ha Kabena 3a HeyTpanHuUA enek-
Tpoa,. He AbpnaiiTe KOHTaKTHaTa N1acTMHa, 3a 4a He NoBpeauTe
HeyTpanHua enekTpod. Cneg ToBa oTnycHeTe GUKCMPAHETO U OT-
CTpaHeTe HeyTPanHWUA eNeKTPoA, OT NaLMeHTa.

4.11 TMpepBapuUTeNHO NOYUCTBAHE HA NPOAYKTA B
npoueaypHO nomelleHue

1. Cnep ynotpeba oTcTpaHeTe rpyboTo 3aMbpcsABaHE MO NPoAy-
KTa C YelUMsAHa BOAaA, KaKTo ciessa:
— HeyTpaneH eNeKkTpoA;: upes u3bbpcBaHe C BAaXKHa Kbpna
— ¢duKcMpaHe: Yypes HaKUCBaHe B YeluMsAHa BO4a

5 NMouncrsane n aesnHderuma

5.1 MHcTpyKumum 3a 6e3onacHOCT Npyu NOBTOPHA
obpaboTKa

Te3n cbBeTH 3a 06paboTKaTa BaXKaT 3a HeyTPaNHUA eNEeKTPOA U
33 GMKcMpaHeTo.

A,a,anTepr € rogeH 3a Nno4YncTBaHe B yATpa3ByKOBa BaHa.

Mpu NoyncTBaHe B HUKAKbB CNyYail He M3NoA3BaliTe OCTPU Npesa-
MeTH.

MaKcMManHo Bb3AyLIHO HansraHe npw cylwene: 2 bar.
MaKcMManHo BOAHO HanaraHe npu npomwueate: 2 bar.

MpY MaWMHHOTO NoUYNCTBaHE/Ae3nHEKUMpPaHe He NpeBuLa-
BaiTe 95 °C.
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CnasBaiiTe yKasaHMATa Ha NPOU3BOAMUTENA HA NOUYNCTBALLMA U
AesvHdeKumMpalLma npenapar 1 ykasaHuaTa B rnasa 06wy, npe-
rnen Ha BaAMAMpaHu metoam”.

[a He ce cTepununsupal

Mpwu naumneHTn ¢ 6onect Ha Kponudena-Akob, cbmHeHme 3a 6o-
nect Ha Kporiudeng-AKob nnm Bb3aMOXKHU BapnaHTH Ha bonectTa
Ha Kponudena-AKob cnaseaiiTe HauMOHaAHWUTE pasnopenbm oT-
HOCHO NoBTOpHaTa 06paboTKa Ha NPOAYKTH.

5.2 OrpaHuuyeHue Ha NOBTOPHaTa 06paboTKa

YCTOMYMBOCTTa Ha MaTeprana Ha NPoAyKTa e AoKasaHa npu 75
UMKb/IA Ha NOBTOpHa 0bpaboTKa (6e3 onepaTnBeH CTpec), KakTo
e onucaHo B To3u pasgen. Erbe Elektromedizin npenopbusa npo-
OYKTHT [ja He ce M3MN0A3Ba NoBeye, 4OPU aKo HAMA BUAUMMU MO-
Bpeau. B 3aBMCHMOCT OT HaTOBapBaHETO B X043 Ha ynoTpebaTta e
Bb3MOXHO 6POAT Ha LMKAWUTE Ha MOBTOPHA 06paboTKa Aa e no-
MaJTbK.

5.3 Heobxoaumu nomoLHM CpeacTBa

CTbnKa 3a noBTop- MomoLHO cpeacTBo
Ha 06paboTka

MNpeagaputenHo Meka nnacTmacoBa YeTka/meKa Kbpna
nouncTBaHe

5.4 NpepBaputenHo noyncreaHe

3a npeasBapuTenHo Nno4yncTeaHe 13Mnon3BanTe AeCTUanpaHa Bo-
Aa, U1 anKasieH NnoYnucTealy, npenapart.
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1. OrtcTpaHeTe NOBbPXHOCTHUTE 3aMbPCABAHMNA C MEKa Kbpna.
3a uenTa nocraBeTte NPOAYKTa BbB BogHa 6aHA U/Man 3muii-
Te NPOAYKTa Noj Teyalla sBoaa.

5.5 MauwwuHHO nouncTeaHe n aesnMHPeKumpaHe

M3non3BainTe MMHMMYM Ka4yecTBO Ha NUTeMHa BOAa, a 3a duHan-
HOTO NPOMMBAHe — AieMUHEPaU3MpaHa Boaa (MMKpoburonoruy-
HO MMHMMYM Ka4yecTBO Ha NuTeliHa BoAa).

MouncTBaWwmAT 1 Ae3nHbeKuMpalmaT anapaT Tpabsa ga npuTte-
»aBaT NPUHLMNHO n3nuTaHa edeKTMBHOCT (Hanp. CE mapK1pos-
Ka cbrnacHo DIN EN ISO 15883).

MouncTBawmAT M Ae3nHdeKLMpalLmMaAT npenapaT Tpabsa Aa ca
noAaxoAsALLM 33 HEMHBA3UBHU MEANULIMHCKM NPOAYKTM U Aa UMaT
pH cToiHocT mexay 7 1 12,3.

CnasBaliTe yKa3aHWATa Ha NPOM3BOAMUTENA HA MOYUCTBALLUA U
Ae3vHdeKumMpalLma npenapar 1 yKasaHuaTa B rnaea , 06wy, npe-
rnep Ha BanuampaHu metoam”.

1. BHMMaTenHO nocTaBeTe NPOAYKTa B NOAXOAALLA KOWHMLA 33
MueHe. BHMMaBaiiTe NPoAyKTHT Aa He ce Aonupa Ao Apyru
MHCTPYMEHTU/YACTU Ha UHCTPYMEHTMU.

2. CrapTupaliTe U3NMTaHa Nporpama cbC CefHUTE XapaKTepuc-
TUKM:

—  [0CTaTbYHO CUJIEH NOYMCTBALL, edeKT,

— TepmogesnHdperumsa: 5 no 10 mmuHytn npum 90 o 95 °C,
Ag 23000,

— duWHanHO NpommBaHe ¢ AeCTUMpPaHa UAN HaMb/IHO 06es-
coneHa Boga,

— [0CTaTbYHO M3CyLUaBaHe Ha NPOAYKTa (HAMa BUAMMM OC-
TaTbuM OT Bnara).

3. AKo cnief Kpaa Ha nporpamarta Bce olLe MMa BUAMMMU 3amMbp-
CABaHWA NO NPOAYKTa, NOBTOpeTe NpesBapUTeNHOTO No-
UMCTBaHE M MALLMHHOTO NOYUCTBaHE/Ae3nHbeKUmpaHe.
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5.6 Mposepka

1. MMposepeTe NpoAyKTa 3a BUAMMM NOBPEAN U U3HOCBAHE:
—  CM/IMKOHOBMTE NOBBPXHOCTM Aa ca 6e3 NnpomeHu, Aa HA-
MaT PasKbCBaHWA, AYNKK, MPeYynsaHna n ap.
— KOHTaKTHaTa MAacTvHa A4a He e npedyyneHa Wau aa uma
KOpO3KsA Mo Hes
— MPOMEHM B LiBETA HA CU/IMKOHOBMTE NMOBBHPXHOCTM He ca
OT 3Ha4eHue.

He n3non3eaiiTe NpoAyKTa, ako 3abenexuTe nospeau.

5.7 06w npernea Ha BaIMAMpaHu meTogm

CnepHuTe MeToAM ca BaMAMPaHM KaTo NOAXOAALLN 33 MOBTOPHA
06paboTKa Ha NpoayKTa:
¢ MalKWHHO NoYncTBaHe/Ae3nHPeKUnA B Ae3nHPeKTop
Uniclean PL-Il 15-2-EL (MMM GmbH, MioHxeH/TepmaHus) ¢
noyucTealy, areHT neodisher mediclean forte (Dr. Weigert
GmbH & Co. KG, Xambypr/FepmaHus) .
— neodisher mediclean forte: nosnposka 0,5 %, 5 MUHYTK
Bpeme Ha nouyumcTteaHe npu 55 °C
— aesuHoberuma: 5 muHyTtr npmn 90 °C

6 MoHuTOopupaHe Ha HeyTpaNHWA eneKkTpog, ot
e/IeKTPOXUpypruyeckma anapar

EnekTpoxupypruyeckute anapatu Erbe VIO ca obopyaBaHu ¢
npegnasHa cuctema 3a HeyTpanHua enektpog (NESSY), koato
MOHUTOPUPA HEYTPaNHUA eNIeKTPOL, NpeaynpexaaBa 3a Kpu-
TUYHW CUTYaALMKM U TaKa NPefoTBpaTABa U3rapaHua. Bsemalite
noa, BHUMaHue 3puTesIHUTE U 3BYKOBUTE NpeaynpeauTesiHu cur-
Ha/IM Ha eNIeKTPOXUPYPIUYECcKMA anapaT. Baemaiite nos BHMMa-
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HWe NpeaynpexaeHuaTa u cbobLLeHMATa 3a FPeLLKM Ha cucTema-
Ta 33 MOHUTOPMPaHE Ha HeyTPaHUA eNeKTPOL.

Mpu TO3M TUN HEeYTPaNHW eNEeKTPOAM e1eKTPOXUPYPrUYECKUAT
anapaT MOHWUTOPMPA TPU NOKa3aTeNsa C OTHOLEeHWe Kbm 6e3onac-
HoCTTa:

e Bpb3KaTa C eIeKTPOXMPYPrUYHMNA anapat

® KOHTaKTa C KOXKaTa Ha naumeHTa

® M0OCOKaTa Ha NPWUIOMKEHUE HA HEYTPANHUA eNnekTpos (MOHU-
TopupaHe Ha cumeTpuaATa oT NESSY)

7 U3xsvpnsaxe

APEAYNPEXAEHUE! OnacHocT oT MHbeKLMA nopaan KoOHTaMu-
HUPaH M NOTEHLMANHO MHEKLMO3EH MaTepuan.

M3xBbpaeTe NpoayKTa, ONaKOBKaTa U akcecoapuTe (ako uma Ta-
KMBa) B CbOTBETCTBME CbC CbOTBETHUTE MPUNOKMMM HALMOHAN-
HW pasnopenbu 1 3aKOHW.

8 Cumsonu
Cumeon Ob6scHeHue Cumeon O6sacHeHue
E:E] CnasBaiiTe UH- é BHumaHue! MNpean
CTPyKLMUTE 32 ynotpeba B3emeTe
ynotpeba nog, BHUMaHue UH-
CTPyKumuTe 3a 6e30-
nacHocT.

@ CnasBaliTe yKasa- ApTUKYIEH HOMEP

HMeTO 3a ynoTpe-
ba

LOT MapTuaeH kop,

S

a.‘ O603HauyeHue Ha
% napTM,a,aTal)
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Cumson

ol

A/
\./

ES

/ﬂ/ﬂansport

0O6sacHeHue

Mpoussoauten

[a ce na3u ot
CbHYEBA CBETN-
Ha

OrpaHunyeHue Ha
TemnepaTypaTta
(npw TpaHcnopTh-
paHe)

Konnuectso (x)

OTcTpaHeTe
OKOCMABAHETO No
TANOTO

MNocTtaseTe Hey-
TpanHuA enek-
TpOA,

Bkntouyete Kabena

Ha HeyTpanHusa
eneKkTpos

Cumson

il

S

ransport
St

0Ob6acHeHue

[ata Ha npou3Boa-
cTBO

[a ce cbxpaHsaBa Ha
cyxo

OrpaHuyeHune Ha
BJIA’KHOCTTA Ha Bb3-
Aayxa (npu TpaHc-
nopTtupaxe)

EBponeicka mapku-
pOBKa 3a CbOTBET-
cTBue

HaHeceTe KOHTaKT-
Ha (onumsA)

MocTaBeTe PpuKcH-
paHeTo

MeanumHckn npo-
OYKT

1.) MNaptuaarta e o603HayeHa upes naeHTMdUKaumoHeH Koa. CbcTom ce

OT egHa bykBa u egHa unopa (Hanp. Al). CboTBeTHaTa napTnaa e
MapKupaHa c gge cTpenku (nog dopmaTa Ha TPMBIbAHULM), eaHaTa
coumn Kbm byKBaTa, gpyrata kbm uudpara.
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“ Manufacturer

Erbe Elektromedizin GmbH
Waldhornlestr. 17

72072 Tibingen, Deutschland
erbe-med.com

Contacts worldwide

Belgié/Belgique/Belgien
Tel +32 2 254 88 60
info@erbe-belgium.com

o IR R 5 L
TR (i) BRIT A BRA
TR T X 22T % 2201 45 3002 &
Hii%: +86 21 62758 440
Deutschland

Tel +49 7071 755 400
Vertrieb-Deutschland@erbe-med.com
Espaifa

Tel +34 91 954 38 61
info@erbe-spain.com

France

Tél +33 4 78 64 92 55
erbe(@erbe-france.com

India

Tel +91 11 4100 9808
erbe@erbe-india.com

Italia

Tel +39 02 647468 1
info@erbe-italia.com

LATAM

Tel +55 11 4191 4146
info@erbe-brasil.com
Middle-East/Africa

Tel +961 9 211 277
info@erbe-lebanon.com

C € oia

Erbe trademarks see
www.erbe-med.com/IP.

Nederland
Tel +31 183 509 755

klantenservice@erbe-nederland.com

Osterreich

Tel +43 1 893 24 46
info@erbe-austria.com
Polska

Tel +48 22 642 25 26
sales@erbe.pl

Poccua

TenedoH +7 495 256 00 52

info@erbe-russia.com

Schweiz/Suisse/Svizzera

Tel +41 52 233 37 27
info@erbe-swiss.ch

South-East Asia
Tel +65 65 6283 45

info@erbe-singapore.com

g
Tel +82 2 6475 1883
info@erbe-korea.com
United Kingdom

Tel +44 113 253 0333
sales@erbe-uk.com
USA

Tel +1 770 955 4400
info@erbe-usa.com
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