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ES. PLACA ELECTROQUIRURGICA
PREGELADA

INDICACIONES

Las placas para electrocirugia son un producto sanitario no
estéril de un solo uso, cuyo uso previsto es actuar como elemento
de cierre del circuito electroquirtrgico. Las placas recogen la
corriente electroquirlrgica aplicada al paciente y la devuelven al
generador electroquirdrgico.

Las placas proporcionan una amplia superficie de contacto con
el paciente, en comparacién con el electrodo activo, que permite
reducir la densidad de corriente y minimizar el riesgo de efectos
electroquirdirgicos o quemaduras.

El producto se comercializa bajo distintos modelos que dependen
del paciente o procedimiento electroquirdrgico. Los modelos
duales, son compatibles con el sistema de monitorizacién de la
calidad del contacto eléctrico (ARM o REM).

Todos los modelos de placas estéan disponibles con conexidn
lengleta o con cable de un solo uso. Para los modelos con cable,
se dispone de varios modelos de conector, compatibles con los
principales generadores electroquirdrgicos del mercado.

INSTRUCCIONES DE USO

Extraer la placa del envase justo antes del uso, para evitar que
el gel se seque. Seleccionar una zona bien vascularizada cerca
de la incisién. No emplazar sobre prominencias 6seas, protesis
metélicas, tatuajes ni cicatrices.

Evitar a ser posible las zonas con mucha grasa bajo la piel. Rasurar
si es necesario. Limpiar y secar la zona de aplicacién. En el caso
de ancianos, alisar la piel previamente. Verificar el correcto estado
de la placa, el cable y el conector. Retirar el protector y comprobar
que el hidrogel se encuentra en buen estado antes del uso.
Aplicar la cara adhesiva de la placa alisando y presionando
ligeramente.Conectar la placa al generador electroquirtirgico
mediante el cable correspondiente. Verificar que el equipo ha
detectado correctamente el electrodo.

Ejecutar el procedimiento electroquirdrgico segln protocolos
médicos habituales. Una vez finalizada la intervencién, retirar la
placa con suavidad para evitar dafios al paciente.

APERTURA SOBRE

1. Rasgar el sobre por la soldadura vetical
2. Rasgar la soldadura superior horizontal y abrir el sobre
3. Extraer la placa.

APLICACION PLACA
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1. Rasurar la piel de la zona donde se aplicaré la placa si procede
2. Retirar el protector de la placa

3. Aplicar la placa en la zona escogida

4. Conectar al equipo electroquirdrgico

TIEMPO DE USO

Producto de uso a corto plazo, destinado a utilizarse de forma
continua durante la intervencion electroquirirgica.

ADVERTENCIAS

Este producto debe ser conectado y puesto en funcionamiento por
personal cualificado. Para el uso del generador electroquirirgico,
los mangos, los cables y otros accesorios remitirse a las
instrucciones de uso proporcionadas por el fabricante. Seguir las
instrucciones de uso y de eliminacién del producto. No abrir el sobre
hasta que se vaya a utilizar la placa, para evitar que el gel se seque.
Verificar el correcto estado de la placa , el cable y el conector.
Evitar la colocacién de la placa sobre zonas con prétesis metalicas,
cicatrices, tejido adiposo, prominencias 6seas, tatuajes, eritema o
lesiones de cualquier tipo. Evitar a ser posible las zonas con mucha
grasa bajo la piel. No aplicar la placa en zonas donde puedan
acceder fluidos. No cortar ni modificar la placa en ningtn caso.
Evitar que el cable de conexién al generador electroquirdrgico
entre en contacto directo con la piel del paciente y que se enrede.
No accionar el equipo electroquirdrgico hasta que la placa esté
bien adherida al paciente. No utilizar gel de electrodo. Si el
paciente es reposicionado, comprobar el contacto de la placa y
las conexiones del cable.

Situar los electrodos E.C.G. lo més lejos posible y equidistantes de
la zona de incisién. Durante el procedimiento quirtrgico procurar
seleccionar siempre el nivel mas bajo de energia que dé el efecto
deseado. Si se requieren ajustes de potencia por encima de lo
habitual, comprobar previamente el contacto placa-paciente e
inspeccionar pinzas, cables, conexiones y accesorios activos.

No aumentar la salida de alta frecuencia sin antes haber efectuado
las siguientes verificaciones:

- La correcta posicion de la placa neutra;

- La correcta insercién de los cables y de sus conectores;

- La correcta activacion de las teclas de funcionamiento (manual
o control con pedal);

- Que no existan dafos en el aislamiento de los cables;

- Que el electrodo y la extensién (cuando proceda) no estén sucios.
Utilizar siempre el modelo de placa adecuado para cada tipo de
procedimiento y paciente. No utilizar las placas neonatales con
potencias superiores a 50W.

No utilizar las placas pediétricas en procedimientos de altas
energias tales como reseccion transuretral (TUR).



No utilizar las placas electroquirtirgicas en equipos de resonancia
magnética. Retirar la placa antes de introducir al paciente en un
equipo de resonancia magnética.

Producto de un solo uso. No reutilizar. Producto no estéril. La
esterilizacién de este producto no esté garantizada.

La reutilizacion o esterilizacion de este producto podria causar:

- Infecciones cruzadas debidas a la presencia de residuos
biolégicos;

- Alteraciones en los materiales;

- Pérdida de la funcionalidad del producto.

No utilizar si el envase individual esta abierto o dafiado. Después
de haber comprobado la integridad del envase, verificar su
contenido. Si el envase presentase dafios o defectos visibles no
utilizar el producto y devolverlo a TELIC, S.A.U.

Compruebe la fecha de caducidad en el envase. No utilizar
después de la fecha de caducidad. Las condiciones de utilizaciéon
y almacenamiento recomendadas son entre 52C y 35°C (419F -
952C). Las restricciones de humedad relativa son 20-80%.
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COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA

Las placas electroquirdrgicas estdn destinadas a utilizarse en
quiréfanos o instalaciones sanitarias equipadas con unidades
electroquirdrgicas de alta frecuencia. El producto esté fabricado con
algunos componentes metélicos, por lo que no es compatible con
las técnicas de resonancia magnética.

El uso previsto del producto es eliminar de manera segura la
corriente electroquirirgica del paciente y devolverla al generador.
No es previsible que el rendimiento de las placas electroquirtrgicas
se vea afectado por interferencias electromagnéticas. No
obstante, no se pueden descartar interferencias en el sistema
electroquirirgico, que deberdn tenerse en cuenta en caso de
observarse fallos en la deteccién de las placas, unos valores de
corriente inusuales o un calentamiento excesivo en la zona de
aplicacion. Debe evitarse el uso de este equipo electroquirdirgico
adyacente o apilado con otros equipos o cables de otros equipos,
ya que ello podrfa dar lugar a un funcionamiento incorrecto debido
a las interferencias electromagnéticas. Si fuera necesario tal uso, el
equipo debe observarse para verificar que funciona con normalidad.
La longitud méaxima del cable avalada por las pruebas de
interferencias electromagnéticas es de 5 m. Para los modelos
con conexion de lenglieta, que deben conectarse al generador
electroquirirgico mediante un cable de pinza reutilizable, no
deben usarse cables con una longitud superior a 5 m. El uso
de accesorios o cables distintos de los especificados o de
los suministrados por el fabricante de este equipo podria dar
lugar a un aumento de las emisiones electromagnéticas, con el
consiguiente funcionamiento incorrecto.

Los equipos portétiles de comunicaciones por radiofrecuencia
(incluidos los periféricos como cables de antenas y antenas
externas) no deben usarse a menos de 30 cm (12 pulgadas) de

La corriente electroquirdrgica puede dafiar los estimuladores
cardiacos. No someter un paciente con marcapasos a una
corriente electroquirdrgica sin consultar antes a un cardiélogo.

cualquier componente del sistema electroquirtrgico, incluidos
los cables especificados por el fabricante. De lo contrario, el
rendimiento de este equipo podria verse deteriorado.

Las emisiones caracteristicas de este equipo lo hacen adecuado
para su uso en &reas industriales y hospitales (EN 55011/CISPR
11 clase A). Si se utiliza en entornos residenciales (para los que
normalmente se requiere el cumplimiento de la norma EN 55011/
CISPR 11 clase B), este equipo podria no ofrecer una proteccion
adecuada de los servicios de comunicaciones por radiofrecuencia.
El usuario podria tener que adoptar medidas de mitigacion, como
cambiar la ubicacién o la orientacién del equipo.

Este producto esté clasificado como producto del grupo 1, clase
A de conformidad con la norma EN 55011/CISPR 11. Esto significa
que este producto no genera ni utiliza de manera intencionada
energfa de radiofrecuencia en forma de radiacién electromagnética,
acoplamiento inductivo y/o capacitivo para ningun fin, y que es
adecuado para su uso en cualquier entorno distinto del doméstico y
de los conectados directamente a una red de suministro eléctrico de
bajo voltaje destinada a edificios con fines domésticos. Podria haber
dificultades para garantizar la compatibilidad electromagnética
en entornos distintos de los hospitalarios o industriales debido a
interferencias tanto por conduccién como por radiacion. En cuanto
a los materiales de construccién y el rendimiento del producto,
no es previsible la degradacion de las placas electroquirirgicas a
consecuencia de las interferencias electromagnéticas. Por tanto, no
es necesario realizar pruebas de inmunidad electromagnética en
este producto. El funcionamiento de las placas electroquirtrgicas
queda garantizado en el siguiente intervalo de frecuencia de salida:
200-5000 kHz.

ELIMINACION

- El producto debe eliminarse siguiendo los protocolos del hospital
para residuos contaminados, de conformidad con la norma
vigente.

- Desechar el envase siguiendo la gestion de residuos reciclables.

AVISO DE GARANTIA

TELIC, S.A.U. garantiza que el producto cumple con el Reglamento
(UE) 2017/745 de Productos Sanitarios y ha sido fabricado
siguiendo los procedimientos del sistema de gestién de calidad
de TELIC, SAAU. certificado bajo la norma ISO 13485. TELIC,
S.A.U. declina cualquier responsabilidad en relaciéon con todos
los costes médicos y dafos directos o indirectos debidos a la
falta de funcionamiento o al funcionamiento incorrecto de los
productos cuando se utilicen sin respetar las instrucciones de
uso. Recomendamos informar oportunamente sobre cualquier
problema de funcionamiento o defecto del producto al
Departamento de Garantia de Calidad de TELIC, SAA.U. En caso
de incidente grave relacionado con el producto, este debe ser
comunicado inmediatamente a TELIC, S.A.U. (incidents@telic.es)
y/o a la autoridad competente del Estado Miembro en el que el
incidente tuvo lugar.



EN. PRE-GELLED ELECTROSURGICAL PLATE

INDICATIONS

Electrosurgical plates are non-sterile medical devices for single
use only whose intended use is to act as closing element in the
electrosurgical circuit. The plates collects the electrosurgical
current delivered to the patient and returns it to the electrosurgical
generator.

The plate provides a large contact surface with the patient,
compared with the active electrode, that allows reducing the
current flow density and minimize the risk of electrosurgical effects
or burnings.

The product is commercialized under different models that
depend on the patien or electrosurgical procedure. Dual plates are
compatible with the contact quality monitoring system (REM or
ARM).

All plate models are available with tab connection or with a single
use cable. For references with cable, several connector models are
available, compatible with the main electrosurgical units available
in the market.

INSTRUCTIONS FOR USE

Remove the plate from the package just immediately before use.
Select a well vascularised area near the incision. Do not place
on bony protrusions, metallic prosthesis, tattoos or scars. Avoid
if possible the areas with a lot of fat under the skin. Shave if
necessary. Clean and dry the application area. In the case of the
elderly, smooth out the skin beforehand.

Check the adequate conditions of the plate, the cable and the
plug. Remove the protective liner and check that the hydrogel is in
good conditions before use. Apply the adhesive face of the plate
smoothing and pressing lightly.

Connect the plate to the electrosurgical generator using the
corresponding cable. Check that electrode has been conveniently
detected by the electrosurgical equipment.

Proceed with the electrosurgical intervention according to usual
medical protocols.Once the intervention is finished, remove the
plate gently.

ENVELOPE OPENING
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1. Tear the envelope through vertical welding
2. Tear the upper horizontal welding and open the envelope
3. Extract the plate

PLATE APPLICATION
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1. Shave the skin area where the plate will be applied, if its
neccesary

2. Remove protective film from the plate

3. Apply plate on selected area

4. Connect to electrosurgical unit

DURATION OF USE

Product for short-term use, intended for continuous use during the
electrosurgical intervention.

WARNINGS

This product must be connected and used by qualified medical
staff. For using the electrosurgical generator, pencils, cables and
other accessories, please refer to the instructions for use supplied
by the manufacturer. Follow the instructions for use and disposal
of the product. Do not open the package until immediately prior to
use to avoid gel drying.

Check the adequate conditions of the plate, the cable and the plug.
Avoid placing the plate in areas of skin over metallic implants, scar
tissue, adipose tissue, bony prominences, tattos, erythema and
lesions of any kind.

Do not apply the plate in areas where fluids may access. Do not
cut or modify the plate in any case. Prevent the active cable from
coming into contact with the patient's skin or becoming entangled.
Do not activate the electrosurgical equipment until the plate is well
adhered to the patient. Do not use electrode gel.

If the patient is repositioned, verify the contact of the plate and
the cable connections. Place the E.C.G. electrodes as far as possible
and equidistant from the incision area. During the surgical procedure
always try to select the lowest energy level that will produce
the desired effect. If power adjustments greater than usual are
required, first check the plate-patient contact and inspect clamps,
cables, connections and active accessories. Do not increase the
high-frequency output before making the following checks:

- Proper positioning of the neutral plate;

- Proper insertion of the cables and their connectors;

- Proper activation of the operating keys (manual or foot control);
- That there is no damage to the cable insulation;

- That the electrode and the extension (if any) are not dirty.
Always select the most adequate plate model for each procedure
or patient.

Do not use electrosurgical plates in Magnetic Resonance Imaging
facilities. Remove the plate before introducing the patient into
Magnetic Resonance Imaging facilities.

Product for single use only. Do not reuse. Non-sterile product. The
sterilization of this device is not guaranteed.

The reuse or sterilization of this device could result in:

- Possible presence of biological residue that could cause cross-



infections;

- Alteration of the materials;

- Loss of the product's functional features.

Do not use if the individual package is open or damaged.

After checking the integrity of the package, please check its
content. In case of visible damage or defects, do not use the
product and return it to TELIC, S.A.U.

Check the expiry date on the package. Do not use after the
expiry date. The recommended conditions of use and storage
temperatures are between 5°C and 35°C (41°F - 95°F). The relative
humidity restrictions are 20-80%.
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ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY

Electrosurgical plates are intended for use in operating theatres of
healthcare facilities equipped with high-frequency electrosurgical
units. The product is manufactured upon some metallic
components, then the use of the product is not compatible with
Magnetic Resonance Imaging.

Intended use of the product is to safely remove electrosurgical
current from the patient and return it to the generator.
Performance of electrosurgical plates is not expected to be
affected by electromagnetic disturbances. However, interferences
in the electrosurgical system cannot be discarded and needs to be
taken into account in case of observing failures in plates detection,
unusual current settings or excessive heating of the application
site.

Use of this electrosurgical equipment adjacent or stacked
with other equipment or cables of other equipment should be
avoided because it could result in improper operation because
of electromagnetic disturbances. If such use is necessary, the
equipment should be observed to verify that they are operating
normally.

The longest cable supported by electromagnetic disturbance
testing is of 5m. For references with tab connection, intended to be
connected to the electrosurgical generator with a reusable clamp
cable, do not use cables longer than 5m. Use of accessories or
cables other than those specified or provided by the manufacturer
of this equipment could result in increased electromagnetic
emissions and result in improper operation.

Portable radio-frequency communications equipment (including
peripherals such as antenna cables and external antennas)
should be used not closer than 30 cm (12 inches) to any part
of the electrosurgical system, including cables specified by the
manufacturer. Otherwise, degradation of the performance of this
equipment could result.

The emissions characteristics of this equipment make it suitable
for use in industrial areas and hospitals (EN 55011/CISPR 11 class
A). If it is used in a residential environment (for which EN 55011
/ CISPR 11 class B is normally required) this equipment might
not offer adequate protection to radio-frequency communication
services. The user might need to take mitigation measures, such

Pacemakers may be damaged by the electrosurgical current.
Do not expose a patient with a pacemaker to an electrosurgical
current without first consulting a cardiologist.

as relocating or re-orienting the equipment.

The product is classified as group 1, class A product according
to EN 55011/CISPR 11. This means that this product does not
generate and/or use intentionally radio-frequency energy, in the
form of electromagnetic radiation, inductive and/or capacitive
coupling, for any purpose and that it is suitable for use in all
establishments other than domestic and those directly connected
to a low voltage power supply network which supplies buildings
used for domestic purposes.

There may be potential difficulties in ensuring electromagnetic
compatibility in environments other than hospital or industrial, due
to conducted as well as radiated disturbances.

For product construction materials and performance, it is
not expected that electrosurgical plates are degraded due to
electromagnetic  disturbances. Accordingly, electromagnetic
immunity tests are not required for this product.

Operation of electrosurgical plates can be guaranteed into the
following range of frequency output: 200 kHz - 5.000 kHz.

DISPOSAL

- The product must be disposed of according to hospital protocols
for contaminated waste, in accordance with regulations in force.
- Dispose of the packaging according to recyclable waste
management.

WARRANTY

TELIC, SAU. guarantees that the product complies with the
Regulation (EU) 2017/745 on Medical devices and was manufactured
following the procedures of the TELIC, S.A.U. quality management
system certified under I1SO standard 13485. TELIC, S.A.U. accepts
no liability for any medical costs or direct or indirect harm due to
the lack of operation or incorrect operation of the products when
used without observing the instructions for use. We advise you to
duly report any operational problem or product fault to the Quality
Assurance Department of TELIC, S.AU. In the event of any serious
incident related to the product, this must be reported immediately to
TELIC, SAA.U. (incidents@telic.es) and/or the competent authority of
the Member State in which the incident occurs.



FR. PLAQUE ELECTRO-CHIRURGICALE
PREGELIFIEE

INDICATIONS

Les plaques électro-chirurgicales sont des dispositifs médicaux
non stériles a usage unique destinées a agir comme élément de
fermeture dans le circuit électrochirurgical. Les plaques collectent
le courant électrochirurgical délivré au patient et le renvoient au
générateur électrochirurgical.

La plaque permet une grande surface de contact avec le patient,
par rapport a une électrode active, ce qui permet de réduire la
densité du flux de courant et de minimiser le risque d'effets
électrochirurgicaux ou de brilures.

Le produit est commercialisé sous différents modéles selon le
patient ou la procédure électrochirurgicale. Les plaques doubles
sont compatibles avec le systtme de controle de la qualité
de contact (REM ou ARM). Tous les modeles de plaques sont
disponibles avec un raccordement a fiche ou un cable a usage
unique. En ce qui concerne le céble, plusieurs modéles de
connecteurs sont disponibles, compatibles avec les principaux
appareils électrochirurgicaux disponibles sur le marché.

MODE D'EMPLOI

N'ouvrir 'emballage qu'au moment d'utiliser la plaque. Sélectionner
une zone bien vascularisée proche de l'incision. Ne pas appliquer
la plaque sur des proéminences osseuses, prothéses en métal,
tatouages ou cicatrices.

Eviter dans la mesure du possible les zones ou il y a beaucoup

de tissu adipeux sous la peau. Raser si nécessaire. Nettoyer et
sécher la zone d'application. S'il agit de personnes agées, lisser la
peau au préalable. Vérifier le bon état de la plaque, du céble et du
connecteur. Retirer la protection et vérifier que I'hydrogel est en
bon état avant utilisation.
Appliquer la face adhésive de la plaque en lissant et en
appliquant une Iégére pression. Raccorder la plaque au générateur
électrochirurgical a l'aide du cable correspondant. Vérifier que la
plaque est correctement détectée par I'équipement électrochirurgical.
Procéder a lintervention électrochirurgicale selon les protocoles
médicaux usuels. A la fin de lintervention, retirer délicatement la
plaque.

OUVERTURE DE LENVELOPPE
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1. Déchirer I'enveloppe au niveau de la soudure verticale
2. Déchirer la soudure horizontale supérieure et ouvrir I'enveloppe
3. Extraire la plaque

MISE EN PLACE DE LA PLAQUE
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1. Si nécessaire, raser la peau a I'endroit ou la plaque doit étre
placée

2. Retirer le film protecteur de la plaque

3. Placer la plague sur la zone sélectionnée

4, La raccorder a l'appareil électrochirurgical

DUREE D'UTILISATION

Produit a usage a court terme, destiné a étre utilisé en continu
pendant l'intervention électrochirurgicale.

MISES EN GARDE

Ce produit doit étre raccordé et utilisé par du personnel médical
qualifié. Pour l'utilisation du générateur électrochirurgical, des
bistouris, des cébles et d'autres accessoires, se reporter au mode
d'emploi fourni par le fabricant. Suivre les instructions d'utilisation
et d'élimination du produit. N'ouvrir 'emballage qu'au moment
dutiliser la plaque afin d'éviter le séchage du gel. Vérifier le bon état
de la plaque, du céable et du connecteur.

Ne pas appliquer la plague sur des proéminences osseuses,
prothéses en métal, tatouages ou cicatrices. Eviter dans la mesure
du possible les zones ou il y a beaucoup de tissu adipeux sous
la peau. Ne pas appliquer la plaque sur des zones ou peuvent
accéder des fluides. Ne jamais couper ni modifier la plaque.
Eviter tout contact entre le cable actif et la peau du patient. Eviter
d'emméler le cable. Ne pas activer I'équipement électrochirurgical
avant une parfaite adhérence de la plaque a la peau du patient. Ne
pas ajouter du gel d'électrode. Vérifier le contact de la plaque et
les connexions du cable dans le cas ou le patient est repositionné.
Placer les électrodes E.C.G. le plus loin possible et a égale distance
de la zone d'incision. Au cours de lintervention chirurgicale,
toujours sélectionner le plus faible niveau d'énergie nécessaire
pour produire l'effet souhaité.

Si des réglages de puissance plus importants que d'habitude
sont nécessaires, vérifier d'abord le contact entre la plaque et le
patient et inspecter les pinces, les cables, les raccordements et les
accessoires actifs, Ne pas augmenter la sortie haute fréquence
avant d'avoir procédé aux vérifications suivantes :

- le bon positionnement de la plaque neutre ;

- l'insertion correcte des cébles et de leurs connecteurs ;

- I'activation correcte des touches de fonctionnement (manuelles
ou a pédale);

- l'isolation des cébles ne doit présenter aucun dommage ;

- la plaque et la rallonge (si présente) ne doivent pas étre sales.
Toujours sélectionner le modele de plaque le plus approprié
pour chaque procédure ou patient. Ne pas utiliser de plaques
néonatales avec des réglages de puissance supérieurs a 50W. Ne
pas utiliser de plaques pédiatriques dans des procédures a haute



puissance telles que la résection transurétrale (RTU).

Ne pas utiliser de plaques électrochirurgicales dans les
installations d'imagerie par résonance magnétique. Retirer la
plaque avant de faire entrer le patient dans les installations
d'imagerie par résonance magnétique.

Produit a usage unique. Ne pas réutiliser. Produit non stérile. La
stérilisation de ce produit n'est pas garantie.

La réutilisation ou la stérilisation de ce produit peut entrainer :

- la présence éventuelle de résidus biologiques pouvant provoquer
une contamination croisée ;

- l'altération du produit ;

- la perte des caractéristiques fonctionnelles initiales du produit.
Ne pas utiliser si I'emballage individuel a été ouvert ou
endommagé. Aprés vérification de lintégrité de I'emballage,
vérifier son contenu. En cas de dommages ou défauts visibles,
ne pas utiliser le produit et le retourner a TELIC, S.A.U. Vérifier
la date de péremption sur I'emballage. Ne pas utiliser apres
la date d'expiration. Les températures d'utilisation et de stockage
recommandées sont comprises entre 5°C et 35°C (41°F - 95°F). Les
restrictions d'humidité relative sont de 20% a 80%.
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COMPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE

Les plaques électrochirurgicales sont congues pour étre utilisées
dans les blocs opératoires des établissements de santé équipés
d'unités électrochirurgicales haute fréquence. Le produit étant
fabriqué avec certains composants métalliques, son utilisation n'est
donc pas compatible avec limagerie par résonance magnétique.
L'utilisation prévue du produit est de retirer en toute sécurité le
courant électrochirurgical du patient et de le renvoyer au générateur.
Les performances des plaques électrochirurgicales ne devraient
pas étre affectées par les perturbations électromagnétiques.
Toutefois, des interférences dans le systeme électrochirurgical
ne peuvent étre écartées et doivent étre prises en compte en cas
d'observation de défaillances au niveau de la détection des plaques,
de parameétres de courant inhabituels ou d'échauffement excessif
du site d'application.

L'utilisation de cet équipement électrochirurgical a coté ou empilé
sur d'autres équipements ou cébles d'autres équipements doit étre
évitée car elle pourrait entrainer un fonctionnement incorrect en
raison de perturbations électromagnétiques. Si ce genre d'utilisation
est nécessaire, les équipements doivent étre observés afin de
vérifier qu'ils fonctionnent normalement.

Le plus long cable testé lors dessais de perturbations
électromagnétiques est de 5 m. Pour les références avec connexion
par languette, congues pour étre connectées au générateur
électrochirurgical avec un cable de serrage réutilisable, ne pas
utiliser de cables de plus de 5 m. L'utilisation d'accessoires ou
de cébles autres que ceux spécifiés ou fournis par le fabricant de
cet équipement peut entrainer une augmentation des émissions
électromagnétiques et un mauvais fonctionnement.

Les stimulateurs cardiaques peuvent étre endommagés par
le courant électrochirurgical. Pour les patients porteurs d'un
stimulateur cardiaque, consulter un cardiologue avant toute
application de courant électrochirurgical.

Les équipements de communication radiofréquence portables
(y compris les périphériques tels que les cébles d'antenne et les
antennes externes) doivent étre utilisés a plus de 30 cm (12 pouces)
de toute partie du systeme électrochirurgical, y compris les cables
spécifiés par le fabricant. Dans le cas contraire, cela pourrait
entrainer une dégradation des performances de cet équipement.
Les caractéristiques d'émission de cet équipement permettent
de I'utiliser dans les zones industrielles et les hopitaux (EN 55011/
CISPR 11 classe A). S'il est utilisé dans un environnement résidentiel
(pour lequel la norme EN 55011/CISPR 11 classe B est normalement
requise), cet équipement pourrait ne pas offrir une protection
adaptée aux services de communication par radiofréquence.
L'utilisateur devra peut-étre prendre des mesures d'atténuation,
comme déplacer ou réorienter 'équipement.Le produit est classé
comme produit du groupe 1, classe A, conformément a la norme
EN 55011/CISPR 11, Cela signifie que ce produit ne génére et/ou
n'utilise pas intentionnellement d'énergie radiofréquence, sous
forme de rayonnement électromagnétique, de couplage inductif
et/ou capacitif, & quelque fin que ce soit et qu'il peut étre utilisé
dans tous les établissements autres que domestiques et ceux
directement connectés a un réseau d'alimentation basse tension qui
alimente les batiments utilisés a des fins domestiques. En raison des
perturbations conduites et rayonnées, il peut y avoir des difficultés
potentielles pour assurer la compatibilité électromagnétique dans
des environnements autres qu’hospitaliers ou industriels.

En ce qui concerne les matériaux de construction et les performances
du produit, les perturbations électromagnétiques ne devraient pas
dégrader les plaques électrochirurgicales. Par conséquent, aucun
essai dimmunité électromagnétique n'est requis pour ce produit. Le
fonctionnement des plaques électrochirurgicales peut étre garanti
dans la plage de fréquence de sortie suivante : 200 kHz - 5 000 kHz.

ELIMINATION

- Le produit doit étre éliminé selon les protocoles hospitaliers pour
les déchets contaminés, conformément & la réglementation en
vigueur.

- Eliminer I'emballage conformément a la prise en charge des matieres
recyclables.

AVIS DE GARANTIE

TELIC, S.AA.U. garantit que le produit est conforme au réglement
(UE) 2017/745 sur les dispositifs médicaux et qu'il a été fabriqué
dans le respect des procédures du systeme de gestion de la
qualité de TELIC, S.A.U. certifié selon la norme ISO 13485. TELIC,
S.AU. décline toute responsabilité pour les frais médicaux et les
dommages directs ou indirects résultant d'un dysfonctionnement
ou d'un fonctionnement incorrect des produits lorsqu'ils sont
utilisés sans respecter le mode d'emploi.

Nous recommandons de signaler tout dysfonctionnement ou
défaut du produit au service d'assurance qualité de TELIC, S.A.U.
dans les plus brefs délais. Il convient également de signaler
immédiatement tout incident grave lié au produit a TELIC,
S.AU. (incidents@telic.es) et/ou a l'autorité compétente de I'Etat
membre dans lequel l'incident a eu lieu.



IT. PIASTRA ELETTROCHIRURGICA
PREGELLATA

INDICAZIONI

Le piastre elettrochirurgiche sono dispositivi medici non sterili
monouso destinate all'uso come elemento di chiusura nel
circuito elettrochirurgico. Le piastre raccolgono la corrente
elettrochirurgica erogata al paziente e la restituiscono al
generatore elettrochirurgico.

La piastra offre un'ampia superficie di contatto con il paziente,
rispetto all'elettrodo attivo, e cid consente di ridurre la densita
del flusso di corrente e minimizzare il rischio di effetti o ustioni
elettrochirurgiche.

Il prodotto viene commercializzato con modelli diversi che
dipendono dalla procedura a cui viene sottoposto il paziente o
elettrochirurgica. Le piastre doppie sono compatibili con il sistema
di monitoraggio della qualita dei contatti (REM o ARM). Tutti i
modelli di piastra sono disponibili con il collegamento a linguetta
o con un cavo monouso. Per gli articoli con cavo, sono disponibili
diversi modelli di connettori, compatibili con le principali unita
elettrochirurgiche disponibili sul mercato.

ISTRUZIONI PER L'USO

Estrarre la piastra dalla confezione appena prima dell'uso.
Scegliere una zona ben vascolarizzata vicina a quella di incisione.
Non applicare su prominenze ossee, protesi metalliche, tatuaggi
né cicatrici. Se possibile evitare le aree con molto grasso
sottocutaneo. Radere se necessario.

Pulire e asciugare la zona di applicazione. In caso di persone
anziane, massaggiare preventivamente la pelle. Accertarsi che la
piastra, il cavo e la presa siano in condizioni adeguate. Rimuovere
il rivestimento protettivo e controllare che l'idrogel sia in buone
condizioni prima dell'uso.

Applicare il lato adesivo della piastra lisciando e premendo
leggermente. Collegare la piastra al generatore elettrochirurgico
usando il cavo corrispondente. Accertarsi che l'elettrodo sia
rilevato correttamente dall'apparecchiatura elettrochirurgica.
Procedere con lintervento elettrochirurgico secondo i protocolli
medici abituali. Al termine dell'intervento, rimuovere la piastra con
delicatezza.

APERTURA DELLA BUSTA

1. Rompere la busta dalla saldatura verticale
2. Rompere la saldatura orizzontale superiore e aprire la busta
3. Estrarre la piastra

APPLICAZIONE DELLA PIASTRA

1 2 3 4
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1. Se necessario, rasare la pelle nell'area in cui verra applicata la
piastra

2. Rimuovere la pellicola protettiva dalla piastra

3. Applicare la piastra nell'area selezionata

4, Collegarla all'unita elettrochirurgica

VITA UTILE

Prodotto per uso transitorio, destinato all'uso continuo durante
l'intervento elettrochirurgico.

AVVERTENZE

Il prodotto deve essere utilizzato solo da personale medico
autorizzato. Per l'uso di generatore elettrochirurgico, manipoli
a matita, cavi e altri accessori, si rimanda alle istruzioni per l'uso
fornite dal produttore. Per l'uso e lo smaltimento del prodotto,
attenersi alle istruzioni per I'uso.

Aprire la confezione solo immediatamente prima dell'uso per
evitare che il gel si secchiAccertarsi che la piastra, il cavo e la
presa siano in condizioni adeguate. Non applicare su prominenze
ossee, protesi metalliche, tatuaggi né cicatrici. Se possibile evitare
le aree con molto grasso sottocutaneo. Non applicare la piastra in
zone soggette al rischio di penetrazione di fluidi. Non tagliare né
modificare la piastra per nessun motivo.

Evitare che il cavo attivo venga a contatto con la pelle del paziente o che
si aggrovigli. Non attivare I'apparecchiatura elettrochirurgica finché
la piastra non ha aderito bene al paziente.

Non utilizzare gel per elettrodi. Se il paziente viene riposizionato,
verificare il contatto della piastra e i collegamenti dei cavi.
Posizionare gli elettrodi ECG il piu distante possibile ed
equidistanti dalla zona chirurgica. Durante l'intervento chirurgico
cercare sempre di selezionare il livello di potenza pil basso che
produrra 'effetto desiderato.

Se si rendono necessarie regolazioni della potenza superiori al
normale, controllare per prima cosa il contatto piastra-paziente
e ispezionare pinze, cavi, collegamenti e accessori attivi. Non
aumentare I'uscita ad alta frequenza prima di effettuare le seguenti
verifiche:

- Posizionamento corretto della piastra neutra;

- Inserimento adeguato dei cavi e dei rispettivi connettori;

- Attivazione adeguata dei tasti di funzionamento (controllo manuale
0 a pedale);

- Assenza di danni all'isolamento dei cavi;

- Pulizia dell'elettrodo e della prolunga (se presente).

Selezionare sempre il modello di piastra piu adatto per ciascuna
procedura o paziente. Non usare piastre per neonati con valori
della potenza superiori a 50 W. Non usare piastre pediatriche
in procedure ad alta potenza come ad esempio la resezione



transuretrale (TUR).

Non utilizzare le piastre elettrochirurgiche all'interno di impianti di
Risonanza magnetica. Rimuovere la piastra prima di trasferire il
paziente all'interno di un impianto di Risonanza magnetica.
Prodotti solo monouso. Non riutilizzare. Prodotto non sterile. La
sterilizzazione del presente dispositivo non & garantita.

Il riutilizzo o la sterilizzazione del presente dispositivo potrebbe
causare:

- Possibile presenza di residui biologici con la conseguente
possibilita di infezioni crociate;

- Alterazione dei materiali;

- Perdita delle caratteristiche funzionali del prodotto.

Non utilizzare se la singola confezione & aperta o danneggiata.
Dopo avere verificato l'integrita della confezione, verificarne il
contenuto. In caso di danni o difetti visibili non usare il prodotto e
restituirlo a TELIC, SA.U.

Controllare la data di scadenza sulla confezione. Non utilizzare
dopo la data di scadenza.

Le temperature di utilizzo e stoccaggio raccomandate sono
comprese tra 5°C e 35°C (41°F-95°F). L'umidita relativa deve essere
compresa tra il 20% e I'80%.

La corrente elettrochirurgica potrebbe danneggiare i pacemaker.

A Non sottoporre a corrente elettrochirurgica un paziente portatore
di pacemaker senza aver preventivamente consultato un
cardiologo.

COMPATIBILITA ELETTROMAGNETICA

Le placche elettrochirurgiche devono essere utilizzate in
sale operatorie di strutture sanitarie equipaggiate con unita
elettrochirurgiche ad alta frequenza. Questo prodotto & realizzato
con componenti metallici, pertanto il suo utilizzo & incompatibile con
l'imaging di Risonanza magnetica.

Il prodotto € progettato per estrarre in modo sicuro la corrente
elettrochirurgica proveniente dal paziente e reindirizzarla al
generatore. Non si prevede che le prestazioni delle placche
elettrochirurgiche possano essere influenzate da disturbi
elettromagnetici. Tuttavia, poiché non & possibile escludere a priori
interferenze elettromagnetiche sul sistema elettrochirurgico, l'utente
deve prenderle in considerazione in caso di guasti nel rilevamento
delle piastre, impostazioni di corrente insolite o eccessivo
riscaldamento del sito di applicazione.

Evitare l'utilizzo di questa apparecchiatura elettrochirurgica in
prossimita/sovrapposta ad altre apparecchiature, o a cavi di
altre apparecchiature, perché cid potrebbe causare anomalie
di funzionamento indotte da disturbi elettromagnetici. Ove cio
non fosse possibile, 'utente deve tenere sotto costante controllo
l'apparecchiatura e verificarne il corretto funzionamento.

Sulla scorta dei test di disturbo elettromagnetico, la lunghezza
maggiore del cavo supportato € 5 m. Per i riferimenti con
connessione a linguetta per il collegamento al generatore
elettrochirurgico con cavo a morsetto riutilizzabile, non utilizzare
cavi pit lunghi di 5 m. L'utilizzo di accessori o di cavi diversi da quelli
specificati/forniti dal produttore della presente apparecchiatura,
puo aumentare il livello di emissioni elettromagnetiche e causare

anomalie di funzionamento.

Le apparecchiature di comunicazione a radiofrequenza portatili
(comprese le periferiche, come cavi d'antenna e antenne esterne)
devono essere utilizzate a non meno di 30 cm (12 pollici) da
qualsiasi parte del sistema elettrochirurgico, inclusi i cavi specificati
dal produttore. Diversamente, le prestazioni dellapparecchiatura
potrebbero esserne compromesse.

Le caratteristiche di emissione di questa apparecchiatura la
rendono idonea all'impiego in aree industriali e ospedali (EN 55011/
CISPR 11, classe A). Se utilizzata in ambiente residenziale (per il
quale e solitamente e richiesta la conformita allo standard EN
55011/CISPR 11, classe B), questa apparecchiatura potrebbe non
offrire un'adeguata protezione rispetto ai servizi di comunicazione a
radiofrequenza. In tali circostanze, l'utente potrebbe dover adottare
misure di mitigazione, come il riposizionamento o il riorientamento
dell'apparecchiatura.

Conformemente allo standard EN 55011/CISPR 11, questo prodotto
¢ classificato come dispositivo di gruppo 1, classe A. Cio significa
che il prodotto non genera e/o utilizza intenzionalmente e per
alcuno scopo energia a radiofrequenza sotto forma di radiazioni
elettromagnetiche o di accoppiamento induttivo e/o capacitivo
e che, pertanto, e idoneo all'uso in qualsiasi ambiente diverso
da quello domestico o da quelli direttamente collegati a reti di
alimentazione a bassa tensione tipiche di edifici utilizzati a scopo
domestico. A causa dei disturbi condotti e/o radiati, puo risultare
difficile garantire la compatibilita elettromagnetica in ambienti
diversi da quelli ospedalieri o industriali.

Grazie ai materiali costruttivi e alle prestazioni del prodotto, non
e previsto il degrado delle piastre elettrochirurgiche a causa di
disturbi elettromagnetici. Di conseguenza, questo prodotto non
richiede test di immunita elettromagnetica.

Il funzionamento delle piastre elettrochirurgiche & garantito nella
seguente range di frequenze di uscita: da 200 kHz a 5.000 kHz.

SMALTIMENTO

- Il prodotto deve essere smaltito secondo i protocolli ospedalieri
per i rifiuti contaminati, in conformita con le normative vigenti.
- Smaltire la confezione in base alla gestione dei rifiuti riciclabili.

AVVISO DI GARANZIA

TELIC, S.AU. garantisce che il prodotto & conforme al Regolamento
(UE) 2017/745 sui Dispositivi Medici ed ¢ stato realizzato seguendo
le procedure del sistema di gestione per la qualita di TELIC, S.A.U.
certificato 1ISO 13485. TELIC, S.A.U. declina ogni responsabilita
relativamente a qualsiasi spesa medica e danno diretto o indiretto
dovuti al mancato funzionamento o al non corretto funzionamento
dei prodotti se non utilizzati in ottemperanza alle istruzioni per
l'uso. Si raccomanda di informare tempestivamente il Reparto
Garanzia di Qualita di TELIC S.A.U. in caso di qualsiasi problema
relativo al funzionamento o al difetto del prodotto. In caso di
incidente grave relativo al prodotto, inviare immediatamente una
segnalazione a TELIC, S.A.U. (incidents@telic.es) e/o all'autorita
competente dello Stato membro in cui l'incidente ha avuto luogo.



DE. NEUTRAL KLEBE-ELEKTRODE MIT
GEL-BESCHICHTUNG

ANWENDUNGSGEBIETE

Die Neutralelektroden sind unsterile Medizinprodukte fiir
den Einmalgebrauch. Sie dienen als SchlieBelement im
elektrochirurgischen Stromkreis. Die Elektroden nehmen den an
den Patienten abgegebenen elektrochirurgischen Strom auf und
leiten ihn an den elektrochirurgischen Generator zurtick.

Die Neutralelektrode bietet im Vergleich zur aktiven Elektrode eine
groBBe Kontaktflache, wodurch die Stromflussdichte reduziert und
das Risiko elektrochirurgischer Effekte oder Verbrennungen des
Patienten minimiert wird.

Das Produkt ist in verschiedenen Ausfliihrungen, je nach Art des
Patienten oder des elektrochirurgischen Verfahrens, erhaltlich. Die
zweipoligen Elektroden sind mit dem System zur Uberwachung
der Kontaktqualitat (REM oder ARM) kompatibel.

Alle Elektrodenmodelle sind mit Laschenanschluss oder mit
einem Einwegkabel erhaltlich. Fiir Modelle mit Kabel sind mehrere
Steckerversionen verfigbar, die mit den wichtigsten auf dem
Markt erhaltlichen elektrochirurgischen Geraten kompatibel sind.

ANWENDUNG

Verpackung erst vor Verwendung o6ffnen, um ein Austrocknen
des Gels zu verhindern - Eine gefdlreiche Zone nahe dem
Operationsfeld auswéhlen. Nicht auf Knochenprotuberanzen,
Metallprothesen, Tatowierungen oder Narben anbringen
Nach Moglichkeit Bereiche mit viel Unterhautfett vermeiden -
Behaarte Hautflachen rasieren - Stelle saubern und trocknen -
Kontrollieren Sie die Neutralelektrode, das Kabel und den Stecker
auf ihren einwandfreien Zustand. Ziehen Sie die Schutzfolie
ab und kontrollieren Sie das Hydrogel vor der Anwendung auf
seinen einwandfreien Zustand - Bei é&lteren Patienten Haut
vor Anbringung glattstreichen - Klebeseite der Elektrode unter
leichtem Glattziehen der Haut und mit leichtem Druck aufbringen
- Elektrode mit dem entsprechenden Kabel an den HF-Generator
anschlieBen. Kontrollieren Sie, ob die Elektrode korrekt vom
Elektrochirurgie-Gerat erkannt wurde. Fiihren Sie den Eingriff
gemaR Standardprotokoll durch. Sobald der Eingriff beendet ist,
Elektrode behutsam entfernen.

OFFNEN DER VERPACKUNG

1. Verpackung entlang der Langsnaht aufreif3en.
2. Verpackung entlang der Naht an der Oberkante aufreiBen.
3. Elektrode aus der Verpackung entnehmen.

AUFBRINGEN DER ELEKTRODE
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1. Bei Bedarf die Hautflache, auf der die Elektrode angebracht werden
soll, rasieren.

2. Schutzfilm von der Elektrode abziehen.

3. Elektrode auf gewlinschte Stelle aufbringen.

4, An Elektrochirurgie-Geréat anschlieBen.

ANWENDUNGSDAUER

Fir den kurzzeitigen Dauerbetrieb wahrend elektrochirurgischer
Eingriffe vorgesehen.

WARNHINWEISE

Dieses Produkt darf ausschlieBlich von qualifiziertem
medizinischem Personal angeschlossen und verwendet werden.
Fir die Verwendung des elektrochirurgischen Generators, des
Elektrodengriffs, der Neutralplatten, der Kabel und des sonstigen
Zubehors beachten Sie bitte die Gebrauchsanweisung des
Herstellers. Befolgen Sie die Anweisungen zur Verwendung
und Entsorgung des Produkts. Offnen Sie die Verpackung erst
unmittelbar vor Gebrauch, um ein Austrocknen des Gels zu
vermeiden. Kontrollieren Sie die Neutralelektrode, das Kabel
und den Stecker auf ihren einwandfreien Zustand. Nicht auf
Knochenprotuberanzen, Metallprothesen, Tatowierungen
oder Narben anbringen.  Nach Moglichkeit Bereiche mit
viel Unterhautfett vermeiden. Elektrode nicht an einer Stelle
aufbringen, an die Flissigkeit gelangen konnte. Elektrode in keiner
Weise abschneiden oder verandern. Stets darauf achten, dass
das Stromkabel nicht mit der Haut des Patienten in Beriihrung
kommt oder sich verheddert. Elektrochirurgie-Gerat erst
einschalten, wenn die Elektrode fest am Patienten angebracht
ist. Kein Elektrodenengel verwenden. Bei einer Umlagerung des
Patienten Elektrodenkontakt und Kabelanschlisse Uberpriifen.
EKG-Elektroden so weit wie moglich vom Operationsfeld
entfernt platzieren. Wahrend des Eingriffs immer die niedrigste
Energiestufe wahlen, mit der sich die gewinschte Wirkung
erzielen lasst. Wenn groBBere Leistungsanpassungen als Ublich
erforderlich sind, Uberprifen Sie zunachst den Kontakt zwischen
Elektrode und Patient und dann die Klemmen, Kabel, Anschlisse
und das aktive Zubehor. Erhohen Sie die HF-Leistung nicht, bevor
Sie Folgendes kontrolliert haben:

- Neutralelektrode ist korrekt positioniert;

- Kabel und ihre Stecker sind korrekt angeschlossen;

- Bedientasten werden ordnungsgemal3 betatigt (Hand- oder
FuBschalter);

- Kabelisolierung ist nicht beschadigt;

- Elektrode und Verlangerung (falls vorhanden) sind nicht
verschmutzt.

Wahlen Sie stets das am besten geeignete Elektrodenmodell fiir
jedes Verfahren bzw. jeden Patienten aus. Verwenden Sie keine
neonatalen Elektroden mit einer hoheren Leistungseinstellung
als 50 W. Verwenden Sie keine padiatrischen Elektroden



bei Verfahren mit hoher Leistung wie etwa transurethrale
Resektion (TUR). Verwenden Sie elektrochirurgische Platten
nicht in Magnetresonanztomographie-Einrichtungen.
Entfernen Sie die Platte, bevor Sie den Patienten in eine
Magnetresonanztomographie-Einrichtung  bringen. Nur zum
Einmalgebrauch. Nicht wiederverwenden. Unsteriles Produkt. Die
Sterilisation dieses Geréats wird nicht garantiert.

Eine Wiederverwendung oder Sterilisation dieses Produkts kann
zu Folgendem fihren:

-Biologische Ruckstéande, die eine Kreuzinfektion verursachen
konnen;

-Beeintrachtigung der Materialien;

-Verlust der Funktionsfahigkeit des Produkts.

Nicht verwenden, wenn die Verpackung geoffnet oder beschadigt
ist. Nach Uberprifung der Unversehrtheit der Verpackung den
Inhalt kontrollieren. Bei sichtbaren Schaden oder Mangeln das
Produkt nicht verwenden und an TELIC, S.AU. zuriicksenden.
Siehe Verfalldatum auf der Verpackung. Nicht nach Ablauf des
Verfalldatums verwenden. Die empfohlene Verwendungs- und
Lagertemperatur betragt zwischen 5°C und 35°C (41°F-95°F). Die
relative Luftfeuchtigkeit ist auf 20-80% begrenzt.
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ELEKTROMAGNETISCHE VERTRAGLICHKEIT

Elektrochirurgische  Platten sind fiir die Verwendung in
Operationssalen von Gesundheitseinrichtungen bestimmt, die
mit  Hochfrequenz-Elektrochirurgiegeraten  ausgestattet sind.
Da das Produkt aus verschiedenen metallischen Komponenten
hergestellt ist, ist die Verwendung des Produkts mit der
Magnetresonanztomographie nicht vereinbar.

Die bestimmungsgemaRe Verwendung des Produkts besteht
darin, den elektrochirurgischen Strom sicher vom Patienten
abzuleiten und an den Generator zurlickzugeben. Es ist nicht zu
erwarten, dass die Leistung der elektrochirurgischen Platten durch
elektromagnetische Storungen beeintrachtigt wird. Stérungen im
elektrochirurgischen System kénnen jedoch nicht ausgeschlossen
werden und missen in Betracht gezogen werden, wenn Fehler bei
der Erkennung der Platten, ungewohnliche Stromeinstellungen
oder eine UbermaBige Erwdrmung der Anwendungsstelle
beobachtet werden.

Die Verwendung dieses elektrochirurgischen Gerats gestapelt auf
andere Gerate oder in der Ndhe von anderen Geraten oder deren
Kabeln sollte vermieden werden, da dies zu einem fehlerhaften
Betrieb aufgrund elektromagnetischer Storungen flihren konnte.
Wenn eine solche Art der Verwendung erforderlich ist, sollten
die Gerate beobachtet werden, um sicherzustellen, dass sie
normal funktionieren.GemaR der Priifung auf elektromagnetische
Stérungen werden Kabel mit einer Ldnge von mehr als 5 m nicht
unterstltzt. Fir Referenzgerate mit Steckanschluss, die Uber ein
wiederverwendbares Klemmenkabel an den elektrochirurgischen
Generator angeschlossen werden sollen, diirfen keine langeren
Kabel als 5 m verwendet werden.

Die Verwendung von Zubehor oder Kabeln, die nicht vom Hersteller
dieses Gerats angegeben oder geliefert wurden, kann zu erhéhten

Herzschrittmacher konnen durch elektrochirurgischen Strom
beschadigt werden. Setzen Sie einen Patienten mit einem
Herzschrittmacher keinesfalls ohne vorherige Riicksprache mit
einem Kardiologen elektrochirurgischem Strom aus.

elektromagnetischen Emissionen und zu einem unsachgemaf3en
Betrieb fihren. Tragbare Hochfrequenz-Kommunikationsgerate
(einschlieBlich Peripheriegerate wie Antennenkabel und externe
Antennen) sollten in keinem geringeren Abstand als 30 cm zu
einem Teil des elektrochirurgischen Systems, einschlieBlich der
vom Hersteller angegebenen Kabel, verwendet werden. Andernfalls
kann es zu einer Beeintrachtigung der Leistung dieses Geréts
kommen. Seinen Emissionsmerkmalen entsprechend ist dieses
Gerat fur den Einsatz in Industriegebieten und Krankenhausern
geeignet (EN 55011/CISPR 11 Klasse A). Bei Verwendung in
Wohnbereichen (fiir die normalerweise EN 55011/CISPR 11 Klasse
B erforderlich ist) bietet dieses Gerdt moglicherweise keinen
ausreichenden Schutz flir Hochfrequenz-Kommunikationsdienste.
Der Benutzer muss unter Umstanden AbhilfemaBnahmen ergreifen,
wie z. B. die Verlegung oder Neuausrichtung des Gerats.

Das Produkt ist gemaB EN 55011/CISPR 11 als Produkt der
Gruppe 1, Klasse A eingestuft. Das bedeutet, dass eine Erzeugung
oder Verwendung von Hochfrequenzenergie durch dieses
Produkt in Form von elektromagnetischer Strahlung, induktiver
und/oder kapazitiver Kopplung nicht beabsichtigt ist und
dass es fir die Verwendung in allen Einrichtungen geeignet
ist, auBer in Wohngebduden und solchen, die direkt an ein
Niederspannungsnetz angeschlossen sind, das Gebaude versorgt,
welche flir Wohnzwecke genutzt werden. Bei der Gewahrleistung
der elektromagnetischen Vertraglichkeit in anderen Umgebungen
als Krankenhausern oder Industrieanlagen kann es aufgrund von
leitungsgebundenen und gestrahlten Storungen zu Problemen
kommen. Bei den Konstruktionsmaterialien und der Leistung
der Produkte ist nicht zu erwarten, dass die elektrochirurgischen
Platten durch elektromagnetische Storungen beeintrachtigt
werden. Dementsprechend ist flir dieses Produkt keine Prifung
der elektromagnetischen  Storfestigkeit — erforderlich.  Der
ordnungsgemaRe Betrieb von elektrochirurgischen Platten kann im
folgenden Frequenzbereich gewahrleistet werden: 200 kHz - 5000
kHz.

ENTSORGUNG

- Das Produkt muss gemdR den Krankenhausvorschriften fur
kontaminierten Abfall und in Ubereinstimmung mit den geltenden
Vorschriften entsorgt werden.

- Die Verpackung als recyclingfahigen Abfallstoff entsorgen.

GARANTIEERKLARUNG

TELIC, SAU. garantiert, dass das Produkt der Verordnung
(EU) 2017/745 Uber Medizinprodukte entspricht und in
Ubereinstimmung mit den Verfahren des nach der Norm
ISO 13485 zertifizierten ~Qualitdtsmanagementsystems von
TELIC, SAAU. hergestellt wurde. TELIC, SAAU. lehnt jegliche
Verantwortung fiir alle medizinischen Kosten und direkten oder
indirekten Schaden ab, die auf die mangelnde oder falsche
Funktionsweise der Produkte zuriickzufiihren sind, wenn diese
ohne Beachtung der Gebrauchsanweisung verwendet werden.
Wir empfehlen Ihnen, Funktionsdefekte oder Produktméngel
rechtzeitig an die Qualitatssicherungsabteilung von TELIC, S.A.U.
zu melden. Im Falle eines schwerwiegenden produktbezogenen
Vorfalls muss dieser sofort an TELIC, S.A.U. (incidents@telic.es)
und/oder die zustandige Behorde des Mitgliedstaates, in dem sich
der Vorfall ereignet, gemeldet werden.



PT. PLACA ELETRO-CIRURGICA COM GEL

INDICAGOES

As placas eletrocirirgicas séo dispositivos médicos néo estéreis
apenas para utilizagdo Unica, cuja utilizagdo prevista é atuar como
elemento de fecho no circuito eletrocirdrgico. As placas recolhem
a corrente eletrocirlrgica fornecida ao paciente e a devolvem-na
ao gerador eletrocirdrgico.

A placa proporciona uma grande superficie de contacto com o
paciente, em comparagdo com o elétrodo ativo, 0 que permite
reduzir a densidade do fluxo de corrente e minimizar o risco de
efeitos eletrocirlrgicos ou queimaduras.

O produto é comercializado em diversos modelos que dependem
do paciente ou do procedimento eletrocirdrgico. As placas duplas
sdo compativeis com o sistema de monitorizagdo da qualidade do
contacto (REM ou ARM).

Todos os modelos de placa estdo disponiveis com ligagdo de
lingueta ou com um cabo de utilizagdo Unica. Para as referéncias
com cabo, estdo disponiveis diversos modelos de conector,
compativeis com as principais unidades eletrocirirgicas
disponiveis no mercado.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Retire a placa da embalagem imediatamente antes de utilizar.
Selecione uma zona bem vascularizada perto da incisdo. N&o
aplique sobre saliéncias dsseas, proteses de metal, tatuagens ou
cicatrizes. Se possivel, evite as dreas com uma camada adiposa
espessa sob a pele.

Rape a érea, se necessario. Limpe e seque a area de aplicagéo.
Em pacientes idosos, alise a pele antes da aplicagao. Verifique o
correto estado da placa, do cablo e do conector. Retire a protegdo
e verifique se o hidrogel estd em bom estado antes de usar.
Aplique a face adesiva da placa, alisando-a e pressionando-a
ligeiramente.Ligue a placa ao gerador eletrocirdrgico utilizando
o cabo correspondente. Verifique se o elétrodo foi detetado
convenientemente pelo equipamento eletrocirdrgico.

Prossiga com a intervengdo eletrocirirgica de acordo com os
protocolos médicos habituais. Terminada a intervengéo, retire
cuidadosamente a placa.

ABERTURA DO ENVELOPE

1k )
1. Rasgue o envelope pela faixa selada vertical.

2. Rasgue a faixa selada horizontal superior e abra o envelope.
3. Retire a placa.

APLICAGAO DA PLACA

1 2 3 4
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1. Rape a drea da pele onde a placa vai ser aplicada, se necessério.
2. Retire a pelicula protetora da placa.

3. Aplique a placa na érea selecionada.

4. Ligue-a a unidade eletrocirdrgica.

TEMPO DE UTILIZAGAO

Produto para utilizagdo a curto prazo, destina-se a ser utilizado
continuamente durante a intervengao eletrocirtrgica.

ADVERTENCIAS

Este produto deve ser ligado e utilizado por pessoal médico
qualificado. Para a utilizagdo do gerador eletrocirirgico, dos
lapis, dos cabos e de outros acessérios, consulte as instrugdes
de utilizagdo fornecidas pelo fabricante. Siga as instrugdes de
utilizagdo e eliminagdo do produto. Abra a embalagem apenas
imediatamente antes da utilizagdo para evitar que o gel seque.
Verifique o correto estado da placa, o cabo e o conector.

N&o aplique sobre saliéncias dsseas, préteses de metal, tatuagens
ou cicatrizes. Se possivel, evite as areas com uma camada adiposa
espessa sob a pele. Nao aplique a placa em &reas onde os fluidos
possam ter acesso. Nao corte nem modifique a placa de forma
nenhuma. Evite que o cabo ativo entre em contacto com a pele do
paciente ou se embarace.

N&o ative o equipamento eletrocirdrgico até que a placa estar bem
colada no doente. Né&o utilize gel para os elétrodos. Se o paciente
for reposicionado, verifique o contacto da placa e as ligagdes dos
cabos. Coloque os elétrodos ECG o mais longe possivel e equidistantes
da zona de incisdo. Durante o procedimento eletrocirirgico tente
sempre selecionar o nivel mais baixo de energia que produza o
efeito pretendido.

Se forem necessérios ajustes de poténcia superiores ao normal,
primeiro verifique o contacto placa-paciente e inspecione as
pingas, os cabos, as ligagbes e os acessorios ativos. Ndo aumente
a saida de alta frequéncia antes de fazer as seguintes verificages:
- posig&o correta da placa neutra;

- insergdo correta dos cabos e respetivos conectores;

- ativagdo correta das teclas de funcionamento (manual ou controlo
com pedal);

- que ndo existam danos no isolamento do cabo;

- que o elétrodo e a extensao (se for o caso) ndo estejam sujos.
Selecione sempre o modelo de placa mais adequado para cada
procedimento ou paciente. N&o utilize placas neonatais com
definicbes de poténcia superiores a 50 W. Né&o utilize placas
pediatricas em procedimentos de alta poténcia, tais como
ressecgao transuretral (RTU).

Né&o utilize as placas eletrocirirgicas em ambientes de imagiologia
de ressonancia magnética. Remova a placa antes de introduzir o




paciente no ambiente de imagiologia de ressonancia magnética.
Produto apenas para utilizagdo Unica. N&o reutilizar. Produto ndo
estéril. A esterilizagédo deste dispositivo nédo € garantida.

A reutilizagédo ou esterilizagdo deste dispositivo pode causar:

- infegbes cruzadas devido a eventual presenca de residuos
bioldgicos;

- alteragbes nos materiais;

- perda das caracteristicas funcionais do produto.

N&o utilize se a embalagem individual estiver aberta ou danificada.
Depois de verificar a integridade da embalagem, verifique o seu
contetdo. Se a embalagem apresentar danos ou defeitos visiveis
nao utilize o produto e devolva-o a TELIC, S.A.U.

Verifique a data de validade na embalagem. Nao utilize depois da
data de validade. As condi¢des de utilizagdo e as temperaturas
de armazenamento recomendadas s&o entre 5°C e 35°C (41°F -
95°F). As restrigdes de humidade relativa séo 20-80%.

A corrente eletrocirirgica pode danificar os marcapassos.
N&o exponha um paciente com um marcapasso a corrente
eletrocirdrgica sem consultar previamente um cardiologista.

COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

As placas eletrocirirgicas destinam-se a ser utilizadas no bloco
operatério de instituigbes de salde equipadas com unidades
eletrocirlrgicas de alta frequéncia. O produto é produzido com
alguns componentes metalicos; por conseguinte, ndo é compativel
com imagiologia de ressonancia magnética.

A utilizagdo pretendida do produto é a remogao segura de corrente
elétrica do paciente e a sua recondug&o segura ao gerador. Ndo se
prevé que o desempenho das placas eletrocirtrgicas seja afetado
por perturbagdes eletromagnéticas. No entanto, ndo podem ser
excluidas interferéncias no sistema eletrocirirgico, devendo ser
tidas em consideragdo caso se observem falhas na detegdo das
placas, definicées de corrente pouco usuais ou o aquecimento
excessivo do local de aplicag&o.

Deve evitar-se a utilizagdo deste equipamento eletrocirirgico
adjacente a, ou sobreposto a outro equipamento ou a cabos
de outro equipamento, pois tal poderd causar o funcionamento
inadequado devido a perturbagdes eletromagnéticas. Se tal
utilizagdo for necesséria, o equipamento deve ser observado, para
garantir que estd a funcionar normalmente.

O cabo mais longo sujeito a testes de perturbagdes eletromagnéticas
é de 5m. Para referéncias com ligagdo de aba, destinadas a
serem ligadas ao gerador eletrocirdrgico com um fixador de cabo
reutilizdvel, ndo utilize cabos com mais de 5m. A utilizagdo de
acessorios ou cabos que ndo os especificados ou facultados pelo
fabricante do presente equipamento pode dar origem a emissdes
eletromagnéticas aumentadas e causar um funcionamento
anémalo.

O equipamento de comunicagdes de radiofrequéncias portatil
(incluindo periféricos tais como cabos de antena e antenas
externas) ndo deve ser usado a menos de 30 cm (12 polegadas)
de nenhuma parte do sistema eletrocirurgico, incluindo dos cabos
especificados pelo fabricante. Caso contrério, poderd ocorrer a
degradagéo do desempenho deste equipamento.

As caracteristicas de emissdes do presente equipamento tornam-
no adequado para a utilizagdo em &reas industriais e hospitais (EN
55011/CISPR 11 classe A). Caso seja usado num ambiente residencial
(para o qual é normalmente necesséria a norma EN 55011 / CISPR
11 classe B), este equipamento poderd nédo oferecer uma protegao
adequada face aos servigos de comunicagdo de radiofrequéncias. O
utilizador pode precisar de tomar medidas de mitigagao, tais como a
relocalizagdo ou reorientagdo do equipamento.

O produto estd classificado como sendo do grupo 1, classe A,
de acordo com a norma EN 55011/CISPR 11. Isto significa que
o produto ndo gera e/ou usa intencionalmente energia de
radiofrequéncias, sob a forma de radiagdo eletromagnética e/ou
acoplamento indutivo ou capacitativo para nenhum fim e que é
adequado para utilizagdo em todos os estabelecimentos que nao os
domeésticos e os diretamente ligados a rede elétrica de baixa tenséo
que abastece os edificios usados para fins domésticos. Poderdo
subsistir potenciais dificuldades em garantir a compatibilidade
eletromagnética em ambientes ndo hospitalares e industriais,
devido as perturbagdes de condugao e radiaco.

No que diz respeito aos materiais de fabrico e ao desempenho do
produto, ndo se prevé a degradagdo das placas eletrocirirgicas
devido a perturbagdes eletromagnéticas. Do mesmo modo, ndo
sdo necessérios testes de imunidade eletromagnética para este
produto.

O funcionamento das placas eletrocirdrgicas pode ser garantido no
intervalo de saida de frequéncias seguinte: 200 kHz - 5.000 kHz.

ELIMINAGAO

- Deve eliminar-se o produto de acordo com os protocolos
hospitalares para residuos contaminados, de acordo com os
regulamentos em vigor.

- Elimine a embalagem de acordo com a gestdo de residuos
reciclaveis.

AVISO DE GARANTIA

A TELIC, S.AA.U. garante que o produto cumpre o Regulamento
(UE) 2017/745 de Produtos Sanitérios e foi fabricado seguindo
os procedimentos do sistema de gestdo de qualidade da TELIC,
S.A.U. certificado sob a norma ISO 13485, A TELIC, S.A.U. declina
qualquer responsabilidade relativa a todos os custos médicos e
danos diretos ou indiretos devidos & falta de funcionamento ou
ao funcionamento incorreto dos produtos quando se utilizem sem
respeitar as instrugdes de utilizagdo, Recomendamos que informe
o Departamento de Garantia da Qualidade da TELIC, S.A.U. em
tempo (til relativamente a qualquer problema de funcionamento
ou defeito do produto. No caso de um incidente grave relacionado
com o produto, deve ser imediatamente comunicado a TELIC,
S.AU. (incidents@telic.es) e/ou a autoridade competente do
Estado-Membro no qual ocorreu o incidente.



CZ. ELEKTROCHIRURGICKE DESTICKY S GELEM

INDIKACE

Elektrochirurgické desticky jsou nesterilni zdravotnicka
zafizeni urcend pouze k jednordzovému pouziti. PouzZivaji se
jako zaviraci prvek v elektrochirurgickém okruhu. DestiCky
shromazd'uji elektrochirurgicky proud dodévany do pacienta a
vraci jej do elektrochirurgického generétoru.

Desticka poskytuje velky kontaktni povrch s pacientem ve
srovnani s aktivni elektrodou, kterd umoZfiuje sniZeni hustoty
pritoku proudu a minimalizuje riziko elektrochirugickych
G€inkl nebo popaélenin.

Produkt je komercializovan pod rdznymi modely v zavislosti
na pacientovi nebo elektrochirugickém postupu. Dvoupélové
destiCky jsou kompatibilni s kontaktnim systémem
monitorovani kvality (REM nebo ARM).

V8echny modely s desti¢kami jsou dostupné s pripojenim Stitku
nebo s kabelem na jedno pouZiti. Pro reference s kabelem
je dostupnych nékolik modeld konektoru kompatibilnich s
hlavnimi elektrochirurgickymi jednotkami dostupnymi na trhu.

NAVOD K POUZITI

Vyjméte destiCku z baleni aZ tésné pred pouZitim. Zvolte dobre
vaskularizovanou oblast blizko incize. Neumistujte na kostni
vystupky, kovové protézy, tetovani nebo jizvy. Vyhybejte se
pokud mozZno oblastem s velkym mnoZstvim tuku pod kdZi. Dle
potreby kiZi oholte.

Oblast aplikace oCistéte a osuste. V pripadé starSich osob
nejprve kiZi vyhlad'te. Ovéfte adekvatni stav desticky, kabelu
a zastrcky. Odstrarite ochranou folii a ovérte, zda je hydrogel
pred pouZitim v dobém stavu. Aplikujte adhezni stranu
desticky vyhlazenim a jemnym tlakem. Pripojte desticku k
elektrochirugickému generatoru pomoci prislusného kabelu.
Zkontrolujte, zda byly elektrody elektrochirugickym zafizenim
pohodIiné detekovany. Pokracujte v elektrochirugické
intervenci podle obvyklych |ékafskych postupl. Jakmile je
z&krok proveden, desti¢ku opatrné sejméte.

OTEVRENI OBALKY

1. Roztrhnéte obélku ve vertikélm’m spoji
2. Roztrhnéte horni horizontalni spoj a obalku otevrete
3. Vyjméte desticku

APLIKACE DESTICKY

1. Oholte pfipadné oblast kliZe, kam se mé desti¢ka pfiloZit
2. Z desticky odstrarite ochrannou f6lii

3. PriloZte desti¢ku na zvolenou oblast

4. Pripojte elektrochirurgickou jednotku

DOBA POUZITI

Produkt je urcen ke kratkodobému pouZivani, souvisle béhem
elektrochirurgickych zakrokd.

VAROVANI

Tento produkt musi byt pripojen a smi ho pouZivat pouze
kvalifikovany zdravotnik. Pro pouZiti elektrochirurgického
generétoru, per, kabeld a dal3iho pFisluSenstvi se obratte na
névod k pouziti dodany vyrobcem. Dodrzujte pokyny k pouZziti
a likvidaci produktu. Baleni otevirejte bezprostredné pred
pouzitim, abyste predesli vysychani gelu.

Ovéfte adekvatni stav desticky, kabelu a zastreky. Neumistujte
na kostni vystupky, kovové protézy, tetovani nebo jizvy.
Vyhybejte se pokud moZno oblastem s velkym mnoZstvim tuku
pod kdZi. NepouZivejte desticku v oblastech, kam se mohou
dostat tekutiny.

Desticku v Zadném pripadé nerezejte ani neupravujte. Zabrarite
tomu, aby aktivni kabel veSel do kontaktu s pokoZkou pacienta
nebo aby se zamotal. Neaktivujte elektrochirurgické zafizeni,
dokud neni desticka dobre prilnuté k pacientovi.

NepouZivejte gel na elektrody. Pokud dojde ke zméné pozice
pacienta, ovérte kontakt desticky a pripojeni kabelu. Umistéte
elektrody EKG co nejdale a ve stejné vzdalenosti od oblasti
incize.

Béhem elektrochirurgického zékroku se vzdy snaZte vybrat
nejnizsi Groven energie, kterd povede k poZadovanému efektu.
Pokud je tfeba upraveni napéjeni vyssinez obvykle, zkontrolujte
nejprve kontakt mezi destickou a pacientem a svorky, kabely,
pripojeni a aktivni pfisluSenstvi. NezvySujte vysokofrekvencni
vystup dfive, neZ provedete nésledujici kontroly:

- sprévné umisténi neutraini desticky,

- spravné vloZeni kabell a jejich konektor(,

- spravnd aktivace operaCnich kIi€d (manuaini nebo nozni
ovladani),

- izolace kabell neni poskozen4,

- elektroda a prodlouzeni (je-li pouZivdno) nejsou znecisténé.
VZdy vyberte ten adekvatnéjsi model desticky pro kazdy
postup nebo kazZdého pacienta. NepouZivejte destiCky pro
novorozence s nastavenim napéjeni prekracujicim 50




W. NepouZivejte destiCky pro déti v postupech s vysokym
napéjenim, jako je transuretraini resekce (TUR).
Elektrochirurgické podloZzky nepouZivejte v zafizenich pro
zobrazovani magnetickou rezonanci. Odstrarite podlozku pred
umisténim pacienta do zafizeni pro zobrazovani magnetickou
rezonanci. Produkt pouze k jednordzovému pouziti.
NepouZzivejte opakované.

Nesterilni vyrobek. Sterilizace tohoto zaFizeni neni zaru¢ena.
Opakované pouZiti nebo sterilizace tohoto zafizeni miize mit
za nasledek:

- moZnému vyskytu biologickych zbytkd, které by mohly
zpUsobit kiiZové infekce,

- zméné materialQ,

- ztraté funkénich viastnosti produktu.

NepouZivejte, pokud je individudini baleni otevieno nebo
poskozeno. Po kontrole integrity baleni zkontrolujte i jeho
obsah. V pfipadé viditelnych poSkozeni nebo vad produkt
nepouzivejte a vratte jej spole€nosti TELIC, S.A.U.

Zkontrolujte dobu expirace na baleni. NepouZivejte po uplynuti
doby expirace. Doporu¢ené podminky pouziti a teploty
skladovani jsou v rozmezi 5°C aZ 35°C (41°F-95°F). Rozmezi
relativni vihkosti je 20-80%.

N

ELEKTROMAGNETICKA KOMPATIBILITA

Elektrochirurgické podloZzky jsou ur€eny k pouZiti na
operacnich sédlech zdravotnickych zafizeni vybavenych
vysokofrekven¢énimi  elektrochirurgickymi jednotkami. K
vyrobé vyrobku je pouZito nékolik kovovych soucasti, proto
neni vyrobek kompatibilni se zobrazovédnim magnetickou
rezonanci.

Vyrobek je uréen bezpe€nému odstranéni elektrochirurgického
proudu z pacienta a jeho vréceni do generatoru. NeoCekava
se, ze by vykon elektrochirurgickych podloZek ovlivnilo
elektromagnetické ruSeni. RuSeni v elektrochirurgickém
systému viak nelze vyloucit a je tfeba je brat v Gvahu v pfipadé
pozorovani poruch v detekci podloZek, neobvyklych nastaveni
proudu nebo nadmérného zahfivani v misté aplikace.

PouZivénitohoto elektrochirurgického zafizeni v bezprostredni
blizkosti nebo stohovaného s jinym zafizenim nebo kabely
je tfeba se vyhnout, protoZe by to mohlo mit za néasledek
nesprdvné fungovani  zplsobené elektromagnetickymi
poruchami. Pokud je takové pouZiti nezbytné, zafizenf je tfeba
pozorovat a ovéfit, zda funguje normainé.

NejdelSi kabel s podporou testovéni elektromagnetického
ruseni je dlouhy 5 m. U referenci s pfipojenim karty, které
jsou ur€eny k pripojeni k elektrochirurgickému generatoru
opakované pouZitelnym kabelem se sponou, nepouZivejte
kabely del3i neZ 5 m. PoufZiti jinych pfisluSenstvi a kabell neZ
specifikovanych nebo dodanych vyrobcem tohoto zafizeni

Kardiostimulatory mohou byt poskozeny
elektrochirurgickym proudem. Nevystavujte pacienta s
kardiostimulatorem elektrochirurgickému proudu bez
predchozi konzultace s kardiologem.

mulZe zplsobit zvySené elektromagnetické emise a mit za
nésledek nespravné fungovani. Pfenosnd radiokomunikaéni
zafizeni (vCetné periferii, jako jsou anténni kabely a externi
antény) je tfeba pouZivat ne blize neZ 30 cm (12 palcl) od
jakékoli Easti elektrochirurgického systému, vEetné kabell
specifikovanych vyrobcem. Jinak by mohlo dojit ke zhorSeni
vykonu tohoto zafizeni. Vzhledem k emisnim charakteristikdm
je toto zafizeni vhodné k pouZiti v priimyslovych oblastech a
v nemocnicich (EN 55011/CISPR 11 tfida A). Pokud se pouZziva
v rezidenénim prostredi (pro které se norméiné poZaduje EN
55011 / CISPR 11 tfida B), nemusi toto zafizeni poskytovat
adekvatni ochranu radiokomunika¢nim  komunikacnim
sluzbédm. Je mozné, Ze bude uZivatel muset zavést opatieni
pro zmirnéni, jako je pfemisténi nebo zména orientace zafizent.

Vyrobek je klasifikovén jako vyrobek skupiny 1, tfidy A podle
EN 55011/CISPR 11. To znamen4, Ze vyrobek negeneruje a/
nebo z&mérné nepouZivd radiofrekvenctni energii ve formé
elektromagnetického zéreni, indukéniho a/nebo kapacitniho
spojeni za jakymkoli GCelem a je vhodny pro pouZiti ve
vSech prostifedich mimo domé&cnosti a prostfedich pfimo
pripojenych k elektrické siti nizkého napéti pro napéjeni
obytnych budov. MGZe dochézet k potencialnim problémim s
elektromagnetickou kompatibilitou v jiném prostfedi z davodu
vedeného i vyzafovaného ruseni.

Pro konstruk&ni materidly a vykon vyrobku se nepredpoklada
degradace elektrochirurgickych podloZek kvali
elektromagnetickym poruchdm. Vzhledem k tomu nejsou
pro tento vyrobek poZadovany testy elektromagnetické
odolnosti. Provoz elektrochirurgickych podlozZek Ize zarucit v
nésledujicim rozmezi frekvenéniho vystupu: 200 kHz - 5 000
kHz.

LIKVIDACE

- Vyrobek musi byt zlikvidovan podle nemocniénich protokolt
pro kontaminovany odpad, v souladu s platnymi predpisy.

- Zlikvidujte obal v souladu se zasadami nakladani s
recyklovatelnym odpadem.

ZARUKA - 0ZNAMENi

Spolecnost TELIC, S.A.U. zarucuje, Ze vyrobek je v souladu s
narizenim (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostredcich a byl
vyroben podle postupl systému kontroly kvality spole€nosti
TELIC, S.A.U certifikovanych podle normy ISO 13485. Vyrobce
neni zodpovédny za naklady na zdravotni péci, pfimou nebo
nepfimou $kodu z dlvodu chybégjici funkce nebo poruchy
vyrobkd, které nebyly pouZivany v souladu s ndvodem k pouZiti.
Doporucujeme ohlasit jakékoli poruchy nebo zavady vyrobku
sluzb& zajistovani kvality spole¢nosti TELIC, S.A.U. V pfipadé
vazné nehody souvisejici s timto prostfedkem tuto nehodu
obratem oznamte spolecnosti Telic, S.A. (incidents@telic.es)
a/nebo prislusnému orgénu ¢lenského statu, na jehoz Gzemi k
nehodé doslo.



NL. ELEKTROCHIRURGISCHE PLAAT MET GEL

AANWUZINGEN

Elektrochirurgische  platen  zijn  niet-steriele  medische
hulpmiddelen voor eenmalig gebruik. Ze mogen enkel gebruikt
worden als sluitelement in het elektrochirurgische circuit. De plaat
verzamelt de elektrochirurgische stroom die aan de patiént wordt
toegediend en brengt hem terug naar de elektrochirurgische
generator.

De plaat biedt een groot contactopperviak met de patiént in
vergelijking met de positieve elektrode. Zo kan de stroomdichtheid
worden verlaagd en het risico op elektrochirurgische effecten of
brandwonden worden beperkt.

Het product wordt op de markt gebracht onder verschillende
modellen die verschillen naargelang de patiénten- of
elektrochirurgische procedure. Dubbele platen zijn compatibel
met het bewakingssysteem voor contactkwaliteit (REM of ARM).
Alle plaatmodellen zijn beschikbaar met aansluiting met lipje of
met een kabel voor eenmalig gebruik. Voor referenties met kabel
zijn diverse connectormodellen beschikbaar, die compatibel zijn
met de belangrijkste elektrochirurgische eenheden die in de markt
beschikbaar zijn.

PROCEDURE

Haal de plaat pas direct voor gebruik uit de verpakking. Kies een
gebied met veel bloedvaten in de buurt van de operatieplaats.
Breng de plaat niet aan over uitstekende botten, metalen
prothesen, tatoeages of littekens. Vermijd indien mogelijk de
gebieden met veel vet onder de huid. Scheer zo nodig de beharing
weg.

Reinig en droog het gebied. Trek bij oudere patiénten véor het
aanbrengen de huid strak. Controleer de toestand van de plaat,
kabel en stekker. Verwijder de beschermstrook en controleer of de
hydrogel in goede staat verkeert voor gebruik. Breng de kleefkant
van de plaat aan, gladstrijken en licht aandrukken. Sluit de plaat
met de juiste kabel aan op de elektrochirurgische generator.
Controleer of de elektrode werd gedetecteerd door het
elektrochirurgische apparaat. Voer de elektrochirurgische ingreep
uit volgens de gebruikelijke medische protocollen. Verwijder de
plaat voorzichtig na afloop van de ingreep.

DE ENVELOP OPENEN

1. Trek de envelop open langs de verticale lasnaad
2. Trek de bovenste horizontale lasnaad open en open de envelop
3. Haal de plaat uit de envelop

DE PLAAT AANBRENGEN

1 2 3 4
N ./‘\ ié:\f\.;:/( \ii 7S

1. Scheer zo nodig de huid op de plaats waar de plaat wordt
aangebracht

2. Verwijder de beschermlaag van de plaat

3. Breng de plaat aan op het gewenste plaats

4. Sluit het elektrochirurgische apparaat aan

GEBRUIKSDUUR

Product voor kortstondig gebruik, bestemd voor doorlopend
gebruik tijdens de elektrochirurgische ingreep.

WAARSCHUWINGEN

Dit product moet worden aangesloten en gebruikt door
gekwalificeerd medisch personeel. Voor het gebruik van de
elektrochirurgische generator, pennen, kabels en andere
accessoires raadpleegt u de gebruiksaanwijzing van de fabrikant.
Volg de instructies voor gebruik en verwijdering van het product.
Open de verpakking pas direct voor gebruik om te voorkomen dat
de gel opdroogt. Controleer de toestand van de plaat, kabel en
stekker. Breng de plaat niet aan over uitstekende botten, metalen
prothesen, tatoeages of littekens. Vermijd indien mogelijk de
gebieden met veel vet onder de huid. Breng de plaat niet aan waar
vloeistof kan samenvloeien. Snij of wijzig de plaat op geen enkele
wijze,

Voorkom dat de positieve kabel in contact komt met de huid van
de patiént of verward raakt. Het elektrochirurgische apparaat mag
pas worden geactiveerd nadat de plaat goed aan de patiént kleeft.
Breng geen extra elektrodengel aan. Controleer de kabels nadat
de patiént in een andere houding is gelegd en controleer ook of de
plaat nog contact maakt.

Plaats ECG-elektroden op gelijke afstand en zo ver mogelijk van
het operatiegebied. Probeer tijdens de chirurgische ingreep het
gewenste resultaat altijd met een zo laag mogelijk energieniveau
te bereiken. Wanneer een hoger dan normaal vermogen is vereist,
controleer dan eerst alle klemmen, kabels, verbindingen en actieve
accessoires, en of de plaat contact maakt met de patiént. Verhoog
het vermogen bij hoge frequentie niet voordat u het volgende heeft
gecontroleerd:

- Juiste plaatsing van de neutrale plaat

- Juiste invoer van de kabels en hun connectoren

- Juiste activering van de bedieningstoetsen
voetbediening)

- Dat er geen schade is aan de kabelisolatie

- Dat de elektrode en (eventuele) verlenging niet vuil zijn.
Selecteer het meest geschikte plaatmodel voor elke procedure of
patiént. Gebruik geen neonatale platen met een ingesteld vermogen
van meer dan 50W. Gebruik geen pediatrische platen in procedures
met hoog vermogen zoals transurethrale resectie (TUR). Gebruik

(hand- of



geen elektrochirurgische platen in MRI-installaties. Verwijder de
plaat voordat u de patiént in de MRlI-installatie plaatst.

Product uitsluitend voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw
gebruiken. Niet-steriel product. De sterilisatie van dit apparaat is
niet gegarandeerd.

Het hergebruik of sterilisatie van dit hulpmiddel kan resulteren in:
- Mogelijke aanwezigheid van biologische resten die
kruisbesmettingen kunnen veroorzaken

- Wijziging van de materialen

- Verlies van de functionele kenmerken van het product.

Niet gebruiken indien de individuele verpakking geopend of
beschadigd is. Na controle van de integriteit van de verpakking
moet u de inhoud checken. Indien schade of defecten zichtbaar
zijn, mag het product niet worden gebruikt en moet het worden
geretourneerd aan TELIC, S.A.U.

Controleer de uiterste gebruiksdatum op de verpakking. Niet
gebruiken na de uiterste gebruiksdatum. De aanbevolen
temperaturen voor gebruik en opslag liggen tussen 5°C en 35°C
(41°F - 95°F). De relatieve vochtigheid is beperkt tot 20-80%.

N\

ELEKTROMAGNETISCHE COMPATIBILITEIT

Elektrochirurgische platen zijn bedoeld voor gebruik in
operatickamers van zorginstellingen die zijn uitgerust met
hoogfrequente elektrochirurgische eenheden. Het product is
vervaardigd op basis van enkele metalen onderdelen. Het gebruik
van het product is dan niet compatibel met MRI.

Het beoogde gebruik van het product is het veilig verwijderen van
elektrochirurgische stroom bij de patiént en het terugvoeren ervan
naar de generator. De prestaties van elektrochirurgische platen
worden naar verwachting niet beinvloed door elektromagnetische
storingen. Interferenties in het elektrochirurgische systeem
kunnen echter niet worden uitgesloten en er moet rekening mee
worden gehouden in geval van storingen in de plaatdetectie,
ongebruikelijke stroominstellingen of overmatige verhitting van de
toepassingsplaats.

Gebruik van deze elektrochirurgische apparatuur naast of gestapeld
op andere apparatuur of kabels van andere apparatuur moet
worden vermeden, omdat dit kan leiden tot onjuiste werking als
gevolg van elektromagnetische storingen. Indien dergelijk gebruik
noodzakelijk is, moet de apparatuur in de gaten worden gehouden
om te controleren of deze normaal werkt.

De langste kabel die wordt ondersteund door het testen van
elektromagnetische storingen bedraagt 5 meter. Gebruik voor
referenties met tab-aansluiting, bedoeld om met een herbruikbare
klemkabel op de elektrochirurgische generator te worden
aangesloten, geen kabels die langer zijn dan 5 meter. Het gebruik
van andere accessoires of kabels dan gespecificeerd of geleverd
door de fabrikant van deze apparatuur kan leiden tot verhoogde
elektromagnetische emissies en een onjuiste werking.
Draagbare radiofrequente communicatieapparatuur,

Pacemakers  kunnen  beschadigd raken  door de
elektrochirurgische stroom. Stel een patiént met een pacemaker
niet bloot aan een elektrochirurgische stroom zonder eerst een
cardioloog te raadplegen.

(inclusief

randapparatuur zoals antennekabels en externe antennes)
mag niet dichter dan 30 cm (12 inch) bij enig onderdeel van het
elektrochirurgische systeem worden gebruikt, inclusief kabels die
door de fabrikant zijn gespecificeerd. Dit kan anders leiden tot
slechtere prestaties van de apparatuur.

De emissiekenmerken van dit apparaat maken het geschikt voor
gebruik in industriéle omgevingen en ziekenhuizen (EN 55011/
CISPR 11 klasse A). Bij gebruik in een woonomgeving (waarvoor
normaal gesproken EN 55011/CISPR 11 klasse B vereist is), biedt dit
apparaat mogelijk onvoldoende bescherming tegen radiofrequente
communicatiediensten. Het kan nodig zijn om maatregelen te
nemen, bijvoorbeeld door de apparatuur te verplaatsen of anders
neer te zetten.

Het product is geclassificeerd als groep 1, klasse A product volgens
EN 55011/CISPR 11. Dit betekent dat dit product niet opzettelijk
radiofrequente energie genereert en/of gebruikt, in de vorm van
elektromagnetische straling, inductieve en/of capacitieve koppeling,
voor welk doel dan ook, en dat het geschikt is voor gebruik in alle
andere instellingen dan woningen en instellingen die rechtstreeks
zijn aangesloten op een laagspanningsnet dat gebouwen die
bestemd zijn voor woondoeleinden van stroom voorziet. Er
kunnen zich potentiéle problemen voordoen bij het garanderen
van elektromagnetische compatibiliteit in andere omgevingen
dan ziekenhuizen of industriéle omgevingen, als gevolg van zowel
geleide als uitgestraalde storingen.

Voor materialen en prestaties van de productconstructie wordt
niet verwacht dat elektrochirurgische platen worden aangetast
door elektromagnetische storingen. Daarom zijn er geen
elektromagnetische immuniteitstests vereist voor dit product.

De werking van elektrochirurgische platen kan worden
gegarandeerd in het volgende frequentiebereik: 200 kHz - 5000
kHz.

VERWIJDERING

- Het product moet worden verwijderd volgens de
ziekenhuisprotocollen voor verontreinigd afval, in
overeenstemming met de geldende voorschriften.

- Gooi de verpakking weg volgens het beheer van recyclebaar
afval.

GARANTIE

TELIC, SAU. garandeert dat het product voldoet aan de
Verordening (EU) 2017/745 betreffende medische hulpmiddelen
en is vervaardigd volgens de procedures van het TELIC, SA.U.
kwaliteitsmanagementsysteem gecertificeerd volgens 1SO-norm
13485. TELIC, S.AAU. aanvaardt geen aansprakelijkheid voor
medische kosten of directe of indirecte schade als gevolg van het
niet of onjuist bedienen van de producten zonder inachtneming
van de gebruiksaanwijzing. We raden u aan om elk operationeel
probleem of productfout naar behoren te melden aan de Quality
Assurance Department van TELIC, SAAU. In geval van een ernstig
incident met betrekking tot het product, moet dit onmiddellijk
worden gemeld aan TELIC, SAU. (incidents@telices) en/of de
bevoegde autoriteit van de lidstaat waar het incident zich voordoet.



DA. PREFREMSTILLET GEL-BELAGT
ELEKTROKIRURGISK PLADE TIL
ENGANGSBRUG

INDIKATIONER

Elektrokirurgiske plader er ikke-sterile medicinske anordninger,
der kun er til engangsbrug. Deres tilsigtede anvendelse er at
fungere som lukkeelement i det elektrokirurgiske kredslab.
Pladerne opsamler den elektrokirurgiske vekselstrom, som
tilferes patienten, og returnerer den til den elektrokirurgiske
generator. Pladen giver en stor kontaktflade hos patienten
sammenlignet med den aktive elektrode, hvilket gor det muligt
at reducere stremteetheden og samtidigt minimere risikoen for
elektrokirurgiske indvirkninger eller forbreendinger.

Produktet markedsferes i forskellige modeller, hvis brug afhaenger
af patienten eller det elektrokirurgiske indgreb. Dobbelt-plader er
kompatible med overvagningssystemet til kontaktkvalitet (REM
eller ARM).

Alle plademodeller fas med stik eller med engangskabel. Hvad
angar kablet, findes der flere udgaver af stik, som er kompatible
med de vigtigste elektrokirurgiske enheder p& markedet.

PROCEDURE

Posen ma ikke abnes for anvendelse af hensyn til forebyggelse
af udterring af gelen. Udveelg et velvaskulariseret omrade teet pa
det kirurgiske indgreb. Foretag ikke pasaetning over fremtreedende
knogler, metalproteser, tatoveringer eller ar.

Undgé om muligt omrader med meget fedt under huden.Barber
om nedvendigt. Renger og after omradet. Hos eeldre patienter
glattes huden for paseetning.

Kontrollér, at pladen, ledningen og stikket er i brugsklar tilstand.
Treek beskyttelsesfilmen af, og kontrollér, at hydrogelens tilstand
er god inden brug. Paseet pladens kleebende side ved at udglatte
og trykke let.

Tilslut pladen til den elektrokirurgiske generator med det
tilsvarende kabel.Serg for, at elektroden bekreeftes af det
elektrokirurgiske udstyr. Pabegynd det elektrokirurgiske indgreb i
henhold til seedvanlige medicinske protokoller. Nar indgrebet er
afsluttet, fiernes pladen forsigtigt.

ABNING AF KUVERT
AT

AVA

i

1. Riv kuverten op gennem den lodrette svejsesem
2. Riv den gverste vandrette svejsesgm op og dbn kuverten
3. Tag pladen ud

PASATTELSE AF PLADE

1. Barbér huden pé det omrade, hvor pladen skal placeres, hvis
det er nedvendigt

2. Tag beskyttelsesfilmen af pladen

3. Seet pladen pa det valgte omrade

4. Slut den til den elektrokirurgiske enhed

ANVENDELSESPERIODE:

Produkt til kortvarig brug, der er beregnet til kontinuerligt brug
under den elektrokirurgiske behandling.

ADVARSLER

Dette produkt skal tilsluttes og bruges af kvalificeret lsegepersonale.
| forbindelse med brug af den elektrokirurgiske generator, penne,
kabler og andet tilbeher henvises til brugervejledningen fra
producenten.

Folg instruktionerne for brug og bortskaffelse af produktet. Med
henblik pa at undga udterring af gelen, ma pakken ikke &bnes fer
den umiddelbare brug af dennes indhold.

Kontrollér, at pladen, ledningen og stikket er i brugsklar tilstand.
Foretag ikke pasaetning over fremtraedende knogler, metalproteser,
tatoveringer eller ar. Undgd om muligt omrader med meget fedt
under huden.Anbring ikke pladen p& omrader, hvor der kan flyde
veeske ind.

Pladen méa under ingen omstaendigheder modificeres eller blive
skaren i, Undga, at det aktive kabel kommer i kontakt med
patientens hud eller slar knuder pa sig selv. Aktivér ikke det
elektrokirurgiske udstyr, fer pladen er godt fastkleaebet til patienten.
Der mé ikke anvendes elektrodegel.

Hvis patienten vendes, roteres eller beveeges, skal du kontrollere
pladens kontakt til huden og kabelforbindelserne. Placer
elektroder til E.C.G. sa langt som muligt og samtidigt lige langt fra
indsnitsomradet.

Under det kirurgiske indgreb skal valg af det laveste energiniveau,
der giver den enskede effekt, altid forseges.

Safremt der skal foretages sterre tilpasninger af vekselstrammens
styrke end vanligt, skal kontakten mellem pladen og patienten
kontrolleres ferst og derefter foretage inspektion af klemmer,
kabler, forbindelser og aktivt tilbeher.

Foreg ikke outputtet af den hejfrekvente vekselstrom, for falgende
er kontrolleret:

- Korrekt placering af den neutrale plade

- Korrekt isaetning af kablerne og deres stik

- Korrekt aktivering af betjeningstasterne (h&nd- eller fodbetjening)
- At der ikke er skader pa kabelisoleringen

- At elektroden og forlaengelsen (hvis nogen) ikke er snavsede

| forbindelse med hvert indgreb eller hver enkelt patient skal den
mest passende plademodel altid tilveelges. Brug ikke neonatal-



plader med vekselstremsindstillinger hgjere end 50W. Brug ikke
peediatriske plader til indgreb, der kreever meget effekt, sdsom
TransUrethral Resektion (TUR).

Brug ikke elektrokirurgiske plader i MR-scanningsfaciliteter. Fjern
pladen, for patienten fores ind i MR-scanningsfaciliteterne.
Produktet er kun til engangsbrug. Genbrug ikke. Ikke-sterilt
produkt. Steriliseringen af denne enhed er ikke garanteret.
Genbrug eller sterilisering af denne enhed kan resultere i:

- Mulig tilstedeveerelse af biologisk rest, der kan forarsage
krydsinfektioner

- Z£ndring af materialerne

- Tab af produktets funktionelle funktioner

Ma ikke benyttes, hvis den enkelte pakke er aben eller beskadiget.
Efter at have kontrolleret pakkens integritet, skal du kontrollere
dens indhold. | tilfeelde af synlige skader eller fejlbehesftelser, ma
du ikke bruge produktet. Returnér det til TELIC, S.A.U.

Kontroller udlgbsdatoen pa pakken. Mé& ikke bruges efter
udlgbsdatoen. De anbefalede brugs- og opbevaringstemperaturer
er mellem 5°C og 35°C (41°F - 95°F). De relative
fugtighedsbegraensninger er 20-80%.

N\

ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET

Elektrokirurgiske plader er beregnet til brug pa operationsstuer
med hejfrekvente elektrokirurgiske enheder. Produktet fremstilles
pa visse metalliske komponenter, og brugen af produktet er ikke
kompatibel med MR-scanning.

Produktets tilsigtede formal er at fierne elektrokirurgisk strem
sikkert fra patienten og returnere den til generatoren. De
elektrokirurgiske pladers ydeevne forventes ikke at blive pavirket af
elektromagnetiske forstyrrelser. Interferenser i det elektrokirurgiske
system ma dog ikke ignoreres, og skal tages i betragtning i
tilfeelde af fejl i pladeregistreringen, useedvanlige stremindstillinger
eller overdreven opvarmning af pasaetningsstedetBrug af dette
elektrokirurgiske udstyr ved siden af eller stablet oven pa andet
udstyr eller kabler fra andet udstyr ber undgés, da det kan resultere i
fejlfunktion pa grund af elektromagnetiske forstyrrelser.

Hvis en sadan brug er nedvendig, skal udstyret overvages for at
kontrollere, at det fungerer normalt.

Det leengste kabel, der understettes af test for elektromagnetiske
forstyrrelser, er pa 5m. Pa udstyr med spadestik, der er beregnet til
tilslutning til den elektrokirurgiske generator med et klemmekabel til
flergangsbrug, ma der ikke bruges kabler lzengere end 5m. Brug af
andet tilbeher eller andre kabler end dem, der er angivet eller leveres
af producenten af dette udstyr, kan medfere eget elektromagnetisk
udstraling og resultere i forkert drift.

Beerbart radiofrekvenskommunikationsudstyr (herunder
stotteenheder sdsom antennekabler og eksterne antenner) ber
ikke anvendes teettere end 30 cm (12 tommer) pa nogen del af
det elektrokirurgiske system, herunder kabler, der er angivet af
producenten. Ellers kan dette udstyrs ydeevne forringes.Udstyrets

Pacemakere kan blive beskadiget af den elektrokirurgiske
vekselstrem. Udszet ikke en patient med indsat pacemaker for
elektrokirurgisk vekselstram uden ferst at have konsulteret en
kardiolog.

emissionskarakteristika ger det velegnet til brug i industrielle
omréader og pa hospitaler (en 55011/CISPR 11 klasse A).

Hvis det anvendes i et boligmilje (hvor en 55011/CISPR 11 klasse B
normalt er pakraevet), yder dette udstyr muligvis ikke tilstraekkelig
beskyttelse over for  radiofrekvenskommunikationstjenester.
Brugeren kan veere nedt til at treeffe afhjeelpende foranstaltninger,
sasom at flytte eller vende udstyret.Produktet er klassificeret som
gruppe 1, klasse A-produkt i henhold til en 55011/CISPR 11.

Dette betyder, at dette produkt ikke genererer og/eller tilsigte
anvender radiofrekvensenergi i form af elektromagnetisk straling,
induktiv og/eller kapacitiv kobling til ethvert forméal og er velegnet
til brug i alle andre stremkilder end private hjem og stremkilder,
der er direkte forbundet til et lavspaendingsforsyningsnet, som
forsyner bygninger, der benyttes til boligforméal. Der kan veere
potentielle problemer med at sikre elektromagnetisk kompatibilitet
i andre miljger end hospitals- eller industrimiljger pa grund af savel
ledningsbarne som udstralede forstyrrelser.

Ved produktkonstruktionsmaterialer og -ydelse forventes det ikke, at
elektrokirurgiske plader nedbrydes pa grund af elektromagnetiske
forstyrrelser. Derfor kraeves der ingen test for elektromagnetisk
immunitet for dette produktDe elektrokirurgiske pladers
driftsikkerhed kan garanteres inden for felgende frekvensomrader:
200 kHz - 5.000 kHz.

BORTSKAFFELSE

- Produktet skal bortskaffes i henhold til hospitalsprotokoller for
kontamineret affald i overensstemmelse med geeldende forskrifter.
- Bortskaf emballagen i henhold til handteringen af genanvendeligt
affald.

GARANTI

TELIC, S.AU. garanterer, at produktet overholder forordningen
(EU) 2017/745 om medicinsk udstyr, og at det er fremstillet i
overensstemmelse med TELIC, SAAU's kvalitetsstyringssystem,
som er certificeret i henhold til ISO-standarden 13485, TELIC,
SAU. patager sig intet ansvar for eventuelle medicinske
omkostninger eller direkte eller indirekte skader, der skyldes
manglende anvendelse eller ukorrekt anvendelse af produkterne,
hvis disse anvendes uden at overholde brugsvejledningen.

Vi anmoder om at ethvert problem med anvendelsen
af produktet eller fejl p& produktet straks rapporteres til
kvalitetssikringsafdelingen hos TELIC, SAU. Hvis der opstar
en alvorlig haendelse, der har relation til produktet, skal det
ojeblikkeligt rapporteres til TELIC, SAU. (incidents@telic.es)
og/eller den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor
haendelsen forekommer.



SV. ELEKTROKIRURGISK PLATTA MED
GELSKIKT FOR ENGANGSBRUK

INDIKATIONER

Elektrokirurgiska plattor &r icke-sterila medicinska produkter som
endast ar avsedda for engangsbruk och ar avsedda att fungera
som ett slutande element i det elektrokirurgiska omradet.
Plattorna samlar den elektrokirurgiska strommen som o6verfors till
patienten och atergar till den elektrokirurgiska generatorn. Plattan
ger en stor kontaktyta med patienten, jamfort med den aktiva
elektroden, som mojliggér reducerad stromflodesdensitet och
minskar risken for elektrokirurgiska effekter och brannskador.
Produkten marknadsfors i olika modeller beroende pé patienten
eller den elektrokirurgiska proceduren. Dubbelplattor ar kompatibla
med kontaktkvalitetsovervakningssystemet (REM eller ARM).

Alla plattmodeller finns med flikanslutning eller med en kabel for
engéngsbruk. Som referens finns flera modeller av anslutningsdon,
som ar kompatibla med de huvudsakliga elektrokirurgiska
enheterna pa marknaden.

BRUKSANVISNING

Ta inte ut plattan ut forpackningen forran strax innan anvandning.
Vélj ett val vaskulariserat omréde néra snittet. Applicera inte dver
utstickande ben, metallproteser, tatueringar eller arr.

Undvik om mgjligt omraden som har mycket fettvavnad under
huden. Raka vid behov. Rengdr och torka omréadet. Slita ut
huden pa éldre personer fore applicering. Verifiera korrekt skick
pa plattan, sladden och kontakten. Ta bort skyddet och kontrollera
att hydrogelet &r i gott skick innan anvandning. Applicera plattans
sjalvhaftande yta genom att jamna ut och trycka latt.

Anslut plattan till den elektrokirurgiska generatorn med anvandning
av motsvarande kabel. Kontrollera att elektroden detekteras pa
l&mpligt sétt av den elektrokirurgiska utrustningen. Fortsatt den
elektrokirurgiska atgarden enligt sedvanliga medicinska rutiner. Sa
snart ingreppet ar klart, ta forsiktigt bort plattan.

HUR MAN OPPNAR KUVERTET

1. Riv utmed kuvertets vertikala sammansvetsning

2. Riv utmed den horisontella sammansvetsningen och éppna
kuvertet

3. Dra ut plattan

APPLICERING AV PLATTA

1 2 3 4
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1. Raka hudomradet vid behov dar plattan skall appliceras
2. Ta bort plattans skyddande skikt

3. Applicera plattan pa énskat omrade

4. Anslut till elektrokirurgisk enhet

ANVANDNINGSTID

Produkt for korttidsbruk, avsedd for kontinuerlig anvandning
under den elektrokirurgiska atgarden.

VARNINGAR

Denna produkt maste anslutas och anvandas av behorig hélso-
och sjukvardspersonal. For anvandning av den elektrokirurgiska
generatorn, blyertspennor, kablar och andra tillbehdr, se
bruksanvisningen som tillhandahalls av tillverkaren.

Folj anvisningarna gallande anvéndning och kassering av
produkten. Oppna inte férpackningen forran strax fére anvéndning
for att undvika att gelen torkar. Verifiera korrekt skick pa plattan,
sladden och kontakten.

Placera inte dver utstickande ben, metallproteser, tatueringar eller
arr. Undvik om mojligt omraden med mycket underhudsfett under
huden.

Applicera inte plattan p4 omraden for atkomst for vatskor. Skar inte
i plattan eller &ndra den pa nagot satt. Se till att den aktiva kabeln
inte kommer i kontakt med patientens hud eller snor sig. Aktivera
inte den elektrokirurgiska utrustningen forran plattan sitter fast pa
patienten. Anvand inte elektrodgel. Kontrollera kabelanslutningar
samt att plattan har kontakt med huden om patienten flyttas.
Placera EKG-elektroderna sé langt bort som mdjligt och pa lika
stort avstdnd fran incisionsomrédet. Forsok alltid att anvénda
minsta energiniva for att fa den Onskade effekten under den
kirurgiska proceduren.

Om hogre energinivéer &n vanligt behdvs, kontrollera forst
kontakten mellan plattan och patienten och inspektera darefter
klammor, kablar, anslutningar och aktiva tillbehér. Hoj inte den
hégfrekventa uteffekten innan foljande kontroller har utforts:

- Korrekt placering av den neutrala plattan;

- Korrekt inférande av kablar och deras anslutningar;

- Korrekt aktivering av driftnycklar (manuell och fotkontroll);

- Att kabelisoleringen inte ar skadad;

- Att elektroden och férlangningen (om négon) inte ar smutsig.
Valj alltid den plattmodell som ar lampligast for varje procedur
eller patient. Anvand inte neonatalplattor med strominstallningar
som ar hogre an 50 W. Anvand inte pediatriska plattor vid
hogeffektsprocedurer sdsom transuretral resektion (TUR). Anvand
inte elektrokirurgiska plattor i magnetisk resonanstomografi. Ta
bort plattan innan patienten fors in i utrustning for magnetisk
resonanstomografi.




Produkten &r endast avsedd for engangsbruk. Far inte
gteranvandas. Icke-steril produkt. Steriliseringen av denna enhet
kan inte garanteras.

Ateranvandning eller sterilisering av denna produkt kan resultera i:
- Mojlig forekomst av biologiska rester som kan orsaka
korsinfektioner;

- Andring av material;

- Forlust av produktens funktionsegenskaper.

Far inte anvandas om enskild forpackning ar éppnad eller skadad.
Kontrollera forpackningens integritet och déarefter dess innehall.
Vid synliga skador eller fel, anvand inte produkten och returnera
den istallet till TELIC, SAU.

Kontrollera utgdngsdatumet pa forpackningen. Far inte anvandas
efter passerat utgangsdatum. De rekommenderade férhallandena
for anvandning och forvaringstemperaturer ar mellan 5°C och 35°C
(41°F - 95°F). Granserna for relativ fuktighet ar 20-80%.

A

ELEKTROMAGNETISK KOMPABILITET

Elektrokirurgiska plattor ar avsedda for anvandning i operationssalar
pa vardinrattningar utrustade med hdgfrekventa elektrokirurgiska
enheter. Produkten ar tillverkad av vissa metallkomponenter,
varfor anvandningen av produkten inte kompatibel med magnetisk
resonansavbildning.

Produkten ar avsedd att samla den elektrokirurgiska strommen
fran patienten och aterfora den till generatorn. Prestandan
hos de elektrokirurgiska plattorna forvantas inte péverkas av
elektromagnetiska storningar.

Storningar i det elektrokirurgiska systemet kan dock inte
uteslutas och méste beaktas om fel upptéacks i detektering av
plattorna, ovanliga strominstallningar eller kraftig uppvarmning av
appliceringsplatsen.

Undvik att anvanda denna elektrokirurgiska utrustning intill eller
staplad med annan utrustning eller intill kablar fran annan utrustning,
da det kan leda till felaktig drift orsakad av elektromagnetiska
storningar.

Om utrustningen méste anvandas under sddana forhallanden bér
den observeras for att se till att den fungerar normalt.

Vid testning av elektromagnetisk stoérning har konstaterats att den
l&ngsta fungerande kabelldngden ar 5 m. For referenser med tab-
anslutning som ar avsedda att anslutas till den elektrokirurgiska
generatorn med en ateranvandbar kldmkabel ska max 5 m langa
kablar anvéndas.

Anvandning av andra tillbehor eller kablar an de som specificeras
eller tillhandahalls av tillverkaren av denna utrustning kan orsaka
Okad elektromagnetisk emission och leda till felaktig anvandning.
Barbar radiofrekvenskommunikationsutrustning (inklusive
kringutrustning som antennkablar och externa antenner) bor inte
anvandas narmare an 30 cm fran nagon del av det elektrokirurgiska
systemet, inklusive kablar som specificeras av tillverkaren. | annat
fall kan resultatet bli en forsamring av utrustningens prestanda.
Denna utrustnings emissionsegenskaper gér den l&mplig for

Pacemakers kan skadas av den elektrokirurgiska strommen.
Exponera inte en patient med en pacemaker for elektrokirurgisk
strém utan att forst radgora med en kardiolog.

anvandning i industriomrdden och sjukhus (EN 55011/CISPR 11
klass A).

Om den anvands i en bostadsmiljo (for vilken EN 55011 / CISPR
11 klass B normalt kravs) kanske denna utrustning inte erbjuder
tillrackligt  skydd ~ for  radiofrekvenskommunikationstjanster.
Anvandaren kan behdva vidta riskreducerande atgérder, som att
flytta eller rikta om utrustningen.

Produkten ér klassificerad som produkt i grupp 1, klass A enligt EN
55011/CISPR 11. Detta betyder att denna produkt inte genererar
och/eller avsiktligt anvénder radiofrekvensenergi, i form av
elektromagnetisk strélning, induktiv och/eller kapacitiv koppling,
for nadgot andamal och att den &r lamplig for anvéndning i alla
anlaggningar forutom bostéder eller anlaggningar som ar direkt
anslutna till ett lagspanningsnat som forsorjer bostadsbyggnader.
Det kan finnas potentiella svarigheter med att sakerstilla
elektromagnetisk kompatibilitet i andra miljder &n sjukhus- och
industrimiljoer, pa grund av bade ledningsstrorningar och utstralade
stérningar.

Vad galler produktens konstruktionsmaterial och prestanda
forvantas de elektrokirurgiska plattorna inte forsamras pa grund av
elektromagnetiska storningar.

Foljaktligen kravs inte elektromagnetiska immunitetstester for
denna produkt. Drift av elektrokirurgiska plattor kan garanteras
inom fdljande frekvensomrade: 200 kHz - 5.000 kHz.

KASSERING

- Produkten maste kasseras enligt sjukhusets regler avseende
kontaminerat avfall, i enlighet med géallande bestammelser.
- Kassera forpackningen enligt hantering for avfallsateranvandning.

GARANTI

TELIC, S.AAU. garanterar att produkten foljer Reglering (EU)
2017/745 for medicintekniska produkter och har tillverkats enligt
procedurerna for TELIC, S.A.U. kvalitetshanteringssystem som ar
certifierat under ISO-standard 13485, TELIC, S.A.U. ansvarar inte
for ndgra medicinska kostnader, direkt eller indirekt skada till foljd
av brist pa anvandning eller felaktig anvandning av produkterna
nar de anvands utan att folja bruksanvisningen.

Vi rekommenderar att alla funktionsproblem eller produktfel
rapporteras vederborligen till Quality Assurance Department
(kvalitetssakringsavdelningen) pa TELIC, S.A.U. (incidents@telic.
es). | handelse av allvarlig incident relaterad till produkten maste
denna omedelbart rapporteras till TELIC, S.A.U. och/eller behérig
tillsynsmyndighet i medlemsstaten i vilken incidenten intréaffar.



EL. HAEKTPOXEIPOYPIIKH MAAKA ME
MPOTOMNOGETHMENH FEAH

ENAEIZEIZ

OL  NAEKTPOXELPOUPYLKEG  TIAAKEG  elvar  pn otelpa
LOTPOTEXVOAOYLKA TIPOLOVTA YLa i HOVO xprion, TwV oTtolwv n
TIPOBAETIOPEVN XPrion €lval Va §pouV wg OTOLXELO KAELGipaTog
OTO NAEKTPOXELPOUPYLKO KUKAWHA. Ol TIAAKEG CUANEYOLV TO
NAEKTPOXELPOUPYLKO PEUHA TIOU Xopnyeltal otov acBevr] kat
TO EMLOTPEPOUV OTNV NAEKTPOXELPOUPYLKH YEWNTPLA.

H TIAGKa TIApEXEL PEYAAN ETILPAVELD ETIAPNG E TOV AgBeVr), OE
oUyKpLON PE TO EVEPYO NAEKTPOSLO, TIOU ETILTPETIEL PELWON TNG
TIUKVOTNTAG POr|G TOU PEVHATOG KAl EAAXLOTOTIOLEL TOV KivouVo
NAEKTPOXELPOUPYLKWV ETILITTWOEWVY 1} EYKAUPATWV.

To mpoidv Slatibetat oTo €UMOPLO Ot SLAYopa HOVTEAQ
TIOU €£0PTWVTAL AT TOV aoBEVN) 1) TNV NAEKTPOXELPOUPYLKH
emépBaocn. OL SUMAEG TIAAKeEG lval cUPPBATEG Ks To ovotnua
eAéyyou Trolotntag emagig (REM 1) ARM). 'OAa ta, JovteAa
TIAOKWV SlatiBevtal pe CUVSEDH HE KAPTEAQ I PE KAAWSLO piag
XPNONG. AVapopLKd Pe To KAAWSLO, SLatiBevtal apKeTA HOVTEAA
OLVSEOWY, CLPBATA PE TG KUPLEG NAEKTPOXELPOUPYLKEG
povaseg Trou SlatiBevtal otnv ayopd.

OAHTIEZ XPHZHZ

Apalpéote TNV TAGKA amo T cUCKeLAcla apéowg TP ard
TN Xprion. ETUAEETE pLa Tieployr| Pe KaAr ayyelwon Kovtd oty
TOPN. MnV TOTIOBETEITE O OOTIKEG TIPOEEOXEG, METANALKEG
TIPOBEOELS, SEPUATOOTIEIEG 1) OUAEC. ATIOWUYETE, €V €lval
Suvatoy, TIG TEEPLOXEG HE TIOAU AITTOG KATw amd o Séppa.
=uplortg, dv eival anapaitnto. Kabapiote kat oTeyvwaote TNV
TEEPLOXN EQAPHOYNG. ZTNV TIEPITTTWON NAKIWHEVWY ACBEVWY,
tpaBr{%ts €K TWV TIPOTEPWV TO SEPPA YLA VA LOLWOEL.

EAgy€te €Gv upioTavtal OL LKAVOTIOLNTIKEG CUVONKEG yla TV
TIAAKQ, TO KAAWSLO KAL TO BUOHA. APALPECTE TNV TIPOOTATEUTLKN
emev8uon Kat eEAEyETE TIpLY ATt Tn Xpron €4V N USPOyEAN sivat
o€ KaAn katdotaon. E@Qappdéote TNV KOMNTKN ETUpAVELQ
NG TMAAKAG Atalvovtag Kat Tiedovtac eAa@pd. SUVSEDTE TV
TIAGKA OTNV n)xsxtpogapoupymr’] YEWITPLA XPNOLUOTIOIVTAG
TO avtloToL(o KaAWSLO. BeRawwbeite OTL TO NAEKTPOSLO €xEL
EVTOTILOTEL OWOTA aMO TOV NAEKTPOXELPOUPYLKO EEOTIALOLIO.
MPOXWPNOTE OTNV NAEKTPOXELPOUPYLKY) ETEEUPRAON CUHPWVA
HE TA ouvren LATPLKA TIPWTOKOAA. ‘Otav oAoKANpwOel n
EMEUPAON, APALPETTE PE ATILEG KWVHOELG TNV TIAAKAL.

ANOIrMA NMEPITYAIrMATOZ

H a4
L LD

1. ZkioTe To MEPLTUALYHA SLAPECOU TNG KABETNG CUYKOMNONG
2. Tkiogte TNV avwtepn opl{dvtia CUYKOANON Kat avolte To
TEEPLTUALYHA

3. ApaLpéote TNV TAGKa

EPAPMOIH THZ NMAAKAZ

N ‘/‘_\ \gj/{\ a

1. Zuplote To S€ppa TNG TEPLOXNG OTIOU Ba EQAPHOCTEL N
TI\AKa, €4V elval amapaitnto

2. ApaLpEOTE TNV TIPOOTATEVUTLKY HEPBPAVN artd TV TIAGKa

3. EQappooTe TNV TIAGKA OTNV ETIAEYHEVN TIEPLOXT

4. TUVSECTE TN PE TNV NAEKTPOXELPOUPYLKH Hovasa

AIAPKEIA XPHZHZ

Mpotdv yLa BpaxurpdBeopun xprion, TPoopL{OUEVO yLa CUVEXTN
XPr)on KATtd TNV NAEKTPOXELPOUPYLKH| ETEHBATN.
MNPOEIAOMOIHZEIZ

AUTO TO TIPOLOV TIPETTIEL VA CUVSEETAL KAl VA XPNOLHOTIOLELTaL
amd  ELSIKEUPEVO  LATPKG TIPOoWTILKG. Ma” Tn xprion g
qAEthoxatpo%;;\XLKrﬁq YEWNATPLAG, TWV  HOAUBLWY, Twv
KOAWSIWV KaL AWV QEEGOUAp, avatpEETe oTLG 08nyleg xpriong
TIOU TIApEYoVTal amd TOV KATAOKEUAoTH. AKOAOUBELTE TLG
08nyleg Xprong kat arméppupng Tou TPoi6vTog. Mnv avolyete tn
OUOKELQOLA TIAPA HOVO QECWG TIPLV aTTo TN XProN, YLa va pnv
OTEYVWOEL N YEAN. EAEyETe £Gv UploTavTal Ol LKAVOTIOLNTIKEG
OUVBNKEG yld TNV TIAGKQ, TO KOAWSLO Kat To Buopa. Mnv
TOTIODETEITE OE OOTIKEG TIPOEEOXEG, WETAMIKEG TIPOBECELG,
SEPHATOOTIELEG 1) OUAEG.  ATTOQUYETE, €av elval Suvatov TG
TIEPLOXEG PE TTIOAU ALTToG KATw armd to Sépua. Mnv e@appdlete
NV TAAKQ O€ TIEPLOXEG OTLG OTIOLEG UTIOPEL va SLELodUoouV
uypd. Ze kapia TEpUTtwon PNV KOBETE KAl Unv TPOToToLE(Te
TV TAAKA. ATIOTPETE TNV eMapr} Tou evepyol kaAwdiou pe To
Seppa Tou acBevolg fj TV Tayiseuor) Tou. Mnv evepyoTtoLeite
TOV NAEKTPOXELPOUPYLKO EEOTIALOHO £WG GTOU KOAANOEL KAAA N
TIAGKA, OTOV A0BEVH. MV XPNOLUOTIOLELTE YEAN NAEKTPOSIWV.
S€ EPLMTWON EMAVATOTTOBETNONG TOU acBevoUG, eMaAnBeUoTe
TNV EMAQP TNG TAAKAG KL TwV CUVSECEWV TWV KAAWSLWV.
Tormobetnote NAekTpoSLa HKIM 6oo to Suvato Tio PakpLd Kat oe
{on améotaon aro tnv mepLoxri TG Torig.

Katd tn SLdpKeLa TNG XELPOLPYLKAG eMéPBaong TtpooTtabeite
TAVTa Va ETIAEYETE TO XAUNAOTEPO ETITESO eVEPYELag TIou Ba
TIAPAYEL TO EMLOLPNTO ATTOTEAECHA. EAV amattouvtat pubpicelg
LoXV0G PEYaAUTEPEG Ao TLG OLUVNBLOPEVEG, EAEYETE TIPWTA TNV
snacpg’ TIAAKAG-a0BEVOUG KaL ETILOEWPIOTE TOUG OPLYKTIPES, TA
KOAWSLA, TLG CUVSETELG KaL Ta evEPYA BonBnTika sglaptrﬁputa.
Mnv auéavete tnv anodsopevn LoxL UPNARG ouxvotntag
TIPOTOV KAVETE TOUG EAG EAEyXOUC:

- Katd\nAn TomoBETnon tng ouSEtepng TAAKAG,

- KatdMnAn €L.oaywyr] Twv KAAWSLWY KAt TwV CUVSESHWY TOUG,
- Katd\nAn evepyotoinon Twv KAELSLWV Aettoupyiag (oTotxeio
€AEYXOU XEPLOU 1) TTIOSLOV),

- 'Ot Sev UTIAPYEL PBOPA 0T HOVWON Tou KaAwSiou,

- '(gu TO NAEKTPOSLO KalL N TIPOEKTAON (av UTIAP)EL) efvat
KaBapd.

Em)\s%sts TIGVTA TO KATAMNAGTEPO HOVTEAO TIAAKAG YLa
K&Be snépBuoa 1 acBevr. Mnv )SEJr]OI.pOT[OLE’L‘[E VEOYVIKEG
TAGKEG e PUBRICELG LoxUoG LPNAGTEPEG amd S0W. Mnv
XPNOLHOTIOLELTE TIALSLATPLKEG TINAKEG OF EMePPATELS UPNANG
Lox VoG OTwG SloupnBpLkry ektopr) (TUR). Mn xpnotporoLeite
NAEKTPOXELPOUPYLKEG TIAAKEG OF EYKATACTACELG ATIELKOVLONG
HayvnTikol  OUVTOVIOHOU.  AQALPECTE TNV TIAGKA TPV



TOTIOBETACETE TOV AOBEV OTLG EYKATAOTACELG ATIELKOVLONG
HayvnTkoU CUVTOVLGHOU.

MPoidv yLa pta povo xpriorn. Mnv emavayprnoLpoToLElte,

Mn amootelpwpévo Tpoldv. H amootelpwon autrg Tng
GUOKEUNG Sev elval gyyunpuevn.

H emavaypnotpoTtoinon N n anooteipwaon autr|g Tng CUCKEUNG
Ba UTTOpOUsE Va €XEL WG ATIOTEAECHAL

- MBavry mapoucia PLOAOYKWY UTOAEWPATWY TIou  Ba
UTIOPOUCE VA TIPOKOAECEL ETILHOAUVOELG,

- AM\OLWON TWV UALKWVY,

- ATIWAELA TWV AELTOUPYLKWV SUVATOTATWY TOU TIPOidVTOG.
Mnv xpnoloToLelte €dv N PEPOVWEVN ouoKeuactia eivat
QVOLKTH) N €XEL UTTOOTEL NHLA. APOU EAEYEETE TNV akepatdTnTa
TNG OUCKEUAOLAG, EAEYETE TO TIEPLEXOHEVO TNG. Z€ TEPITITWON
opatrg Bopag 1 EAATTWHATWY, HNV XPNOLUOTIOLElTE TO
TIpoidV Kal emotpéPte to otnv TELIC, S.A.U.

EAgéyEte TNV nuepopnvia AAEnG ot ouokeuacia. Mnv
XPNOWoToLelTe PETA TNV NuepopnVia AfgNG. OL cuVLCTWHEVEG
GUVBIKeG Xpriong ka Beppokpactieg amobrikeuong elvat petagy
5°C kat 35°C (41°F - 95°F). OL TIEpLOPLOHOL OXETIKNAG Lypaaiag
elvat 20-80%.

OL Bnpatodoéteg evdéxetat va @Bapolv amd To
NAEKTPOXELPOUPYLIKO pelpa. Mnv ekBétete aoBevry pe
BNHatod6tn O NAEKTPOXELPOUPYLKO peUHA XWPLG va
OUPPBOUAEUTELTE TIPONYOUPEVWG KAPSLOAGYO.

HAEKTPOMAINHTIKH ZYMBATOTHTA
OL NAEKTPOXELPOUPYLKEG TIAAKEG Ttpoopifovtal yia xprion o
éSLpOUpyLKEQ alBOUOEG UYELOVOULKWY EYKATACTACEWY TIOU
LaBETOUV  UPLOUXVEG NAEKTPOXELPOUPYLKEG HOVASEG. To
TIPOIOV KATAOKEUACETAL PE OPLOPEVA PETAMIKA Eaptrpata,
OTIOTE N XPr|ON TOU TIPOLOVTOG SeV elvat cUPBATH pE ATIELKOVLON
HayvnTKoU GUVTOVLGHOU.
H TipopAemopevn xprion Tou Tpoiévtog eivat n aceaing
APALPETN NAEKTPOXELPOUPYLKOU peVHATOG amd Tov acbevr)
KAl n €motpo@ry Tou otn yewntpla. Ot €SO0 TwV
NAEKTPOXELPOUPYLKWV TAGKWY SEV AVAUEVETAL Va EMNPeadeTal
anod NAEKTpopayvnTkég Slatapaxés. Qotoco, Se pmopoly
Va4 OTIOKAELOTOUV  TIAPEPBOAEG  OTO  NAEKTPOXELPOUPYLKH
oloTtnHa Kat TIPETEL va AapBavovtal uttoyn o€ TEpLTtwon
TIAPATHPNONG  AOTOXWV  KATA TNV  QViXVEUON TIAGKWVY,
acuvriBlotwy pubpicewv pevpatog iy umepBeppavons otn
B¢on epappoyng. H xprion NAEKTPOXELPOUPYLKOU EEOTIALOHIOV
SimAa 1 og otolfagn pe GMov eEoMAlop6 R KaAwsLa 6
eEoTALOPIOV Ba TIPETTEL va amtoeVyeTal MELSH Ba pPmopoloe
Va ETILPEPEL AKATAMNAN AeLToupyia Aoyw l}\)\EK‘EpOpUerTELK(bV
Slatapaxwv. e TEPUTTWON TOU N &V Adyw Xpron eival
uvgxkuiu, 0 €EOTIALOPIOG Ba TIPEMEL Va Tlapatnpeital ya va
EMOANBEVETAL OTL AELTOUPYEL KAVOVIKA.
To KOAWSLO PEYAAUTEPOU HrKOUG TIOU uTootnpidetat and
TG SOKLPEG NAEKTPOPQYVNTIKWVY  Slatapaxwv gvar 5 m.
Ma mpolévta pe oUvSeon yAwttidsag Tou Tpoopidovtat
yla oUVSEON ME TNV NAEKTPOXELPOUPYLKN) YEWNTPLA HE
EMAVOXPNOLHOTIOW OO KAAWSLO  PE | OQLYKTAPQ,  Hn
Xpnowyioroteite kaAwSla prKOUG  pPEYaAUTEPOU amd 5 m.
H xpgcq TIAPEAKOEVWY 1) KOAWSIWV €KTOG artd autd Ttou
Tipoodlopidovtal ) Tapéxovtal ard TOV KATACKEUAOTH| TOU
TIAPOVTOG €E0TALOHOU Ba PTIOPOUCE VA ETILPEPEL AUENUEVEG
NAEKTPOPQYVNTIKEG EKTIOHTIEG KOL AKATEAANAN Aettoupyia,
O @opnTog EEOTALOPOG  EMkOWWVIAG  PaSLOCUXVOTHTWY

(CUPTIEP\AUPBAVOHEVWY  TIEPLPEPELOKWY  OTIWG  KAAWSLWY
Kepalag Kal €EWTEPIKWV  Kepav) Se Ba  TIPEMEL va
Xpnotporoteitat o kovtd amd 30 cm (12 {vtoeg) amd
OTIOLOSHTIOTE PEPOG TOU NAEKTPOXELPOUPYLKOU CUCTHAHATOG,
oupmepAapBavopévwy KaAwsiwv Tou Tipoadlopilovtal ano
TOV KOTAOKEUAOTH. ALAWOPETIKA, Ba PTIopoUoE va T(POKANBEL
pelwon Twv emEOCEWV TOU TIApOVTOG eEOTIALGHOU.

Ta g(QpQK'EF]pLU‘ELKd EKTIOPTIWV TOU TIAPOVTOG EEOTIALOHOU TOV
KaBLoToUV KAtdMNAo yla xprion o€ BLOPNXAVLKEG TIEPLOXEG
Kat voookopeia (katnyopia A katd EN 55011/CISPR 11). Ze
TEpUTTWON XPrioNG GE KATOLKNEVO TEPLBANOV (yia To omolo
Kavovikda aratteltat katnyopta B katda EN 55011/CISPR 11)
0 Tapwv €EOTIMOHOG UTIOPEL va pNV TIPOCWEPEL ETAPKN
TIPOOTAOLa OTLG UTINPEGCLEG ETKOWWVLAG PASLOCUXVOTHTWV.
O xpriotng pmopel_va xpelaotel va TpoPel oe evépyeleg
HETPLAGHOV, 6TIWG aAayn TNG B£0NG 1 TOL TPOCAVATOALGHOU
Tou gEoTALopol. To TPoidV Ta&lVopELtal WG TIPOLOV OpASag
1, katnyoplag A katd EN 55011/CISPR 11. Auto onuaivel ot
TO TIPOLGV auTO Sev Tapdyel H/KaL XPNOLHUOTIOLEL OKOTILUA
EVEPYELD PASLOCUXVOTHTWY OF HOP@PN NAEKTPOHAYVNTLKIAG
aKTWOBOALGG, EMAYWYLKAG /KAl XWPNTKAG CULELENG,  yia
OTIOLOVSHTTIOTE OKOTIO KAL OTL ELVAL KATAANAO YLa XPrion O€ OAEG
TLG EYKATAOTACELG EKTOG MO TLG OLKLAKEG KAl OOEG CUVSEoVTAL
arneuBeiag pe Siktuo tpowodooiag XapnAriG taong to oroto
TPOWOSOTEL KTipla TIOU  XPNOLUOTIOLOUVTIAL YLa  OLKLOKOUG
oKOTIOUG. MTTopel va UTIApEOUV eVEeXOpEVEG SUCKOALEG KATA
TN SLAoPANON NG NAEKTPOHAYVNTIKNG OUBATOTNTAG OF
TEEPLRANOVTA EKTOG ATIO VOOOKOUELAKA 1 BLOHNXAVLKA, Adyw
QAYWYLHWV KAt AKTWVOBOAOUHEVWY SLATAPAXWIV.

M@ Ta UAKA KOTAOKEUNG KAl TLG EMLSOCELG TOU TIPOLOVTOG,
Sev avapévetal n UTOBABHLON TWV NAEKTPOXELPOUPYLKWY
TAGKWY  AGYWw NAEKTPOPAYVNTIKWY  SLOTAPAXWV. ZUVETIWG,
Sev amaltouvtal SOKLPEG NAEKTPOHAYVNTIKAG atpwolag yla
TO TPolOV autd. H Asttoupyld TwV NAEKTPOXELPOUPYLKWV
TAGKWV elval eEA0PAALOpEVN OTO aKOAoUBOo €Upog €5080U
ouxvotrtwv: 200 kHz - 5.000 kHz.

AMOPPIYH

- To TIPOLOV TIPETTEL Va aropplTTretal OTiwG TPOPALTETAL ota
TIPWTOKOAA TOU VOJOKOUELOU YLa HOAUCHEVA amoBAnta,
OUPPWVA PIE TOUG LOXVOVTEG KAVOVLOHOUG.

- Amoppidte T ouckeuacta clPPWVA PE TOUG KAVOVEG
SlaxelpLong aVaKUKAWGLHWY amopPLUPGTWY.

EFTYHZH

H TELIC, SAAU. gyyudtal OTL TO TIPOIOV CUHHOPPIVETAL
HE TOV Kavoviopo (EE) 2017/745 mepl LOTPOTEXVOAOYLKWV
TIPOLOVTWY KAl KATAOKEUAOTNKE CUPPWVA HE TLG SLadKaoleg
Tou ouotruatog Slaxeiplong mowotntag tng TELIC, S.AU.,
TILOTOTIONHEVO CUHPWVA HE To TIpoTuTto ISO 13485. H TELIC,
SAU. &ev amodéxetal kapia €uBlVN yla atplka £Eoda
Aueceg 1 €upeceg PAABEG Adyw TNG EMeLPNG Asttoupylag
N ™G €0@aApéVNG AelToupylag Twv  TIPOLOVIWV  Otav
Xpnotporoovvtal xwpig va tnpolvtat ot odnyleg xpriong.
2ag cupBouAonu;ﬂs Va avagepeTe SEOVTWG OTIOLOSATIOTE
AeLtoupylkd TIPORANHA 1 o@dApa TPoidvtog OTo TUAHA
Slacpdhong TowetnTag g TELIC, SAU. 3 mepimtwon
ooBapou TEPLOTATIKOU TIOU OXETL(ETAL e TO TIPOLOV, autd
TIPETIEL VA avapEpeTal apéowg otnv TELIC, S.A.U. (incidents@
telic.es) /kat otnv appodila apyri Tou KPAtoug PEAOUG OTO



TR. JELLENMi$ ELEKTROKOTER PLAKA

ENDIKASYONLAR

Elektrocerrahi plakalari, kullanim amaci elektrocerrahi
devresinde kapatici eleman gobrevi gérmek olan, steril
olmayan, yalnizca tek kullanimhk tibbi cihazlardir. Plakalar,
hastaya verilen elektrocerrahi akimini toplar ve elektrocerrahi
jeneratoriine geri dondurir.

Plaka, aktif elektrota kiyasla hastanin ylzeyiyle biylk bir
temas alani saglayarak akim akisinin yogunlugunu azaltir ve
elektrocerrahi etki veya yanik risklerini minimuma indirir. Uriin,
hastaya ve elektrocerrahi islemine bagli olarak farkl modeller
altinda ticari olarak sunulmaktadir. Ikili plakalar, temas kalitesi
izleme sistemiyle (REM veya ARM) uyumludur.

TUm plaka modelleri, kulakgikl baglantiyla veya tek kullanimlik
kabloyla mevcuttur. Kabloyla referanslar igin, piyasada bulunan
ana elektrokoter Uniteleriyle uyumlu birkag konektér modeli
vardir.

KULLANIM

Plakayi ambalajdan kullanimdan hemen 6nce ¢ikarin. insizyona
yakin damarli bir alan segin. Kemikli bélgelere, metal protezlere,
dévmelere veya nedbe dokusu Ustiine uygulamayiniz.
Mumkiinse cilt altinda ¢ok yad olan bdlgelerden kaginin.
Gerekirse tiraglayin. Uygulama bélgesini temizleyiniz ve
kurulayiniz. Yasl hastalarda deriyi gerdirerek uygulayiniz.
Plakanin, kablonun ve fisin durumunun yeterli oldugunu kontrol
edin. Koruyucu astari ¢ikarin ve kullanmadan énce, hidrojelin iyi
durumda oldugunu kontrol edin.

Plakanin yapiskan tarafini hafifce bastirip diizelterek uygulayin.
Plakayi elektrocerrahi jeneratodriine ilgili kabloyu kullanarak
baglayin.

Elektrotun elektrocerrahi ekipmani tarafindan kolaylikla
saptandidini kontrol edin. Elektrocerrahi girisimine olagan
tibbi protokollere gére gegin. Islem bittiginde plakay yavasca
cikarin.

ZARFI ACMA

NTTTAE,

1. Zarfi dikey birlesme yerinden yirtin.
2. Ust yatay birlesme yerini yirtip zarfi agin.
3. Plakayi ¢ikarin.

PLAKAYI UYGULAMA

1 2 3 4
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1. Gerekirse plakanin uygulanacagi yerdeki cildi tirag edin.
2. Plakadan koruyucu filmi ¢ikarin.

3. Plakay1 segilen bélgeye yerlestirin.

4. Elektrocerrahi tnitesine baglayin.

KULLANIM SURESI

Kisa sireli kullanima yonelik, elektrocerrahi girisimi sirasinda
kesintisiz kullanim amaglidir.

UYARILAR

Bu Uriin, yetkili tibbi personel tarafindan baglanmali ve
kullaniimalidir.  Elektrocerrahi  jeneratorini,  kalemleri,
kablolari ve dier aksesuarlari kullanmak icin, IGtfen dreticinin
sagladigi kullanim talimatlarina bagvurun. Uriinin kullanim
ve bertaraf talimatlarina uyun. Jelin kurumamasi igin, paketi
kullanim esnasina kadar agmayiniz. Plakanin, kablonun ve fisin
durumunun yeterli oldugunu kontrol edin.

Kemikli bdlgelere, metal protezlere, dévmelere, nedbe
dokusu Ustline uygulamayiniz. Mimkinse cilt altinda ¢ok
yag olan boélgelerden kaginin. Plakayi, sizabilecek bolimlere
uygulamayiniz. Plakayl kesmeyiniz veya seklini degistirmeye
caligmayiniz. Aktif kablonun hastanin cildine temas etmesinden
veya karigmasindan kaginin.

Elektrocerrahi ekipmanini plaka hastaya iyice yapigincaya
kadar etkinlestirmeyin. Elektrot jeli eklemeyiniz. Hastanin
pozisyonunun dedistiriimesi  halinde, plaka ve kablo
baglantilarini kontrol ediniz. ECG elektrotlarini miidahale
bélgesinden mimkin oldugunca uzak ve esit mesafede
yerlestiriniz.

Cerrahi islem sirasinda daima istenen etkiyi olusturacak
en dusuk enerji dizeyini segmeye calisin. Normalden fazla
glic ayarlamasi gerekirse énce plakayla hastanin temasini
kontrol edin ve sonra klempler, kablolar, baglantilar ve aktif
aksesuarlari inceleyin. Yiksek frekansli ¢ikigi, asagidaki
kontrolleri yapmadan énce artirmayin:

- N6tr plaka uygun konumda olmalidir;

- Kablolar ve konektorleri dogru takilmig olmalidir;

- Calistirma digmeleri (elle veya ayak kontroliiyle) dogru
etkinlestirilmelidir;

- Kablo yalitiminda hasar bulunmamalidir;

- Elektrot ve uzatmasi (varsa) kirli olmamalidir.

Her bir islem veya hasta icin her zaman en yeterli plaka
modelini segin.




Neonatal plakalari hicbir zaman 50W {zeri gl¢ ayariyla
kullanmayin. Pediyatrik plakalar transiretral rezeksiyon
(TUR) gibi yiiksek glgteki islemlerde kullanmayiniz.

Uriin yalnizca tek kullanimliktir. Elektrocerrahi plakalarini
Manyetik Rezonans Goérintilemede kullanmayin. Hastayi
Manyetik Rezonans Gorintuleme uygulamasina sokmadan
once plakayi ¢ikarin. Yeniden kullanmayin.

Steril olmayan urin. Bu cihazin sterilizasyonu garanti edilmez.
Bu cihazin yeniden kullaniimasi veya sterilize edilmesi
asagidakilerle sonuglanabilir:

- Capraz enfeksiyonlara neden olabilecek biyolojik kalinti varlig
olasilgs;

- Malzemelerde dedisiklik olmasi;

- Uriiniin ilevsel &zelliklerinin kaybolmasi.

Miinferit ambalaj agilmigsa veya hasarliysa Grlnd kullanmayin.
Ambalajin  butinlGginid  kontrol ettikten sonra, lutfen
icindekileri kontrol edin. Goériinir hasar veya kusur varsa, Grinu
kullanmayin ve TELIC, S.A.U.'ya iade edin.

Ambalajdaki son kullanim tarihini kontrol edin. Son kullanim
tarihinden sonra kullanmayin. Onerilen kullanim ve saklama
sicaklik kosullari 5°C ve 35°C (41°F - 95°F) arasindadir. Bagil
nem kisitlamalari%20-80'dir.

N\

ELEKTROMANYETIK UYUMLULUK

Elektrocerrahi plakalar, yiksek frekanslh elektrocerrahi
Gniteleriyle donatilmis saglik tesislerinin ameliyathanelerinde
kullaniimak Uzere tasarlanmistir. Uriin bazi metalik bilesenler
Gzerine Uretilmistir, bu nedenle Uriin Manyetik Rezonans
Gorintileme ile kullanima uygun degildir.

Urlnin  kullanim amaci, elektrocerrahi akimini hastadan
glvenli bir sekilde alip jeneratére iade etmektir. Elektrocerrahi
plakalarinin performansinin elektromanyetik bozulmalardan
etkilenmesi beklenmemektedir. Ancak, elektrocerrahi
sistemindeki parazitler g6z ardi edilemez ve plakalarin
algilanmasinda ariza gozlemlenmesi, olagan disi akim ayarlari
veya uyqulama yerinin asiri isinmasi durumunda dikkate alinmasi
gerekir.

Bu elektrocerrahi ekipmaninin diger ekipmanlarla veya
diger ekipmanlarin kablolariyla yan yana veya ust Uste
kullaniimasindan kaginilmalidir; ¢lnkd bu, elektromanyetik
bozulmalar nedeniyle hatali ¢calismaya neden olabilir. Bu tir bir
kullanim gerekliyse, ekipmanin normal calistigini dogrulamak igin
gozlemlenmesi gerekir.

Elektromanyetik bozulma testinin destekledigi en uzun kablo 5
m'dir. Elektrocerrahi jeneratériine yeniden kullanilabilir kelepce
kablosuyla baglanmasi amaglanan tirnak baglantili referanslar
icin 5 m'den uzun kablolar kullanmayin.

Bu ekipmanin Ureticisi tarafindan belirtilen veya saglananlar
disindaki  aksesuarlarin  veya  kablolarin kullaniimasi,

Kalp pilleri elektrocerrahi akimdan zarar gérebilir. Kalp pili olan
hastalarda hastaya elektrocerrahi akimi uygulanmasindan
once bir kardiyologa danigin.

elektromanyetik emisyonlarin artmasina ve hatali ¢alismaya
neden olabilir.

Tasginabilir radyo frekansi iletisim ekipmani (anten kablolari
ve harici antenler gibi ¢evre birimleri dahil), iretici tarafindan
belirtilen kablolar dahil olmak (izere elektrocerrahi sisteminin
herhangi bir par¢asina 30 cm'den (12 in¢) daha yakin mesafede
kullanilmamalidir. Aksi takdirde, bu ekipmanin performansinin
diismesine neden olabilir.

Bu ekipmanin emisyon Ozellikleri, endistriyel alanlarda ve
hastanelerde kullanima uygun olmasini saglar (EN 55011/CISPR
11 sinif A). Bir konut ortaminda kullanildiginda (bunun igin normal
olarak EN 55011 / CISPR 11 sinif B gereklidir), bu ekipman radyo
frekansi iletigsim hizmetleri igin yeterli koruma saglamayabilir.
Kullanicinin, ekipmanin yerini veya yonini degistirmek gibi etki
azaltma dnlemleri almasi gerekebilir.

Uriin, EN 55011/CISPR 11'e gore grup 1, A sinifi Grin olarak
siniflandirimigtir. Bu da, Griinlin kasith olarak elektromanyetik
radyasyon, endiktif ve/veya kapasitif kuplaj seklinde radyo
frekansi enerjisi Uretmedigi ve/veya kullanmadigi ve evsel ve
mesken amach kullanilan binalari besleyen disik voltajl bir
glic kaynagi sebekesine dogrudan bagl olanlar disindaki tim
yapilarda kullanima uygun oldugu anlamina gelir.

Hastane veya endstriyel ortamlar disindaki ortamlarda iletilen
ve yayilan bozulmalar nedeniyle elektromanyetik uyumlulugun
saglanmasinda potansiyel zorluklar olabilir.

Urlin yapi malzemeleri ve performansi agisindan, elektrocerrahi
plakalarinin elektromanyetik bozulmalar nedeniyle bozulmasi
beklenmemektedir. Buna gore, bu driin igin elektromanyetik
bagisiklik testleri gerekli degildir.

Elektrocerrahi plakalarinin calismasi, asagidaki frekans ¢ikis
araliginda garanti edilebilir: 200 kHz - 5.000 kHz.

BERTARAF

- Oriin, yirirliikteki yasalara uygun olarak hastanenin
kontamine atiklara yonelik protokollerine goére bertaraf
edilmelidir.

- Ambalaji geri donistirilebilir atik yénetimine gére bertaraf
edin.

GARANTI

TELIC, S.AU. bu Uriinin Tibbi Cihazlara iligkin 2017/745
Sayill Yonetmeligi (AB) uygun oldugunu ve ISO 13485
Standardi belgeli TELIC, S.A.U. Kalite Y&netim Sisteminin
proseddrlerine gére uretilmis oldugunu garanti eder. TELIC,
S.AU. kullanim talimatlarina uyulmadan kullanildiinda
uranlerin calistinimamasindan veya yanlis ¢alistinlmasindan
kaynaklanan herhangi bir tibbi maliyete veya dogrudan veya
dolayl zarara iligkin higbir sorumluluk kabul etmez. Herhangi
bir ¢alistirma sorununu veya uriin hatasini TELIC, S.A.U. Kalite
Givence Departman’na zamaninda bildirmenizi &neririz.
Urlnle ilgili herhangi bir ciddi olay yasanmasi halinde bu olayin
TELIC, S.A.U’ya (incidents@telic.es) ve/veya olayin yasandigi
Uye Devletteki yetkili makama derhal raporlanmasi gerekir.



RU. FOTOBBIE MENEBbIE MJACTUHbI
NACCUBHOIO 3/IEKTPOJA A/

SJIEKTPOXUPYPI A

MOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO

DnekTpoxvpyprydeckne  nAactuHel —  3TO  OAHOPa3oBble
HecTepuibHbIe MeaAnUnNHCKne msgenns, KoTOpble AO/DKHbI
MCMO/Ib30BaTbCA TONBKO A1 3aMblKaHA 3N1EKTPOXVPYPrnyeckoro
KOHTYypa. MnactuHa HakanvBaet 3NEKTPOXNPYPrnyeckuii

TOK, KOTOpbIi MOAGeTCA K MaumeHTy, W BO3BpallgeT ero B
3NEeKTPOXVPYPrYecKIli reHepaTop.

MnactvHa obecreynBaeT GOMbLLYIO KOHTAaKTHYIO MOBEPXHOCTb C
MaLeHTOM MO CPaBHEHWIIO C aKTVIBHBLIM 31€KTPOAOM, YTO MO3BOJISIET
YMEHbLUNTL MIOTHOCTb 3/1eKTPUYECKOro ToKa Y MVHMMM3MPOBaThL
PVICK  3N1eKTPOXMPYPrndecknx 3G¢eKToB WA oxoroB. [MpoaykT
MPOAAETCA Ha PbIHKE B Pas/NUHbIX MOAENSX, KOTOpble 3aBUCAT
OT  MaumMeHTa WM 3N1eKTPOXVIPYPruyeckoin  mpouesypbl.
CaBOeHHble M1aCTVHBl COBMECTUMbI € CUCTEMO  MOHUTOPUHTa
KadectBa KoHTakToB (REM mam ARM). Bce Mogenn nnactvH MoryT
MOAKIOYATLC  Yepe3 KOHTaKTHbI CTONGMK WM  OAHOPa30BbIi
Kabenb. 8 noakIoyeHus yepes kabenb AOCTYMHbI HECKObKO
Mogeneli CoeAvHUTENel, KOTopble COBMECTVIMbI C OCHOBHbBIMMA
INEKTPOXMPYPrNHECKMI YCTAHOBKaMW, JOCTYMHBIMM Ha PhIHKE.

WMHCTPYKUMA NO NPUMEHEHUIO

V3Bnekaiite MNacTUHY3yNnakoBKUTONbKOHeENocpeaACTBeHHONepes
MCrosb3oBaHNeM.Bbibepute  XOpOLLIO  BacKy/lSpU3MpOBaHHYHO
obnactb B6AM3M paspesa. He pasmellaiTe nnacTuHbl Hag
KOCTHbIMU BbICTynamu, MeTananyecknmMmn nporesamu,
TatyrpoBKamMu 1 LLipaMamMu. Mo BO3MOXHOCTW n3beraite y4dacTtkoB
C 60/1bLLINM KONNYECTBOM MOAKOXHOro Xupa. |-|pVI HEO6XOAVIMOCTVI
no6pelite Koxy Ha ydacTke, rae 6yaeT pacronaraTbCsi S1eKTpos.
OunNCTNTE N BbICYLLINTE COOTBETCTBYHOLLMIA YHACTOK KOXM. B cyyae
MOXW/bIX MaUVEeHTOB NpejBaprTe/ibHO pacnpaBbTe KOXY.
MpoBepbTe yCI0BMS pasMeLLeHVs MAacTuHbl, Kabenb 1 BUAKY.
Y6epuTe 3aLLUTHYHO MIEHKY W y6eauTech, YTO ruaporesis UMeeT
noAxoAsLLiee COCTOAHMNE 419 UCNONb30BaHNA. MNpunoxuTe K Koxe
KﬂeVIKyPO CTOPOHY M/NIaCTUHbI, pa3rnagvie U Cierka npuxas ee.
MoakntounTe NAACTUHY K 3NEKTPOXMPYPrnyeckoMy reHepaTtopy ¢
MOMOLLIbHO COOTBETCTBYIOLLIETrO Kabens. Y6eantecb, UTO 31eKTpos,
NPaBWILHO PAaCMo3HaH 3/1eKTPOXMPYPrYeckM 06opyAoBaHVIEM.
BbINoHWTE 3N1eKTPOXVPYPrYecKyro NpoLieaypy B COOTBETCTBIM CO
CTaHAAPTHBIMU MeANLVHCKMN MPOTOKO/IaMW. Mocne okoH4YaHWsA
npoLieaypbl akkypaTHO CHUMUTE MAacTUHY.

W3BNEYEHUE N3 YI'IAKOBKfVI
+

1. PackpoiiTe ynakoBky Mo BepTUKanbHOMY TEPMOLLIBY

2. PackpoliTe No BepxHeMy rOpPW3OHTaNbHOMY TepMoLUBY U
CHUMUTE YNakoBKY

3. BbIHbTE NNacTnHy

MNCNOJIb3OBAHWUE NJIACTUHbBI

1 2 3 4
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1. Mpy HeobxoaMMOCTY MobpeliTe KOXy Ha ydacTke, rge 6yaet
1Cro/ib30BaHa NNacTyHa

2. CHuMmunTe 3aLLNTHYHO M1IeHKY C M1aCcTVHbI

3. Hanoxwuire nnacTHy Ha BbIbpaHHbIA y4acTok

4. Moakntounte nactuHy K 3N1eKTPOXMpYpryeckomy
o6opyAOBaHNIO

NPOAO/DKATE/IBHOCTb MCMOJ/Ib30OBAHNA

HpOAyKT ansa KpaTkoBpemMeHHOro NCnosib30BaHUS,

npeAHasHayveH A1 HEMpPepbIBHOMO UCMOb30BaHVs BO Bpemsi
3NEKTPOXVIPYPIHECKMX NPOLEAYP.

NPEAYNPEXAEHNA

STOT  MPOAYKT JO/KEH MOAKMOYATLCS W UCMOb30BaThLCA
KBaMPULMPOBAHHLIM  MEAVILMHCKVMM  MepcoHanom.  Ansi
VCMO/Nb30BaHMS 3NEKTPOXVPYPrHECKOro reHepaTopa,

HOXel, Kabeneil 1N MpouMX aKCeccyapoB CM. WHCTPYKLWMW MO
VCMO/Mb30BaHMIO, KOTOpble MPEeAOCTaB/SIOTC  MPOV3BOAUTENEM.
Cobntogaiite VNHCTPYKUMM MO UCMOMb30BaHAIO U YTUAM3aLMN
npoAykTa. OTKpbIBaliTe YNakoBKY TO/IbKO HErocpeACTBEHHO nepes,
VCMo/b30BaHVieM, UTobbl 136exaTb BbiChbixaHUs resisi. MposepbTe
YCI0BMIS pa3MeLLieHVIst MaCTVHbI, Kabesb U BASIKY.

He pa3wvellaiitTe nnactuHbl Haj  KOCTHBIMW  BbICTyNamu,
MeTa/UIMYeckVMM  MpoTe3aMK, TaTyypoBKaMmM W Lipamamu. o
BO3MOXHOCTW M36eraiiTe y4acTkoB C 6OJbLUMM  KONYECTBOM
MOZKOXHOr0 XWpa. He ycTaHaB/vBaliTe MiacTvHy B MecTax, KyAa
MOXET MoNasaTh XUAKOCTb. HW B KoeM clydae He obpesalite 1 He
BHOCUTE MOAVIGUKALN B KOHCTPYKLVIFO MIACTUHBI.

He ponyckarite, 4TObbI aKTUBHbIV Kabeslb Kacasicst KOXu naumeHTa
WM 3anyTbiBasica. He  aKkTMBMpYIiTe  3N1eKTpoXvpypriveckoe
obopyAoBaHVe, MoKa MiacTVHa He 3akpervieHa Ha nauvieHTe.
He wucnonb3yiite renb Anst 3nekTpogos. Ecm nauveHT MeHsieT
rosIoXKeHe, NpoBepbTe KOHTAKT MAACTVHbI 1 MecTa MOAKIHYeHs
kabeneit. Pasmellaiite snekTpogbl OKI Kak MOXHO Janblue
M Ha OAVHaKOBOM paccTosiHUM OT MecTa paspesa. Bo Bpews
XVpypruyeckoil  MmpoLefypbl  Bcerga Crapaiitecb  Bbl6MpaTh
Havbonee H13KWI ypoBeHb SHEPriM, KOTOPbIN MO3BO/SET 406UTLCS
HeobxoavMoro apdekTa.

Ecnm TpebyeTcs ypoBeHb MOLLHOCTY 60/1bLLE, YeM 0BbIYHO, CHaYana
npoBepbTE KOHTAKT MeXZy MIacTVHOW 1 NMaLveHTOM 1 OCMOTpUTe
3aKUMbI, Kabenu, CoeavHEHWs W aKTVBHble akceccyapbl. He
yBe/INUMBAIATE BbIXOAHYIO MOLLHOCTb BbICOKOYACTOTHOMO CUrHana,
roka He NMpoBepeHo JiefytoLLiee:

- MpaBuIbHOE NMONOXeHNe HeUTPabHOM NNACTVHbI;

- MpaBunbHOe NonoXxeHVe kabener 1 KOHTaKToB;

- Haanexaluasi akTmBaLwisi pabourx KHOMOK (BPYYHyl WM C
MOMOLLbIO Mejanu);

- OTCyTCTBYHOT MOBPEXAEHWNS N30ALMN Kabens;

- DNEKTPOA U YA/MHUTENb (€U CTb) He 3arps3HeHbI.

Bcerpa noabvipaiite Havbonee NOAXOASALLYH MOAEb NAACTUHbI AN1S1
KXo npoLeAypbl M NaumeHTa. He ncnonb3yiite naactvHbl Ans
HOBOPOX/EHHbIX, €C/IN YPOBEHb MOLLIHOCTY MpeBbILLaeT 50 BT.



He ucnonb3yiite nnactuHbl Ans geTelt Ans npoleayp € BbICOKAM
YPOBHEM MOLLIHOCTW, HanpuUMep J/18 TpaHCypeTpabHOM pesekLyn
(TYP).  He wcnonb3yiite 3nekTpoxvpypruyeckue mnnactuHel B
MOMELLIEHVSIX A1 MarHUTHO-Pe30HaHCHoOl Tomorpadun. Yaanute
nnactvHy nepej MepesoAOM MalvieHTa B MOMelleHVie  Ans
MarHUTHO-Pe30HaHCHO ToMorpadu.

MpoayKT TONbKO AfS  OAHOPa3OBOrO  WUCMOMb30BaHUA.  He
1ICMo/b30BaTh MOBTOPHO. HecTepubHBLIA NpodykT. CTepunmnsaums
3TOro YCTPOIACTBa He rapaHTVpyeTCA.
MoBTOpHOE  UCMONL30BaHVe KK
YCTpOViCTBa MOXET MPUBECTA K:

- BO3MOXHOE MPUCYTCTBME BUOOTMYECKVX OCTaTKOB, KOTOpble
MOTYT BbI3bIBaTb NMepeKpecTHbIe MHEKLN;

- M3MeHeHVe XxapakTepu1CTVK MaTepuanos;

- YTpaTa GyHKLMOHa/LHBIX XapaKTepUCTUK MPo/yKTa.

3anpeLaeTcs MCNoNb30BaTh, €U UHAVBUAyaNbHas yrakoska
BCKpbITa WAM  MoBpexjeHa. [locie NpoBepky YMakoBKA Ha
Lie/IOCTHOCTL  MpOBepbTe  COAepXUMOoe. B ciyydae  BUAVIMBIX
MOBPEXZEHNI NN AedeKTOB He UCMOb3yliTe NMPOAYKT 1 BEPHUTE
ero B komnaHuo TELIC, SAU. lMposepbTe CpoK rogHOCTN Ha
ynakoeke. He ucnone3osate Nocie WCTEUEHUS CPOKa FOAHOCTU.
TMpV NCNONL30BaHNN U XPaHEH PEKOMEH/YHOTCS TemrepaTyphb! OT
5°C po 35°C(41°F - 95°F). lonycTmMasi OTHOCUTE/IbHAsA BAAXHOCTb

coctasnsaet 20-80%.
3N1eKTPOXMPYPrUYeckoro Toka, He NPOKOHCYN1bTUPOBABLUNCH

C KapAnOnorom.

SNEKTPOMATMHUTHAA COBMECTUMOCTb

cTepuMsaLMs  aHHOro

KapAnocTMynsiTopbl MOryT MOBPeXAaThbCst
3N1€KTPOXVPYPriyeckyiM Tokom. He noasepraiite
nauveHTa C KapAvoCTUMYNSTOPOM BO3AENCTBUIO

DNeKTpoXVpypriyeckie  MAacTuHbl  MpeAHasHadeHbl  Aist
VCMO/b30BaHMSI B OMEPALMOHHbLIX  KOMHATaX  MEAMLIMHCKUX
YUPEXKAEHNIA, OCHALLEHHbIX BbICOKOYACTOTHLIMU

3N1eKTPOXMPYPrYeckUMI ycTaHoBKamu. B npoliecce npounssoacTea
V3fensi B Hero BKIOYEHO  HECKOSIbKO — MeTa/yINyeckux
KOMIMOHEHTOB, MO3TOMY WCMO/b30BaHNe W3AeNNs HECOBMECTVMO
C MarHWTHO-pe3oHaHcHol Tomorpadueli. LleneBoe HasHaueHve
v3jenvsi — 6e30mMacHoe CHSTUE 3/IeKTPOXMPYPrYeckoro Toka
C naumeHTa 1 BO3BPaT TOKa B reHepaTtop. He oxuaaetcs, 4to Ha
3pPeKTMBHOCTL PaGOTbI INEKTPOXMPYPINYECKUX MIACTUH OKaxyT
B/IVSIHWE 3/1EKTPOMArHUTHbIE Momexu. OfHAKO Heslb3s NCKIIUNTL
romexv B 3/EKTPOXVPYPrUYecKor CuUcTeMe; WUX HeoBXoAVMO
MPUHATL BO BHUMAaHWE, e HabnogatoTca cbom B onpeseneHun
MNacTuH, HeobbluHble MapameTpbl Toka WM YpesmepHoe
HarpeBaH/e MecTa HanoxeHusl. CegyeT nsberaTb MCMoIb30BaHA
3TOr0  3N1eKTPOXMPYPrecKoro 06opyAoBaHUA BOAV3M  ApYroro
obopyaoBaHVIst WK ero kabernew, a Taioke He diefyeT CTaBUTb Ha
HWX, MOCKO/IbKY 3TO MOXET MPUBECTU K HeHaz/exalleid pabote
BUI€/CTBYIE 3/1eKTPOMarHUTHbIX MomMex. Ecv Takoe cnonb3oBaHvie
SIBNISIETCA  HEOBXOAMMBIM, C/leflyeT MpPOBEeCTV Hab/togeHVe 3a
060pyAoBaHVeM, UTOBbl Y6eanTbCsl B ero HopManbHOW paboTe.
Hambonbluas gavHa kabens, Ana  KOTOpPOM  MpOBOAWIOCH
TeCTVPOBaHVE 31eKTPOMarHUTHbIX MOMEX, COCTaB/IseT 5 M. B ciyvae
MOAK/IOYEHVISt BbICTYMOB, MpeAHa3HauYeHHbIX /1 MOAKIHOYEHs K
3NEKTPOXVPYPrYeckoMy reHepaTopy C MOMOLLIbIO MHOFOPa30BOoro
Kabens € 3aXMMOM, He WCMonb3ylite Kabenn AJVHOW CBbille

M. Wcnonb3oBaHve npuHagnexHocteli  wav - kabeneri,
MOMUMO  YKa3aHHbIX WAV MPeAoCTaB/eHHbIX MPOU3BOAUTENEM
3TOro  06OPYAOBaHWS, MOXET TPUMBECTV K  MOBbILLEHHOMY

3/1eKTPOMArHUTHOMY 13/TyHeHIIIO U, KaK CIe/CTBIIe, K HeHaA/1exalLLielt
pa6oTe. [opTaTBHOE ~paAMovacTtoTHoe O6opyAoBaHVe CBA3N
(BKNIOYasA NeprdeprUeckre YCTPONCTBA, Takme Kak Kabenm aHTeHHbI
1 BHELLHVIe aHTeHHbI) C1eflyeT 1Crosb3oBaTh He 6avbke 30 v (12
ZIOMOB) 10 NOBOI  YacTL  3NEKTPOXMPYPrYeckoi  cUcTembl,
BIJIOYas kabenw, ykasaHHble npoussoavTenem. B mpoTtviBHOM
lyyae, 3TO MOXET MPUBECTU K YXYALIEHUIO 3$PeKTUBHOCTU
paboTbl AaHHOTO 06OPYAOCBAHVIS. XapaKTepUCTUKN - U3NYyYeHWT,
VcryckaeMbIX JaHHbIM 06OPYAOBaHMEM, AENatoT ero MpUroAHbIM
K WCMONMb30BaHUIO Ha MPOMbILLIEHHBIX TeppUTOpUsX 1 B
60bHNYHBIX yupexaeHusix (EN 55011 / CISPR 11, knacc A). Eam
JaHHOe 060pYyAOBaHME MCMO/L3YETCS B KWbIX MOMELLEHSIX (415
KOTOPbIX 0BbIMHO TpebyeTcsi cobntogeHne craHaapToB EN 55011
/ CISPR 11, knacc B), oHO MOXeT He obecrieuvBaTb Haznexallei
3aWMThl A1 PaAVIoHacTOTHbIX CPeACTB CBsi3W. [lonb3osaTesnto
MOXET MOHaJ06UTLCS MPUHSATUE Mep MO OClabiieHnto Momex,
TakMX Kak MepemelleHne WA U3MeHeHVe HarpasieHHOCTU
o6opyaoBaHVs.laHHOe M3aenne KnaccnuLMpyeTcst Kak rsgenvie
rpynnbl 1 knacca A, cornacHo craHgaptam EN 55011 / CISPR 11.
3TO O3HayaeT, UTo JaHHOe M3je/ne Mo CBOeMy HasHaueHWo He
reHepupyeT 1 He MCMOo/b3yeT PaAroYacToTHYHO SHepruto, B popme
31€KTPOMArHUTHOTO V3Ny4eHsl, UHAYKTUBHON W/ eMKOCTHOM
CBSA3M, HY /151 KaKVIX LieJeld, Y YTO OHO MOAXOANT /18 UCTO/b30BaHVist
BO BCEX YUPEXKAEHUSIX, MOMMMO XWbIX M MPOUMX MOMELLEHWIA,
HaMpsiMyto NOAK/FOUEHHbIX K HY3KOBO/IbTHOW CETU 31eKTPONUTaHWS,
KOTOpasi CHabXaeT 3AaHVst XUIoro ¢GoHAa. MoryT BO3HUKHYTH
roTeHUVanbHble TPYAHOCTV NP obecriedeHn 31eKTPOMarHUTHoOM
COBMECTVMOCTVI B MOMELLEHVSIX He MEeAVLMHCKOrO U He
MPOMBILLIEHHOrO Ha3HaueHVsl, B CBSI3W C HaBeAeHHbIMY, a Taioke
V3/ly4aeMbIMU MoMexaMu. HYTo KacaeTcst MaTepurasoB KOHCTPYKLVN
v3Aenvisi 1 ero 3¢p$eKTMBHOCTM paboTbl, He OXUAAETCA paspyLUeHVist
3NEKTPOXVPYPrUYecKUX MNacTUH BUIEACTBME 3/1eKTPOMAarHUTHbBIX
rnomex. COOTBETCTBEHHO, /I AAaHHOTO M3Aenns He TpebyeTcst
npoBe/leHNss  TeCTOB  Ha  3M1eKTPOMAarHUTHYHO  YCTOMUMBOCTb.
PYHKLUMOHMPOBaHME  31eKTPOXMPYPruYeckX MAacTH — MOXHO
rapaHTPOBaTb B C1eZyHOLLEM AManasoHe BbIXOAHbIX YacToT: 200-
5000 Ky,

VTWINZALMA

- Vi3genve HeOB6XOANMMO YTUAM3MPOBaTb B COOTBETCTBUAM C
npoLeAypoit yTUIN3aLmnN MHGULMPOBAHHBIX OTXOAOB, MPUHSTON B
MeAVILIMHCKOM YUpeXaeHnI, a Takke AeACTBYHOLLIVIMN HOPMATVBHO-
MPaBOBbLIMY MOIOXKEHNSIMU.

- YTWn3vpyliTe ynakoBky B COOTBETCTBUM C TPeBOBaHUAMU K
YTUAM3aLWMN OTXOAOB A/1st BTOPUYHOW NnepepatoTKu.

FAPAHTUA

TELIC, S.A.U. rapaHT/pyeT, Y4TO NMPOZyKT COOTBETCTBYET Tpe60BaHNAM
MocraHoeneHvst (EC) 2017/745 0 MeAVNUMHCKNX W3AENUsSX N 6bln
rpou3BeZeH B COOTBETCTBIM C MPOLieZypaMu CUCTEMbI yrpaBieHust
kavectBoM TELIC, SAU. cepTdMUMpOBaHHOV MO CTaHAapTy
ISO 13485. TELIC, SAAU. OTKa3bIiBaeTCA OT OTBETCTBEHHOCTV 3a
ntobble MeAVLMHCKME pacxojbl, MPSAMOV WM KOCBEHHbIN yLLep6
13-3a MOJIOMKW JIM60  HEMpPaBWILHOMO  GyHKLIVIOHMPOBAaHMS
MPOAYKTOB, €UIN OHWN UCMOMb3YHOTCA C HapyLLEHVIEM WHCTPYKLMIA
Mo 3KCrlyaTaumn.  PekomeHyeTcs  yBeZOM/ISTb  HajieXallyimM
06pasoM O /obbIx Mpo6nemMax WiN MOSOMKax MpogykTa oTzen
obecrneveHVs kadectBa koMmnaHum TELIC, SAU. B atyyae ntoboro
Cepbe3HOro VHLMAEHTa, CBA3aHHOTO C MPOJYKTOM, HEeo6XoAnMO
He3ameInTeNbHO yBeAoMNATL koMnaHmto TELIC, SAU. (incidents@
telices) W/wam CcoOTBETCTBYIOLLMIA OpraH BAacTv rocyjapcrea-
y4acTHuKa EC, rae npousoLLen MHLMAEHT.



BG. E/IEKTPOXUPYPTNYHA NMJIOYKA C
NPEABAPUTENHO HAHECEH TEN

MOKA3AHWA

EnexTpoxvpypruyHunTte MAoYKM ca HEeCTepuIHN
MEeAVILMHCKN  U3AeNns 3a_eAHoKpaTHa ynoTtpeb6a, 4neTo
npejHasHaveHne e Aa JeicTBaT KaTo 3aTBapsill, e1eMeHT
B eNeKTpoxuvpypruyHata  Bepura.fllnoykute  cbbupat
€NeKTPOXMNPYPrUiUHMSE TOK, AOCTaBsIH Ha MauWeHTa, U ro
BPbLUAT KbM eNeKTPOXUPYPrmYHNA reHepaTop.raoukata
ocurypsiBa rofisiMa KOHTaKTHa MOBBPXHOCT C MNauveHTa
B CpPaBHEHWe C aKTUBHVSI eNeKTPoA, KOeTo ro3BOo/siBa
HamansiBaHe Ha MNAbTHOCTTA Ha TOKOBUS MOTOK U
HamasnsiBaHe [0 MUHVUMYM Ha PUCKa OT eNeKTPOXMPYPrnyHU
edeKTN NN N3rapsHNA.

MpoAyKTbT NPUCHCTBA B ThproBckaTa Mpexa nog dopmara
Ha Pas/IMYHM MOAENW, KOWTO 3aBUCST OT naumeHTa wuam
eneKkTpoXMpyprvyHaTa npouedypa. [BOrHWUTE NAoYkM ca
CbBMECTVMMW CbC CUCTEMATa 33 KOHTPO/I Ha KayecTBOTO
Ha KOHTakT (REM wunm ARM).Bcnukmn mogenn nnodku ce
npegnarat ¢ _k1eMHa Bpb3Ka WUAM € kaben 3a egHokpaTHa
ynoTpeba. 3a WHCTanaumm C Kaben ce npegnarat
HAKO/JIKO MOAENa KOHEKTOpW, CbBMECTUMM C OCHOBHMWTE
€NeKTPOXMPYPrYHIN YCTPOKMCTBA, HANMYHM Ha Nasapa.

METO/, HA U3NON3BAHE

3a fa ce n36erHe N3CbxBaHe Ha rena, He oTBapsiite navika
npeAu naovkaTa Aa e rotosa 3a 13nosnssaHe.

M3bepete pobpe BackynapusvpaHo MsicTo, 64130  Jo
paspesa. He nocTtaBsiiiTe BbpXy KOCTHW NPOTPY3UK, METANH
npoTesy, TaTyMpPOBKM WA Genesn. AKO € Bb3MOXHO,
n3bsirBaiiTe Mecta C MHOrO MasHVHWM MOj  KoxaTa.
M36pbcHeTe, ako e HeobxoAnMo. lNouncTeTe U M3cyLleTe
MSICTOTO Ha MocTaBsHe. B ciaydail Ha npunaraHe npu
Bb3PaCTeH MaLVieHT, Tpsi6Ba NpeBapuTeNHO Aa N3rnajure
KoXaTa. MpoBepeTe NMOAXOAALLOTO CbCTOSHMNE Ha MI04KaTa,
Kabena v Lencena.

MpemaxHeTe 3allMTHaTa O06BMBKA W MpoBepeTe Aanun
XNAporebT € B J06po CbCTOsiHME MpeAn ynoTtpe6a.
MocTaBeTe ner/vBaTa CTpaHa Ha Moykata C  J1eko
npurnaxzgaHe W HatuckaHe. CBbpXKeTe rjoyvkata KbM
€/IeKTPOXUPYPIMYHNS  FeHepaTop, KaTo  K3nosi3BaTe
CbOTBETHYIST Kaben. [poBepeTe Jann enekTpoAbT € OTKPUT
OT €e/IeKTPOXMPYPrMYHOTO o6opyABaHe. [lpoabikeTe C
€/1eKTPOXNPYPriiYHaTa HTEPBEHL{MSA CbI/IacHO 0bUYaliHKTE
MeAULMHCKA npoTokonu. Cnej kaTo VHTepBeHUMsATa e
NpUK/IOYNAAG, MPeMaxHeTe BHYMATENHO MIoyKaTa.

OTBAPAHE HA N/INKA

1. OTBOpETE NAVIKa MO BepTUKaNHaTa IMHUA Ha 3anensaHe
2. OTBOpETE MO ropHaTa XOPU30HTaNHA IMHVIS Ha 3aernBaHe
3. N3BageTe nnoykarta

NOCTABAHE HA NJIOYKATA

1 2 3 4
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1. AKO e HeobXxoammo, VI36p'bCHeT€ KOXaTa Ha MACTOTO,
KbAeTo Le 6b/e NocTaBeHa naoykaTta

2. MaxHeTe 3aLmMTHVS GUAM OT niodkaTa
3. MocTaBeTe naoykaTa Ha U36PaHOTO MSCTO
4. CBbpXKeTe 51 KbM eNleKTPOXMPYPriyHIis anapat

NPOABL/DKATENHOCT HA YIOTPEBA

MpoaykT 3a KpaTkoTpariHa ynoTpeba,
3a  npogb/kMTeNHa  yrnotpeba Mo
€N1eKTPOXMPYPryHaTa MHTEPBEHLS.

NPEAYNPEXAEHNA

To3n nNpoaykT TpsibBa Aa 6bge CBbp3aH WM W3MOA3BaH OT
KBanUPULUMpaH MeAMLMHCKA nepcoHan.3a K3nonssaHe
Ha eNeKTPOXUPYPrUYHNA reHepaTop, MOAWBY, kabenn un
JAPYri akcecoapii, MONs, BUXTE NHCTPYKLMUTE 3a yrnoTpeba,
npeaocTaseHy T NponssoanTens.Creasanite UHCTPYKLMNTE
3a ynotpe6a 1 N3XBbPSIHE Ha MPOAyKTa.
He otBapsliTe onakoBkaTa 4O HernocpejcTBeHO Mpeav
¥In0Tpe6a, 3a fa uw3berHeTe u3CyllaBaHeTO Ha refa.
poBepeTe NOAXOAALLOTO CbCTOsIHUE Ha M/o4KaTa, kabena
1 wencena. He nocraesaite BbpXy KOCTHU W3AATUIHW,
MeTasHX MpoTesun, TaTyMpoBKW WK 6enesu./3bsareaiite,
aKO € Bb3MOXHO, 30HNTE C MHOMO MOAKOXHW MAasHWUHW.
He npwnaraiite mnoykata B 30HM, KbAETO MOXe Aa UMa
M3TMYaHe Ha TeYHOCTW.B HMKaKBbB Clydali He pexeTe 1 He
mMoanduumpaiiTe nnoukata. lMpeaoTBpaTeTe KOHTakTa Ha
aKTVIBHWA Kaben C koxaTa Ha nauneHTa Wan 3anintaHeTo
My.He akTuBMpaliTe enekTpoxXMpypru4HoTo obopyasaHe,
J0KaTo NnoykaTa He e Jobpe 3anereHa 3a naymeHTa.
He wvznonsealite enekTpogeH ren. AKO MONOXEHWETO Ha
nauneHTa 6bJe MNpPOMeHEeHO, MpoBepeTe KOHTaKTa Ha
naoykata u kabenHuTe Bpb3ku.Mocrtasete EKI enektpoanTe
Bb3MOXHO Hall-4aney 1 Ha paBHO Pa3CTOAHVE OT 30HaTa Ha
paspesa. [lo BpeMe Ha xvpypruyHaTta npoueaypa BUHaru
ce onuTBaiiTe ja nsbeperte Ha-HUCKOTO €HEPrUiHO HNBO,
KOETO LLie JoBe/e /0 XenaHus edekT.
AKO e He06X0AVIMO pery/MpaHe Ha MOLLIHOCTTa, MO-ToIsIMO OT
0614aiHOTO, MbPBO MPoBEpeTe KOHTaKTa Mexay naoykaTa
1 nauueHTa, cnej ToBa ckobuTe, kabenuTe, BPB3KUTE U
aKTVIBHUTE akcecoapu. He yBennuasaiite BUCOKOYECTOTHaTa
MOLLHOCT, Mpeavi Aa HanpasBuTe ClejHWTE MpPOBepPKM:-
MpaBWIHO NO3MLMOHKPaHe Ha HeyTpasiHaTa nioyka;
- [TpaBUNHO NOCTaBAHE Ha KabenTe 1 TEXHUTE KOHEKTOPW;
- MNpaBUNHO aKTVBMPpaHe Ha KnaBWULLMUTE 3a ynpasneHve
(PBYHO MU KpayHO yrpas/ieHue);
- lanv HAMa noBpeja Ha kabenHaTa nsonauus;
- flann enekTpoabT 1 y%bnxmenm (aKko 1Ma TakvBa) He ca
3amMbpceHn.BuHarn 13bupalite Hali-nogxoaawms Mogen
nnioyka 3a Bcsika npoLesypa vnm nauveHT.He v3nonssante
NIIOYKM NPV HOBOPOAEHW C HAaCTPOVKM Ha MOLLIHOCTTa Hag,
50 W. He n3non3Balite AeTcku MAOYKU MpY Npoueaypu C

npesHasHayeH
BpeMe  Ha



BMCOKa MOLLHOCT KaTo TpaHcypeTpanHa pesekums (TYP).
He wn3nonssaiite enekTpOXMpPYpPruyHW Maakn B ypean 3a
AAPEHO MarHUTHO U1306passBaHe. OTCTpaHeTe “Miakarta,
npeau Ja BbBejeTe NauyeHTa B ypea 3a S4peHO MarHUTHO
v3obpassaBaHe. IMpoAyKT caMO 3a eAHOKpaTHa yrnoTtpeba.
He 'u3nonssarite MOBTOPHO.  HecTepuneH ~ NpoAyKT.
CTepunmnsnpaHeTo Ha ToBa yCTPOWCTBO He e rapaHTupaHo.
MoBTopHaTa ynoTpeba wAM Ccrepwmsauyis Ha ToBsa
YCTPOMCTBO MOXe Ja AoBeAe f0:- Bb3MOXHO Hannuuve
Ha 6VONOrMYHN OCTaTbLW, KOUTO MOraT Ja MNPUUUHAT
KPbCTOCaHO 3apassiBaHe;
- [pomsiHa Ha maTtepuanuTe;
- 3aryba Ha QYHKLVIOHAHW XapakTepUCTVIKM Ha NpoJyKTa.
He n3non3galiTe, ako oTAenHaTa onakoBka e OTBOpeHa Wi
nospegeHa. Cnej kaTo NpoBepuTe LII0CTTa Ha OMaKoBKaTa,
MOJS, NpoBepeTe CbAbpXaHWeTo M. B cayyaid Ha BUaMMUK
nospeav UM AedpekT He W3MON3BaiTeé npoaykta U ro
BbpHeTe Ha TELIC, S.A.U.
MpoBepeTe cpoka Ha rOAHOCT BbPXy OMakoBkaTa. He
VI3ron3eanTe cnes M3TMYaHe Ha CPoka Ha TrOAHOCT.
MpenopbunTenHTe TeMI'IepaTXgHI/I ycnoBusl 3a_ynoTpeba
N CbXpaHeHWe ca mexay 5 n 35°C (41°F - 95°F).
OrpaHnyeHnsTa 3a OTHOCUTeIHa BAaXHOCT ca 20 - 80%.
A nelicMelikbp Ha enekTpoxXvpypruyeH Tok, 6e3 npeaun
TOBa fla CTe Ceé KOHCYNTUpanu c kKapanonor.

ENEKTPOMATHUTHA CbBMECTUMOCT

ENekTpoXvpypruuHmMTE Mnakn ca npejHasHayeHn 3a
V3M0/3BaHE B  OMepaTVBHW LIEHTPOBE Ha  34paBHU
3aBejieHus, o6opyABaHn c BNCOKOYECTOTH
€/1eKTPOXUPYPIYHY - MOZyNW. MPOAYKTLT € npoun3BedeH
C HSIKOJIKO MeTasIH/ KOMMOHeHTa 1 ynotpebata My He e
CbBMECTVIMA C YPeAM 33 SAPEHO MarHUTHO 1306passBaHe.-
MpegHa3HauYeHVeTo Ha MNpoAykKTa e Ja npemaxsa
6€30MacHO ToKa MPW eNeKTPOXMPYPrvist OT NauveHTa v ja
ro Bpblla B reHepatopa. He ce ouakBa edekTMBHOCTTA
Ha eneKTPOXMpYprMyHuTe rMiakv Ja ce Bavsie  oT
€/1eKTPOMArHUTHI CMyLLIeHVISI. Brpeku ToBa, CMyLLeHVsITa
B eNeKTPOXMpypriyHata cuctema He wmoraT ja 6bjaT
npeHebpersaHin 1 TpsbBa Aa He B3emMaT NMPeABUZ B Clyyait
Ha HabJItoAeHVe Ha HeyCrneLHO pasrno3HaBaHe Ha naakuTe,
HeO6VIKHOBEHW TOKOBE WM TBbPAE rONSIMO HarpsiBaHe Ha
MSICTOTO Ha MPUIOXEHME.

M3Mon3BaHeTO Ha TOBa Ee/IeKTPOXMPYPrMYHO obopyaBaHe
VAN CbBMecTHaTa %I'IOTpe6a C Apyro o6opyasaHe uwnu
Kabenn oT Hero TpsibBa ja ce 13bsArBa, Tbii KATO MOXe ja
AoBe/ie 10 HerpaBwIHa paboTa Nopaay enekTpoMarHUTH
CMyLLIEHNS. AKO € HeOBXOAMMO Aa O M3rosi3BaTe Mo TO3u
HauvH, o6opyABaHETO TpsibBa fa ce Habntojasa, 3a Aa ce
noTBbPAV HOPMasiHaTa My paboTa.

Hali-gbnrvst kaben, KOWTO e MOTBbPAEH OT TecToBe 3a
€IeKTPOMArHUTHN CMyLLiIeHUsl, € 5m= 3a crpaBka npu
13M0/13BaHe Ha BPb3Ka C $rKcaTopy, npegHasHadeHn ja
CB'bg3BaT €/1eKTPOXMPYPriieH reHepatop € Kaben CbC
ckoba 3a MHOrokpartHa yrnoTpe6a, kabenute He Tpsi6Ba Aa
6bAaT NO-AbAr OT 5M. V13non3BaHETO Ha NMPUHAANEXHOCTU
VAN Kabenn, KOUTO Ce pasnMuyaBaT OT AOCTaBeHWTe OT
npousBoaVTens Ha obopyABaHETO, MoraT Aa JoBeAaT Ao
YBENVYEHW €NEeKTPOMArHUTHA eMUCn 1 Aa NPUUUHAT
HenpaBswiHa pa6oTa.

MelicmelikbpuTe MoraT Aa 6baaT noBpeAeHU OT
€NeKTPOXUPYPINYHMS ToK. He u3naraiiTe nauneHT c

MpeHocmoTo PaAno-4ecToTHO KOMYHWKALMOHHO
obopyaBaHe (BkNOUNTENHO depudepHU YCTPOKCTBA, KaTo
aHTEHHW Kabenn 1 BBHLUHW aHTeHW), He Tpsbea fa ce
M3M03BaT Ha PasCTosiHMe no-manko oT 30 cm (12 wvH4a)
OT KOSITO W Za € YacT Ha eNeKTPOXMpYpruyHaTa cuctema,
BK/IFOUMTE/IHO KabennTe, MOCoYeHM OT MmpoussoguTens. B
NpOTMBEH CNlyyaii ce Habntogasa BnoLLaBaHe Ha paboTaTa Ha
obopyABaHeTo.

XapakTepHuTe 3a TOBa ObopysBaHe eMUCMW O MpPaBsT
no,qx0£u.|,o 3a 113ron3BaHe B VIHAYCTPUAaNHN 30H 1 60HNLMA
(EN 55011/CISPR 11 knac A). AKO ce 13nonsBa B XUIMLLHA
cpeAa (3a_KoATo 0brkHOBeHO ce m3nckea EN 55011 / CISPR
11 knac B ), e Bb3MOXHO obopyaBaHeTO Ja He npeanara
AOCTaTbYHA 3aLLTa Ha PAANO-HECTOTHUTE KOMYHVKALMIOHHU
ycnyri. NoTpebuTensT Tpabsa Aa B3eMe MepKY, KaTo MpoMsiHa
Ha MeCTOMO/IOXKEHVETO UV OpUeHTaLMsTa Ha 060pyABaHEeTO.
MpoaykTLT ce K}'IaCI/I?VILI,I/I a KaTo MPOAYKT OT rpyna 1, knac
A cnopeg, EN 55011/CISPR 11. ToBa o3HauaBa, Ye TOW He
reHepuypa WwaM He W3Moa3Ba yMULLNEHO pPagvioYecToTHa
eHeprnsi nog ¢dopmMaTta Ha efeKTPOMAarHUTHU TbYeHns,
VIHAYKTVIBHU WV KanaunTUBHN CbeAVHUTENN 3a KakBUTO
1 Aa 6110 LUenn 1 Ye e NoaxoasLL, 3a ynotpeba BbB BCUYKM
cpeawn, C U3KIYeHNe Ha AOMALLHW YUIOBUS U AVPEKTHO
CBbp3BaHE KbM KOHTAKT B MpeXaTa 3@ HUCKO HarnpexeHue,
KOATO CHabasABa crpagy, V3MNoN3BaHW 3a XWAWLLHW Leun.
Bb3MOXHO € fa vMa TPyAHOCTM MNPV rapaHTVpaHe Ha
eneKTpoMarHUTHaTa CbBMECTVIMOCT B CpeAaV, KOUTO He ca
BONHNYHN AN NHAYCTPUANHY, MOpaan MNpoBoAUMUTE W
N3MTbUYBaHW CMYLLIEHWS.

Mopaagn matepuannte, OT KOUTO € Cb3AafeH MNPOAYyKTa,
M ecTecTBOTO Ha HeroBaTa paboTa, He ce oO4akBa
eNeKTPOXUPYPrNYHMTE MIaK/A Aa BAOLLAT ChbCTOSHNETO CU
rnopaav eneKTpoMarHUTHU cmyLlieHyst. CbOTBETHO 3a Te3n
NPOAYKTW He Ce N3MCKBA TeCT 38 eN1eKTPOMarHUTeH UMyHUTET.
PaboTaTa Ha €eneKTPOXVPYPrUYHUTE 104U MOXe Aa ce
La aHTVpa B C1eAHVS YeCToTeH AvanasoH: 200 kHz - 5,000

z.

N3XBbPIAHE

- MpoayKTLT TPs6Ba Aa Ce U3XBBbPAA CbrNacHO 6ONHUYHNUTE
NPOTOKONM 3a 3aMbPCEHW OTNaAbLM, B CbOTBETCTBUE C
AelicTBalymTe pasnopeaou.

- M3xBbprieTe onakoBKaTa B CbOTBETCTBUE C yrpaB/ieHNeTo
Ha peLVKAvpyemMu oTnagbLv.

FAPAHLU A

TELIC, SAAU. rapaHTvpa, 4e MpoAyKTbT OTroBaps Ha
PernamenT (EC) 2017/745 3a MeAVILMHCKU mn3genuss n e
npovssejeH rno npou,eAP/ 1Te Ha cucTeMaTa 3a yrnpas/ieHne
Ha kadectBoTo Ha TELIC, SAA.U. ceptuéuympaHa no ISO
craHgapT 13485. TELIC, SAU. He noema OTrOBOPHOCT 3a
KaKkBUTO M Aa 610 MeAVLIMHCKA Pasxoan Uav npekn uam
KOCBEHV BpeAu, Ab/iKalyy ce Ha Aunca Ha pabota waum
HernpaBWiHa paboTa Ha MPOAyKTWTe, KOraTo ce 13nonssat
6e3 cnasBaHe Ha WHCTPYKUMWTe 3a ynoTpeba. CbBeTBaMe
BV Aa JOK/IaABaTe HaJ/iexHO 3a BCEKW eKcrioaTauvoHeH
npobnem uAM NPOAyKTOBa HeUsNpaBHOCT B OTAena 3a
ocurypsiBaHe Ha kadectBoto Ha TELIC, SAU. B ciyyain Ha
KaKbBTO U /i@ € Cepuno3eH VHLMAEHT, cm:g3aH C NPoAyKTa,
ToBa TpsibBa Ja 6bje CbO6LLUEHO He3abaBHO Ha LIC,
SAU. (incidents@telic.es) W/unnv KOMNeTeHTHUS opraH Ha
AbpaBaTta YieHKa, B KOATO € HaCTbMUA UHLMAEHTBT.



ET. GEELIGA ELEKTROKIRURGIA PLAAT

NAIDUSTUSED

Elektrokirurgia plaadid on Uhekordseks kasutamiseks madeldud
mittesteriilsed meditsiiniseadmed, mis on ette nahtud toimima
elektrokirurgia ahela sulgemiselemendina. Plaadid koguvad
patsiendile edastatud elektrokirurgia voolu ja tagastavad selle
elektrokirurgia generaatorisse.

Plaadil on aktiivse elektroodiga vorreldes patsiendiga suur
kontaktpind, mis vdimaldab vahendada voolutihedust ja
vahendada elektrokirurgia méjude voi pdletuste ohtu. Toodet
turustatakse erinevate mudelitena, mis soltuvad patendist voi
elektrokirurgia protseduurist.
Bipolaarsed plaadid Uhilduvad
jalgimissiisteemiga (REM voi ARM).
Koik plaadi mudelid on saadaval klemmilhendusega Véi
lhekordselt kasutatava kaabliga. Kaabliga kasutamiseks on
saadaval mitu konnektori mudelit, mis Ghilduvad peamiste turul
saadaolevate elektrikirurgia seadmetega.

KASUTUSJUHEND

Eemaldage plaat pakendist vahetult enne kasutamist. Valige I6ike
ldhedal hésti vaskulariseeritud ala. Arge asetage luumiigaratele,
metallproteesidele, tdtoveeringutele ega armidele.

Voimaluse korral véltige nahaaluseid piirkondi, kus on palju rasva.
Vajaduse korral raseerige. Puhastage ja kuivatage piirkond, kuhu
plaat asetatakse. Eakatel tuleb nahk eelnevalt sirgu témmata.
Kontrollige plaadi, kaabli ja pistiku seisundi sobivust. Enne
kasutamist eemaldage kaitsekile ja kontrollige, et hiidrogeel oleks
heas seisukorras. Asetage plaadi kleeppind, siludes ja surudes
seda kergelt.

Uhendage plaat vastava kaabli abil elektrokirurgia generaatoriga.
Kontrollige, kas elektrokirurgia seade on tuvastanud elektroodi
korralikult.

Jatkake elektrokirurgia operatsiooniga vastavalt tavaparastele
meditsiiniprotokollidele. Kui protseduur on I6ppenud, eemaldage
plaat ettevaatlikult.

UMBRISE AVAMINE

kontakti kvaliteedi
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1. Rebige Umbrist vertikaalsest liitekohast
2. Rebige horisontaalsest liitekohast ja avage imbris
3. Votke plaat valja

PLAADI ASETAMINE
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1. Raseerige vajaduse korral nahapiirkond, mis jaab plaadi alla
2. Eemaldage plaadilt kattekile

3. Asetage plaat valitud alale

4. Uhendage kiilge elektrokirurgia seade

KASUTUSE KESTUS

Lihiajaliseks kasutuseks mdeldud toode, mis on ette nahtud
pidevaks kasutamiseks elektrokirurgilise operatsiooni ajal.

HOIATUSED

Selle toote peab Uhendama ja seda kasutama kvalifitseeritud
tervishoiutootajad.  Elektrokirurgilise  generaatori,  pliiatsite,
kaablite ja muude tarvikute kasutamiseks lugege tootja esitatud
kasutusjuhendit.

Jargige toote kasutamise ja kasutuselt kdorvaldamise juhiseid.
Geeli kuivamise valtimiseks avage pakend alles vahetult
enne kasutamist. Kontrollige plaadi, kaabli ja pistiku seisundi
sobivust. Arge asetage seda luumligaratele, metallproteesidele,
tatoveeringutele ega armidele.

Véimaluse korral valtige nahaaluseid piirkondi, kus on palju rasva.
Arge asetage plaati kohtadesse, kuhu paasevad vedelikud. Arge
mingil juhul plaati I16igake ega muutke.

Véltige aktiivse kaabli kokkupuudet patsiendi nahaga voi selle
takerdumist.Arge aktiveerige elektrokirurgilist seadet enne, kui
plaat on patsiendi kiilge korralikult kinnitatud.

Arge kasutage elektroodi geeli. Kui patsiendi asendit on muudetud,
kontrollige plaadi ja kaablitihenduste kokkupuutekohta.

Asetage EKG-elektroodid ~sisseldikealast voimalikult kaugele ja
vordsele kaugusele. Kirurgilise protseduuri ajal proovige alati valida
madalaim energiatase, mis annab soovitud tulemuse. Kui vdimsust
on vaja reguleerida tavapdrasest rohkem, kontrollige esmalt
plaadi ja patsiendi kokkupuutekohta ning kontrollige klambreid,
kaableid, Uhendusi ja aktiivseid tarvikuid. Arge suurendage
korgsageduslikku valjundit enne jargmiste kontrollide tegemist:

- neutraali plaadi 6ige paigutus;

- kaablite ja nende konnektorite dige sisestamine;

- juhtnuppude 6ige aktiveerimine (kasi- voi jalgjuhtimine);

- et kaabli isolatsioon poleks kahjustatud;

- et elektrood ja pikendus (selle olemasolul) psoleks maardunud.
Valige alati iga protseduuri vdi patsiendi jaoks kdige sobivam
plaadimudel.

Arge kasutage vastsindinu plaate, mille v8imsuse seadistus on
suurem kui 50W. Arge kasutage laste plaate suure vdimsusega
protseduurides, nagu transuretraalne resektsioon (TUR). Arge
kasutage elektrokirurgilisi plaate magnetresonantstomograafia
seadmetes. Enne  patsiendi magnetresonantstomograafia
seadmesse viimist eemaldage plaadid.



Toode on ainult Uhekordseks kasutamiseks. Mitte kasutada
korduvalt. Mittesteriilne toode. Selle seadme steriliseerimine ei ole
garanteeritud. Seadme korduvkasutamine voi steriliseerimine voib
pohjustada jargnevat:

- voimalik bioloogiliste jaakide esinemine, mis vdib pdhjustada
nakkuste levikud;

- materjalide muutmine;

- toote toimivusomaduste kadu.

Mitte kasutada, kui tksikpakend on avatud voi kahjustatud. Pérast
pakendi terviklikkuse kontrollimist kontrollige selle sisu. Nahtavate
kahjustuste voi defektide korral arge toodet kasutage ja tagastage
see ettevottele TELIC, SA.U. ;

Kontrollige pakendil olevat kdlblikkusaega. Arge kasutage parast
kolblikkusaja moddumist. Soovitatavad kasutustingimused ja
sailitustemperatuurid on vahemikus 5°C kuni 35°C (41°F kuni
95°F). Suhtelise niiskuse piirvaartused on 20-80%.

Elektrokirurgia vool vdib slidamestimulaatoreid kahjustada.
Arge kasutage stidamestimulaatoriga patsientidel
elektrokirurgilist voolu enne kardioloogiga konsulteerimist.

ELEKTROMAGENTILINE UHILDUVUS

Elektrokirurgilised  plaadid on  ettenahtud
korgsageduslike  elektrokirurgiliste  seadmetega
tervishoiuasutuste operatsioonisaalides.

Toote valmistamisel on kasutatud teatud metallist osi, mist&ttu
tootet ei voi kasutada magnetresonantstomograafias.

Toote ettendhtud kasutus on ohutult elektrikirugilise voolu
patsiendilt eemaldamine ja generaatorisse tagasi suunamine.
Eeldatavasti ei mdjuta elektromagentilised haired elektrokirurgiliste
plaatide t6husust.

Sellegi poolest ei saa haireid elektrokirurgilises siisteemis
valistada ja neid tuleb arvesse votta, kui ilmnevad haired
plaatide tuvastamisel, ebaharilike voolusétete puhul ja kui esineb
kasutuskoha suuremat kuumust.

Selle elektrokirurgilise seadme kasutamist koos voi paralleelselt
teiste seadmete voi teiste seadmete juhtmetega tuleks véltida,
sest see vOib pShjustada elektromagnetilistest hairetest tekkivaid
héireid selle toos.

Kui selline kasutus on siiski vajalik, tuleks seadet jalgida,
veendumaks, et see tootab normaalselt.

Elektromagnetiliste hairete testimisel on toetatud kaabli
maksimalseks pikkuseks 5 m. Jatkupistiku puhul, mis on mdeldud
taaskasutatava klamberjuhtme abil elektrokirurgilise generaatoriga
lihendamiseks, arge kasutage pikemaid kaableid kui 5 m.

Muude lisatarvikute voi kaablite kasutamine kui see, mida
tarnib vdi on ette nainud selle seadme tootja, vdib pdhjustada
suurenenud elektromagnetilise kiirguse ja pohjustada seadme
ebadiget to0tamist.

Kaasaskantavaid raadiosageduslikke sideseadmeid (kaasa
arvatud valisseadmeid nagu antennijuhtmed voi vélisantennid) ei
tohiks selle elektrokirurgilise slisteemi uhegi osa, kaasa arvatud
tootja ette nahtud kaablite juures kasutada lahemal kui 30 cm (12
tolli). Vastasel juhul voib selle seadme tohusus vaheneda.

Selle seadme kiirgavate omaduste tottu voib seda kasutada

kasutamiseks
varustatud

to0stuspiirkondades ja haiglates (EN 55011/CISPR 11 klass A). Kui
seda kasutatakse elukeskkonnas (milleks on tavaliselt ndutav EN
55011/CRSPR 11 klass B), ei pruugi see seade pakkuda piisavat
kaitset raadiosageduslikele sideteenustele. Kasutajal voib tekkida
vajadus kasutada leevendusmeetmeid, nagu seadme mujale
paigutamine voi imbersuunamine.

Vastavalt EN 55011/CISPR 11 on toode klassifitseeritud kui 1. grupi
A klassi toode.

See tdhendab, et see toode ei tekita ega kasuta tahtlikult
raadiosageduslikku  energiat  elektromagnetilise  kiirguse,
induktiivse ja/v6i mahtuvusliku sidestuse kujul Uhelgi otstarbel
ja et seda sobib kasutada koikides asutustes, vélja arvatud
kodumajapidamises ja nendes, mis on otse lihendatud madalpinge
toitevorku, mis varustab koduseks majapidamiseks kasutatavaid
hooneid.

Muus keskkonnas kui haiglas voi to0stuses voib elektromagnetilise
Gihilduvuse tagamisel olla raskusi, mis tulenevad konduktiivsest voi
kiirgavatest héairetest.

Elektrokirurgiliste plaatide materjal ja toimivus ei tohiks
elektromagnetiliste hairete t6ttu halveneda. Seet6ttu ei nduta selle
toote puhul elektromagnetilise hairekindluse teste.

Elektrokirurgiliste plaatide toimimine on tagatud jargmise
valjundsageduse vahemiku juures: 200 kHz - 5 000 kHz.
KASUTUSELT KORVALDAMINE

- Toode tuleb korvaldada kasutuselt vastavalt haigla

ettekirjutustele saastunud jaatmete kohta ja vastavalt kehtivatele
digusnormidele.

- Korvaldage pakend vastavalt taaskasutatavate jdatmete
haldusele.

GARANTII

TELIC, S.A.U. garanteerib, et toode vastab EL-i meditsiiniseadmete
regulatsioonile nr 2017/745 ja see toodeti ISO standardi 13485
alusel sertifitseeritud TELIC, S.AU. kvaliteedijuhtimissusteemi
protseduure jargides. TELIC, S.AA.U. ei vastuta Uhegi meditsiinilise
kulu ega otsese vdi kaudse kahju eest, mis on tingitud toote
mittetoimivusest vOi ebadigest toimivusest juhul, kui toodet
kasutati ilma kasutusjuhiseid jargimata.

Soovitame kdikidest toimivuse probleemidest voi toote hairetest
digeaegselt teatada ettevotte TELIC, S.A.U. kvaliteedi tagamise
osakonnale. Tootega seotud kdikidest rasketest juhtumitest peab
kohe teatama ettevéttele TELIC, S.A.U. (incidents@telic.es) ja/voi
likmesriigi padevale asutusele juhtumi toimumiskohas.



HU. GELLEL ELLATOTT ELEKTROSEBESZETI
LEMEZ

JAVALLATOK

Az elektrosebészeti lemezek nem steril, kizarélag egyszeri
felhasznéldsra szént orvostechnikai eszkdzok, amelyek
rendeltetésiik  szerint  zaréelemként szolgdlnak az
elektrosebészeti aramkorben. A lemezek Osszegy(jtik a
beteghez juttatott elektrosebészeti aramot, és visszavezetik
azt az elektrosebészeti generdtorba. A lemez az aktiv
elektréddhoz képest nagy érintkezési felliletet biztosit a
beteggel, ami lehet6vé teszi az dramsirlség csokkentését
és az elektrosebészeti hatdsok vagy égési sérilések
kockazatanak minimalizalaséat. A termékek a pacienstdl vagy
az elektrosebészeti eljdrastdl fliggden kilonbozE tipusokban
keriilnek forgalomba. A kettds lemezek kompatibilisek az
érintésmingség-ellendrzs rendszerrel (REM vagy ARM).
Minden lemeztipus kaphaté flles csatlakozéssal vagy
egyszer haszndlatos kabellel. A kabeles referencidkhoz tobb
csatlakoz6tipus all rendelkezésre, amelyek kompatibilisek a

forgalomban IévG f6bb elektrosebészeti egységekkel.

HASZNALATI UTASITAS

Vegye ki a lemezt a csomagolasbél kozvetlenil a hasznélat
el6tt. Valasszon egy b&ven vérellatott teriiletet a bemetszés
kozelében. Ne helyezze kidllé csontos részre, fém protézisre,
illetve tetovéladsra vagy hegre. Ha lehet, kerllje el azon
teriileteket, ahol sok a béralatti zsirszévet.

Ha sziikséges, borotvélja le. Tisztitsa meg és szaritsa meg
az alkalmazasi teriletet. IdGsebb betegeknél simitsa ki a
bérfeliletet. Ellendrizze, hogy a lemez, a kdbel és a csatlakozd
megfelel6 &llapotban van-e. Hasznélat el6tt tavolitsa el
a véddréteget, és ellendrizze, hogy a hidrogél megfeleld
allapotban van-e. Helyezze fel a lemezt a ragasztéval ellatott
oldallal, simitsa ki és gyengén nyomja a bdrre.

Csatlakoztassa a lemezt az elektrosebészeti generatorhoz
a megfelel6 kabel segitségével. Ellendrizze, hogy az
elektrosebészeti berendezés megfelel6en érzékelte-e az
elektrédéat. Folytassa az elektrosebészeti beavatkozast a
szok&sos orvosi protokolloknak megfelelGen. A beavatkozéas
befejezése utan 6vatosan tavolitsa el a lemezt.

A VEDOTASAK FELNYITASA

1. Tépje fel a tasakot a fliggbleges forrasztas mellett

2. Tépje fel a fels6 vizszintes forrasztds mellett és nyissa ki a
tasakot

3.Emelje ki a lemezt

A LEMEZ FELHELYEZESE
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1. Ha szlikséges, borotvélja le a teriiletet, ahova a lemezt kivénja
helyezni

2. Tavolitsa el a lemezrdl a védsfoliat

3. Helyezze a lemezt a kivant terlletre

4. Kapcsolja a lemezt az elektrosebészeti egységhez

A HASZNALAT IDGTARTAMA

Rovid tavli haszndlatra szant termék, amely folyamatos
hasznélatra szolgél az elektrosebészeti beavatkozas soran.

FIGYELMEZTETESEK

Ezt a terméket csak képzett egészségiigyi személyzet
csatlakoztathatja és hasznélhatja. Az elektrosebészeti
generdtor, a ceruzdk, kébelek és egyéb tartozékok
hasznélatdhoz kérjik, olvassa el a gyarté &ltal mellékelt
hasznélati utasitdst. Kovesse a termék hasznélatéra
és artalmatlanitdsédra vonatkozé utasitdsokat. A gél
kiszdradasénak elkeriilése érdekében csak kozvetlenil a
hasznélat el6tt nyissa ki a csomagot. Ellendrizze, hogy a lemez,
a kébel és a csatlakozé megfelel6 allapotban van-e.

Ne helyezze kidll6 csontos részre, fém protézisre, illetve
tetovélasra vagy hegre. Ha lehet, keriilje el azon terileteket,
ahol sok a béralatti zsirszovet. Ne alkalmazza a lemezt olyan
helyeken, ahové folyadékok juthatnak. Semmiképpen ne vagja
el vagy mddositsa a lemezt. Ugyeljen arra, hogy az aktiv kébel
ne érintkezzen a beteg bérével, illetve ne akadjon be.

Ne aktivélja az elektrosebészeti berendezést, amig a lemez
jol nem tapad a beteghez. Ne hasznéljon elektrédagélt. Ha a
péacienst athelyezik, ellendrizze alemez és akébelcsatlakozasok
érintkezését. Helyezze el az EKG-elektréodékat a lehetd
legtavolabb és egyenl6 tavolsdgra a bemetszési terllettdl.
A mitéti eljards sordn mindig prébéalja meg a kivant hatas
eléréséhez elegendé legalacsonyabb energiaszintet vélasztani.
Ha a szokasosnal nagyobb teljesitménybeallitasra van sziikség,
elGszor ellendrizze a lemez és a beteg kozotti kapcsolatot, és
vizsgélja meg a bilincseket, a kdbeleket, a csatlakozasokat és
az aktiv tartozékokat. Ne ndvelje a nagyfrekvencias kimenetet
a kovetkez§ ellenbrzések elvégzése el6tt:

- A semleges lemez megfelelS elhelyezése;

- A kdbelek és csatlakozoik megfelel§ behelyezése;

- A kezel6gombok (kézi vagy labvezérlés) megfelel§ aktivalasa;
- A kdbel szigetelése sériilésmentes;

- Az elektréda és a hosszabbit6 (ha van) nem szennyezett.
Mindig vélassza ki az egyes eljdrdsokhoz vagy betegekhez
legmegfelelébb  lemeztipust. Ne haszndljon  Gjszilétt
lemezeket 50 W-nal nagyobb teljesitmény( beallitdsokkal. Ne



hasznaljon gyermekgyogyaszati lemezeket nagy teljesitményl
eljdrdsokhoz, példaul transzuretralis reszekciéhoz (TUR). Ne
hasznéljon elektrosebészeti lemezeket a magneses rezonancia
képalkotas létesitményeiben. Tavolitsa el a lemezt, mielStt
a pacienst magneses rezonancia képalkot6 létesitménybe
helyezné. Kizérélag egyszeri hasznélatra szant termék. Ne
haszndlja fel Gjra. Nem steril termék. Ennek a késziiléknek a
sterilizaladsa nem garantélt. Az eszkdz Gjrafelhasznélésa vagy
sterilizalasa a kovetkezbket okozhatja:

- Keresztfert6zéseket okoz6 biol6giai maradvanyok lehetséges
jelenléte;

- Az anyagok médosulésa;

- A termék funkciondlis tulajdonsagainak elvesztése.

Ne hasznélja, ha az egyedi csomagolés bontott vagy sériilt. A
csomag sértetlenségének ellendrzése utan ellendrizze annak
tartalméat. Lathaté sériilés vagy hiba esetén ne hasznélja a
terméket, és kiildje vissza a TELIC, S.A.U.-nak.

Ellendrizze a csomagolason feltlintetett lejarati id6t. Ne
hasznélja a lejérati id6n tGl.Az ajénlott felhasznalasi és tarolasi
h8meérséklet 5°C és 35°C (41°C - 95°C) kdzotti. Az el6irt relativ
paratartalom 20-80%.

Az elektrosebészeti dram kérosithatja a pacemakereket.
A Pacemakerrel rendelkezd betegnél ne alkalmazzon
elektrosebészeti &ramot anélkil, hogy el6zetesen

konzultélna a kardiolégussal.

ELEKTROMAGNESES KOMPATIBILITAS

Az elektrosebészeti lemezeket nagyfrekvencias
elektrosebészeti  egységekkel felszerelt egészséglgyi
létesitmények mitSiben valé haszndlatra tervezték. A
termék kulonboz6 fém komponensekbdl készilt, ezért a
termék hasznélata nem kompatibilis a magneses rezonancia
képalkotassal. A termék rendeltetése az elektrosebészeti
aram biztonsagos eltavolitadsa a paciensbdl, és visszavezetése
a generatorba. Az elektrosebészeti lemezek teljesitményét
vérhatéan nem befolydsoljdk az elektroméagneses zavarok.
Az elektrosebészeti rendszerben felléps interferencidkat
azonban nem lehet figyelmen kiviil hagyni, és figyelembe kell
venni a lemezfelismerési hibék, szokatlan &rambedllitasok
vagy az alkalmazas helyének tllzott felmelegedése esetén. Ne
hasznéljon egymas mellett tobb ilyen tipusd elektrosebészeti
berendezést, ne hasznédlja egymdsra helyezve, vagy mas
berendezésekkel vagy mas berendezések kabeleivel,
mert az elektromagneses zavarok miatt hibds mikodést
eredményezhet. Ha ilyen hasznélat sziikséges, a berendezést
meg kell figyelni, hogy megbizonyosodjon arrél, hogy
megfelel6en mikodik-e. Az elektromégneses zavarteszt
altal tdmogatott leghosszabb k&bel 5 m. A fiillel térténd
csatlakozassal kapcsolatosan, amelyeket az elektrosebészeti
generatorhoz Gjrafelhasznélhato bilincskabellel kell
csatlakoztatni, ne hasznéljon 5 méternél hosszabb kéabelt. A
gyarto altal meghatérozottaktdl eltéré tartozékok vagy kébelek
hasznalata megnovekedett elektromagneses kibocsatast
és helytelen mikoédést eredményezhet. A hordozhaté

radiéfrekvencids kommunikaciés berendezéseket (beleértve
a periféridkat, példdul az antenna kabeleket és a kils6
antennékat) legfeljebb 30 cm-re (12 hivelyk) kell hasznalni
az elektrosebészeti rendszer barmelyik részétdl, ideértve
a gyarté &ltal megadott kébeleket is. Ellenkez§ esetben a
berendezés teljesitménye romlik. A berendezést kibocsatasi
jellemz&i alkalmassé teszik ipari teriileteken és kérhazakban
torténd hasznélatra (EN 55011/CISPR 11 A osztély). Haztartasi
célG kornyezetben (amelyhez &ltaldban EN 55011 / CISPR
11, B osztaly besorolas szlikséges) torténd hasznélat esetén
eléfordulhat, hogy ez a berendezés nem biztosit megfelel6
védelmet a radiéfrekvencidas kommunikéciés szolgéltatasok
ellen. El&fordulhat, hogy a felhasznédlonak kockazat cs6kkentd
intézkedéseket kell tennie, példaul t kell helyeznie vagy &t kell
4llftania a berendezést. A termék az EN 55011/CISPR 11 szerint
az1.csoport A osztalyl terméke. Ez azt jelenti, hogy ez a termék
semmilyen célra nem generdl és/vagy hasznal szandékosan
radiéfrekvencias energiat elektromagneses sugdrzas, induktiv
és/vagy kapacitiv csatolas forméjaban, és alkalmas héztartési
hasznélattél eltér6 minden mas olyan |étesitményben torténd
hasznélatra, amely kozvetlenll csatlakozik a haztartasi céla
éplleteket ellatd kisfeszultségl aramelldté haldzathoz.
Potencidlis nehézségek adbédhatnak az elektroméagneses
kompatibilitas biztositdsdban a kérhazi vagy ipari kérnyezetts|
eltér6 kornyezetben, a vezetékes és a sugarzott zavarok miatt.
A termék szerkezeti anyagai és teljesitménye tekintetében
nem varhatd, hogy az elektrosebészeti lemezek 4&llapota
elektromagneses zavarok miatt romlik. Ennek megfelelGen
ehhez a termékhez nem sziikkséges elektroméagneses
zavart(irési teszt. Az elektrosebészeti lemezek miikddése az
alabbi frekvencia-kimeneti tartomanyban garantélhaté: 200
kHz - 5.000 kHz.

ARTALMASITAS

- A terméket a szennyezett hulladékra vonatkozé kérhazi
elGirasok szerint, a hatalyos jogszabalyoknak megfelelGen kell
artalmatlanitani.

- A csomagolast az Gjrahasznosithaté hulladékok kezelésére

vonatkoz6 elGirdsoknak megfelelGen artalmatlanitsa.

GARANCIA

A TELIC, S.A.U. garantdlja, hogy a termék megfelel az
orvostechnikai eszk6zokrél sz616 (EU) 2017/745 rendeletnek,
és az I1SO 13485 szabvany szerint tanusitott TELIC, S.A.U.
min&ségiranyitési rendszer eljérasai szerint készult. A TELIC,
S.A.U. nem véllal felel6sséget az orvosi koltségekért, illetve a
termékek miikddésének elmaradasa vagy helytelen mikodése
miatti kozvetlen vagy kozvetett karokért, ha a termékeket
a hasznalati utasitas figyelmen kivil hagyaséval hasznaljak.
Javasoljuk, hogy tegyen megfelel6 bejelentést minden
mikodési problémarél vagy termékhibarél a TELIC, S.A.U.
min8ségbiztositasi osztalydnak. A termékkel kapcsolatos
barmilyen sllyos eseményt azonnal jelenteni kell a TELIC,
S.A.U. véllalatnak (incidents@telic.es) és/vagy az esemény
helye szerinti tagéllam illetékes hatésagéanak.



LT. PADENGTA GELIU ELEKTROCHIRURGINE
PLOKTELE

INDIKACIJOS

Elektrochirurginés plokStelés yra vienkartinés nesterilios
medicinos priemonés, naudojamos kaip uZdarymo elementas
elektrochirurginéje grandinéje. Plokstelés surenka pacientui
tiekiama elektrochirurgine srove ir graZina ja j elektrochirurginj
generatoriy.

Plokstelé uztikrina didelj salycio pavirsiy su pacientu, palyginti
su aktyviuoju elektrodu, todél galima sumazinti srovés tankj ir
sumazinti elektrochirurginés procediros poveikio ar nudegimy
rizika. Galima jsigyti skirtingy modeliy gaminiy, atsiZvelgiant
pacientg arba elektrochirurging procedira. Dvipolés plokstelés
yra suderinamos su saly€io kokybés stebéjimo sistema (REM
arba RAM).

Visy modeliy ploksteles galima naudoti su aselés jungtimi
arba vienkartiniu kabeliu. Jei norima naudoti kabelj, galimi keli
jung€iy modeliai, suderinami su pagrindiniais rinkoje esanciais
elektrochirurginiais jrenginiais.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

iSimkite plokStele i$ pakuotés prie$ pat naudojima. Parinkite
gerai vaskuliarizuota vieta prie pjavio. Nedékite ant kauliniy
iSkilumy, metaliniy protezy, tatuiruociy ar randy. Jei jmanoma,
venkite viety, kuriose po oda yra daug riebaly. Jei reikia,
nuskuskite odos plotg. Nuvalykite ir nusausinkite pasirinkta
taikymo vieta. Jei pacientas yra senyvo amZiaus, i$ pradZiy
iSlyginkite oda. Patikrinkite, ar plokstelé, laidas ir kiStukas yra
tinkamos biklés. Prie$ naudodami nuimkite apsauginj sluoksnj
ir patikrinkite, ar hidrogelis yra geros biklés. Lygindami ir
Svelniai spausdami uZdékite lipnyjj plokstelés pavirsiy.
Prijunkite plokStele prie elektrochirurginio generatoriaus
naudodami atitinkama kabelj. sitikinkite, kad elektrochirurginé
jranga aptiko elektroda.Atlikite elektrochirurginés intervencijos
procediirg pagal jprastus medicininés praktikos protokolus.
Baige intervencine proceddrg, atsargiai nuimkite plokstele.

ISEMIMAS IS APVALKALO

1. Prapléskite apvalkalg pagal vertikalig pléSimo Zyma.

2. Prapléskite apvalkalg pagal virSuting horizontalig pléSimo
Zyma ir atidarykite apvalkala.

3. IStraukite plokstele.

PLOKSTELES UZDEJIMAS

1 2 3 4
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1. Jei reikia, nuskuskite odos plotg, kur désite plokStele.
2. Nuo plokstelés nuimkite apsauging plévele.

3. UZdékite plokstele pasirinktoje vietoje.

4. Prijunkite elektrochirurgine jranga.

NAUDOJIMO TRUKME
§j gaminj galima nepertraukiamai naudoti trumpa laika,
atliekant elektrochirurginés intervencijos procediira.

JSPEJIMAI

Sj gaminj turi prijungti ir naudoti kvalifikuotas medicinos
personalas. Informacijos, kaip naudoti elektrochirurginj
generatoriy, peilius, kabelius ir kitus priedus, ieSkokite
gamintojo pateiktose naudojimo instrukcijose. Laikykités
gaminio naudojimo ir iSmetimo instrukcijy.

gelis. Patikrinkite, ar plokstelé, laidas ir kiStukas yra tinkamos
biklés. Nedékite ant kauliniy iSkilumy, metaliniy protezy,
tatuiruo€iy ar randy. Jei jmanoma, venkite viety, kuriose po oda
yra daug riebaly.

Nedékite plokStelés vietose, kur gali patekti skysciy. Jokiu biidu
nepjaukite ir nemodifikuokite plokstelés.

Saugokite, kad aktyvusis kabelis nesiliesty su paciento oda ir
nejsipainioty. Nesuaktyvinkite elektrochirurginés jrangos, kol
plokStelé nebus gerai prilipusi prie paciento.

Nenaudokite elektrody gelio. Jei paciento padétis pakeiciama,
patikrinkite plokstelés ir kabelio jungCiy salytj.

EKG elektrodus dékite kuo toliau ir vienodu atstumu nuo pjavio
vietos. Chirurginés procediros metu visada stenkités pasirinkti
Zemiausia energijos lygj, kuris duos norima rezultata.

Jei reikalingas didesnis nei jprastas energijos lygis, pirmiausia
patikrinkite plokstelés ir paciento salytjir apZitrékite spaustukus,
kabelius, jungtis ir aktyvius priedus. Nedidinkite auk3tadaznés
iSvesties galios, kol nepatikrinsite, ar:

- tinkama neutralios plokstelés padétis;

- tinkamai jkisti kabeliai ir jy jungtys;

- tinkamai suaktyvinti valdikliai (rankinis arba kojinis valdymas);
- nepaZeista kabelio izoliacija;

- elektrodas ir ilgintuvas (jei yra) néra nesvards.

Visada pasirinkite proceddrai ar pacientui tinkama plokstelés
modelj. Su naujagimiy plokStelémis negalima naudoti didesnés
nei 50 W galios.

Nenaudokite vaikams skirty ploksteliy didelés galios
procedidroms, pvz., transuretrinei rezekcijai (TUR), atlikti.
Nenaudokite  elektrochirurginiy  plokSteliy ~ magnetinio
rezonanso tomografijos jrenginiuose. Nuimkite plokStele prie§
pacientui patenkant j magnetinio rezonanso tomografijos



Jrenginj. Gaminys skirtas naudoti tik viena karta. Nenaudokite

pakartotinai. Nesterili gaminys. Sio prietaiso sterilizacija

negarantuojama. Pakartotinis Sio prietaiso naudojimas arba

sterilizavimas gali sukelti:

- gali likti biologiniy medZziagy liku€iy, kurie gali sukelti

kryZmines infekcijas;

- gali pasikeisti medZiagy savybeés;

- gali nebeveikti esminés gaminio funkcijos.

Nenaudokite, jei atskira pakuoté yra atidaryta arba paZeista.

Patikring pakuotés vientisumg, patikrinkite jos turinj. Jei yra

akivaizdZiy paZeidimy ar defekty, nenaudokite gaminio ir

graZinkite jj , TELIC, S.A.U..

Patikrinkite ant pakuotés nurodyta tinkamumo

terming. Nenaudoti, jei pasibaiges tinkamumo terminas.

Rekomenduojama naudojimo ir laikymo temperatira: nuo 5°C

iki 35°C (41-95°F). Santykinés drégmeés apribojimai: 20-80%.
A elektrochirurginés procediros pacientui, turiniam

Sirdies stimuliatoriy.

ELEKTROMAGNETINIS SUDERINAMUMAS

Elektrochirurginés plokStelés skirtos naudoti sveikatos
prieZitros jstaigy operacinése, kuriose jrengti aukSto daZnio
elektrochirurgijos jrenginiai. PlokStelés pagamintos i$ metaliniy
sudedamyjy daliy, todél jy naudojimas nesuderinamas su
magnetinio rezonanso tomografija.

Sio gaminio numatoma paskirtis - saugiai paSalinti
elektrochirurgine srove i$ paciento ir graZinti jg j generatoriy.
Tikimasi, kad elektromagnetiniai trikdZiai neturés jtakos
elektrochirurginiy ploksteliy veikimui.

Negalima atmesti elektrochirurginés sistemos trikdZiy ir j juos
reikia atsiZvelgti pastebéjus ploksteliy aptikimo sutrikimus,
nejprastus srovés nustatymus arba pernelyg didelj jkaitima
taikymo vietoje.

Reikéty vengti naudoti Sig elektrochirurgine jranga Salia arba
ant kitos jrangos ar kity kabeliy, nes dél elektromagnetiniy
trikdZiy ji gali veikti netinkamai. Jei batina naudoti tokiu bidu,
jranga reikety stebétiir patikrinti, ar ji veikia normaliai. llgiausias
kabelis, kurj galima naudoti atliekant elektromagnetiniy
trikdZiy bandymus, yra 5 milgio.

Nenaudokite ilgesniy nei 5 m kabeliy sujungimames, turintiems
jungiklj su skirtuku ir kuriais prijungiama prie elektrochirurginio
generatoriaus daugkartinio naudojimo gnybty kabelio.
Naudojant kitus priedus ar kabelius, nei nurodyta ar pateikta
Sios jrangos gamintojo, gali padidéti elektromagnetinis
spinduliavimas ir netinkamai veikti.

NeSiojamoji radijo daZnio rySio jranga (jskaitant iSorinius
jrenginius, pvz.,, antenos laidus ir iSorines antenas) turi bati
naudojama ne arciau kaip 30 cm (12 coliy) nuo bet kurios
elektrochirurginés sistemos dalies, jskaitant gamintojo
nurodytus kabelius. PrieSingu atveju gali pablogéti Sios jrangos
veikimas. Dél spinduliavimo charakteristiky $i jranga tinkama
naudoti pramoninése zonose ir ligoninése (EN 55011/CISPR

Elektrochirurginé srové gali paZeisti Sirdies stimuliatorius.
Nepasikonsultave su kardiologu netaikykite

11 A klasé). Jei $i jranga naudojama gyvenamojoje aplinkoje
(tam daZniausiai naudojama EN 55011 / CISPR 11 B klasé), ji gali
neuztikrinti tinkamos radijo daZnio rySio paslaugy apsaugos.
Naudotojui gali tekti imtis priemoniy, kad sumaZinty poveikj,
pavyzdZiui, perkelti jranga arba jg nukreipti kita kryptimi.
Produktas priklauso 1 grupés A klasés produktams pagal EN
55011/CISPR 11. Tai reiskia, kad Sis gaminys nesukuria ir (arba)
tikslingai nenaudoja radijo daZnio energijos elektromagnetinés
spinduliuotés, indukcinés ir (arba) talpinés jungties pavidalu;
be to, jis tinkamas naudoti visose jstaigose, iSskyrus buitines
ir tas jstaigas, kurios tiesiogiai prijungtos prie Zemos jtampos
elektros energijos tiekimo tinklo, apripinancio buitinés
paskirties pastatus.

Dél laidumo ir spinduliuotés trikdZiy gali kilti sunkumy
uztikrinant elektromagnetinj suderinamumg kitose nei
ligoniniy ar pramoninése aplinkose.

Atsizvelgiant j gaminio konstrukcines ~medZiagas ir
eksploatacines savybes, elektrochirurginiy ploksteliy savybés
neturéty suprastéti dél elektromagnetiniy trikdziy. Dél minétos
prieZasties Siam gaminiui elektromagnetinio atsparumo
bandymy atlikti nereikia.

Elektrochirurginiy ploksteliy veikimas uztikrinamas
nurodytame i$éjimo daZnio diapazone: 200-5 000 kHz.

SALINIMAS

- Gaminj bitina iSmesti pagal ligoninéje nustatytus uzterSty
atlieky Salinimo protokolus ir galiojancias taisykles.

- ISmeskite pakuote pagal perdirbamy atlieky tvarkymo
reikalavimus.

GARANTIJA

»TELIC, S.A.U.** garantuoja, kad gaminys atitinka Reglamenta
(ES) 2017/745 dél medicinos prietaisy ir buvo pagamintas
laikantis ,,TELIC, S.A.U.“ procediiry. Kokybés valdymo sistema
sertifikuota pagal ISO standartg 13485. ,TELIC, S.AU.“
neprisiima atsakomybés uZ jokias medicinines iSlaidas arba
tiesiogine ar netiesiogine Zalg dél gaminiy neveikimo arba
netinkamo veikimo, jei jie naudojami nesilaikant naudojimo
instrukcijy.

Patariame tinkamai pranesti apie bet kokius veikimo sutrikimus
ar gaminio gedimus,, TELIC, S.A.U.* kokybés uztikrinimo skyriui.
Bet kokio rimto su gaminiu susijusio incidento atveju apie tai
reikia nedelsiant pranesti ,,TELIC, S.A.U.“ (incidents@telic.es) ir
(arba) valstybés narés, kurioje jvyko incidentas, kompetentingai
institucijai.



PL. PLYTKA ELEKTROCHIRURGICZNA
WSTEPNIE POKRYTA ZELEM

WSKAZANIA

Plytki elektrochirurgiczne sg niesterylnymi wyrobami medycznymi
jednorazowego uzytku, ktorych przeznaczeniem jest dziatanie
jako element zamykajgcy w obwodzie elektrochirurgicznym.
Plytki gromadza prad elektrochirurgiczny dostarczany do
pacjenta i odprowadzajg go do generatora elektrochirurgicznego.
Plytka zapewnia duzg powierzchnig styku z ciatem pacjenta w
poréwnaniu z elektroda czynng, co pozwala na zmniejszenie
gestosci przeptywu pradu i zminimalizowanie ryzyka wystapienia
elektrochirurgicznych dziatan niepozadanych czy oparzen.
Wyréb jest sprzedawany w réznych modelach w zaleznosci od
pacjenta lub zabiegu elektrochirurgicznego. Podwéjne plytki sa
kompatybilne z systemem monitorowania jakosci stykéw (REM
lub ARM). Wszystkie modele ptytek sg dostepne z potgczeniem na
zaktadke lub z kablem jednorazowego uzytku. W celu podtaczenia
kabla dostepnych jest kilka modeli ztgczy, kompatybilnych z
gtéwnymi aparatami elektrochirurgicznymi dostepnymi na rynku.

SPOSOB UZYCIA

Plytki nie nalezy wyjmowal z opakowania wczesniej niz
bezposrednio przed uzyciem. Nalezy wybra¢ dobrze unaczyniony
obszar blisko naciecia. Nie umieszczaé na wypukiosciach
kostnych, protezach metalowych, tatuazach lub bliznach. O ile
to mozliwe, nalezy unika¢ obszaréw z duza iloScig podskérnej
tkanki tluszczowej. Jesli to konieczne, nalezy ogoli¢ skére. Umy¢
i wysuszy¢ obszar natozenia. U osbb starszych nalezy przed
natozeniem wygtadzi¢ skére.Sprawdzi¢, czy stan piytki, kabla i
wtyczki jest odpowiedni. Usungé warstwe zabezpieczajaca i przed
uzyciem sprawdzi¢, czy hydrozej jest w dobrym stanie. Natozy¢
przylepng powierzchnie ptytki, wygtadzajac i lekko przyciskajac.
Plytke nalezy potgczy¢ z generatorem elektrochirurgicznym za
pomoca odpowiedniego kabla. Nalezy sprawdzi¢, czy elektroda
jest wtasciwie wykrywana przez urzadzenia elektrochirurgiczne. W
czasie zabiegu elektrochirurgicznego nalezy postepowac zgodnie
ze zwykiymi protokotami medycznymi. Po zakonhczeniu zabiegu
ptytke nalezy usuwac delikatnie.

OTWIERANIE KOPERTY

1. Rozerwij koperte wzdtuz pionowego szwu

2. Rozerwij gérny poziomy szew i otwérz koperte
3. Wyjmij ptytke

NAKLADANIE PLYTKI

1. Jesli to potrzebne, ogol skére na obszarze, gdzie ma by¢
natozona ptytka

2. Usun folie ochronna z ptytki

3. Nat6z ptytke na wybrany obszar

4. Podtacz ptytke do stanowiska elektrochirurgicznego

CZAS STOSOWANIA

Wyréb do krétkotrwatego uzytku, przeznaczony do ciggtego
uzywania podczas zabiegu elektrochirurgicznego.

OSTRZEZENIA

Wyréb moze by¢ poditgczany i uzywany wylacznie przez
wykwalifikowany personel medyczny. Aby korzysta¢ z generatora
elektrochirurgicznego, nozy, kabli i innych akcesoriéw, nalezy
zapoznac sie z instrukcja obstugi dostarczong przez producenta.
Nalezy postgpowaé zgodnie =z instrukcjami dotyczacymi
stosowania i usuwania produktu. Opakowanie nalezy otwierac
dopiero bezpo$rednio przed uzyciem, aby unikng¢ wyschnigcia
zelu. Sprawdzi¢, czy stan ptytki, kabla i wtyczki jest odpowiedni.
Wyrobu nie wolno umieszczaé na wypustkach kostnych,
metalowych protezach, tatuazach ani bliznach. Jesli to mozliwe,
nalezy unika¢ obszaréw z duzg iloscig ttuszczu pod skéra. Nie
nalezy naktadac ptytki w miejscach, do ktérych moga mie¢ dostep
ptyny. W zadnym wypadku nie nalezy cig¢ ani modyfikowa¢ ptyty.
Nalezy zapobiega¢ kontaktowi zasilanego kabla ze skéra pacjenta
lub jego zaplataniu sie.

Nie nalezy uruchamia¢ sprzetu elektrochirurgicznego, dopoki
ptytka nie bedzie dobrze przylega¢ do ciata pacjenta. Nie uzywac
zelu do elektrod. Jesli dojdzie do zmiany potozenia ciata pacjenta,
nalezy sprawdzi¢ powierzchnig styku z ptytkg i potaczenia kablowe.
Elektrody EKG nalezy umieécic jak najdalej i w réwnej odlegtosci od
obszaru naciecia. Podczas zabiegu chirurgicznego nalezy zawsze
stara¢ sie wybiera¢ najnizszy poziom energii, ktéry przyniesie
pozadany efekt. Jesli wymagana jest wigksza niz zwykle regulacja
mocy, nalezy najpierw sprawdzi¢ powierzchnie styku plytki z
ciatem pacjenta i sprawdzi¢ zaciski, kable, potgczenia i aktywne
akcesoria. Nie wolno zwieksza¢ mocy o wysokiej czestotliwosci
przed sprawdzeniem nastepujgcych kwesti:

- Prawidtowe ustawienie ptytki neutralnej;

- Prawidtowe podtgczenie kabliiich ztaczy;

- Prawidtowa aktywacja klawiszy operacyjnych (sterowanie reczne
lub nozne);

- Czy nie doszto do uszkodzenia izolacji kabla;

- Czy elektroda i przedtuzacz (jedli wystepuje) nie sa
zanieczyszczone.

Nalezy zawsze wybiera¢ najbardziej odpowiedni model ptytki
do kazdego zabiegu lub pacjenta. Nie wolno uzywaé ptytek dla
noworodkéw z ustawieniami mocy powyzej 50W. Nie wolno
stosowac ptytek pediatrycznych w zabiegach wymagajgcych
duzej mocy, takich jak resekcja przezcewkowa (TUR). Nie uzywac



ptytek elektrochirurgicznych w aparatach do obrazowania metoda
rezonansu magnetycznego. Przed wprowadzeniem pacjenta do
aparatéow do obrazowania metodg rezonansu magnetycznego
nalezy usungc taka ptytke. Produkt wytgcznie do jednorazowego
uzycia. Nie wolno stosowac¢ ponownie.

Produkt niesterylny. Sterylizacja tego urzadzenia nie jest
gwarantowana. Ponowne uzycie lub sterylizacja tego urzadzenia
moze spowodowac:

- Mozliwg obecno$¢ pozostatosci biologicznych, ktére moga
powodowac zakazenia krzyzowe;

- Zmiang materiatéw;

- Utrate wiadciwosci funkcjonalnych wyrobu.

Nie uzywaé, gdy indywidualne opakowanie jest otwarte lub
uszkodzone. Po sprawdzeniu integralnoSci paczki nalezy
sprawdzi¢ jej zawarto$¢. W przypadku widocznych uszkodzer lub
wad nie nalezy uzywac wyrobu i zwréci¢ go do TELIC, S.A.U.
Nalezy sprawdzi¢ termin waznosci na opakowaniu. Nie nalezy
uzywa¢ po uptywie terminu waznoSci. Zalecane warunki
uzytkowania i przechowywania to temperatury od 5°C do 35°C
(41°F - 95°F). Ograniczenia wilgotnosci wzglednej wynoszg 20-
80%.
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KOMPATYBILNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA

Plytki elektrochirurgiczne przeznaczone sg do stosowania w
salach operacyjnych placowek stuzby zdrowia wyposazonych
w aparaty elektrochirurgiczne wysokiej czestotliwosci. Produkt
jest wytwarzany z pewnych elementéw metalowych, dlatego
korzystanie z produktu nie jest kompatybilne z obrazowaniem
metodg rezonansu magnetycznego. Produkt jest przeznaczony
do bezpiecznego odprowadzenia pradu elektrochirurgicznego
od pacjenta i przywrécenie go do generatora. Nie przewiduje sig,
aby zaktécenia elektromagnetyczne miaty wplyw na wydajnos$é
ptytek elektrochirurgicznych. Mozliwosci zaktocen w systemie
elektrochirurgicznym nie mozna jednak odrzuci¢ i nalezy je bra¢
pod uwage w przypadku stwierdzenia nieudanego wykrywania
ptytek, nietypowych biezacych ustawien Iub nadmiernego
nagrzewania si¢ miejsca zastosowania.

Nalezy unika¢ korzystania z tego sprzetu elektrochirurgicznego w
poblizu innego sprzetu lub kabli innego sprzetu czy tez ustawiania
go z innym sprzetem w pozycji jeden na drugim, poniewaz
moze to spowodowaé nieprawidtowe dziatanie wynikajace z
zaktécen elektromagnetycznych. Jezeli takie korzystanie jest
konieczne, nalezy monitorowaé sprzet, aby sprawdzi¢, czy
normalnie funkcjonuje. Najdtuzszy kabel obstugiwany podczas
testow zaktocen elektromagnetycznych miat 5 m. W przypadku
potaczenia na zakladke, przeznaczonego do podigczenia do
generatora elektrochirurgicznego za pomoca kabla zaciskowego
wielokrotnego uzytku, nie nalezy uzywaé kabli dtuzszych niz
5 m. Uzywanie akcesoriéw lub kabli innych niz wskazane badz
dostarczone przez producenta tego sprzetu moze spowodowac
zwiekszong emisje elektromagnetyczng i doprowadzi¢ do
nieprawidtowego dziatania.

Rozruszniki serca mogg ulec uszkodzeniu wskutek dziatania
pradu elektrochirurgicznego. Nie wolno naraza¢ pacjenta z
rozrusznikiem serca na dziatanie pradu elektrochirurgicznego
bez uprzedniej konsultacji z kardiologiem.

Przenosny sprzet komunikacyjny wykorzystujacy czestotliwosci
radiowe (w tym urzadzenia peryferyjne, takie jak kable
antenowe i anteny zewnetrzne) nie powinien znajdowaé sie
blizej niz w odlegtosci 30 cm od jakiejkolwiek czesci systemu
elektrochirurgicznego, co obejmuje réwniez kable wskazane przez
producenta. W przeciwnym razie moze dojs¢ do pogorszenia
wydajnosci tego sprzetu.

Charakterystyki emisji tego sprzetu sprawiajg, ze nadaje sie
on do uzytku w obszarach przemystowych i szpitalach (EN
55011/CISPR 11 klasa A). W przypadku uzywania w $rodowisku
mieszkalnym (dla ktérego wymagana jest zazwyczaj norma
EN 55011 / CISPR 11 klasa B) sprzet ten moze nie zapewnia¢
odpowiedniej ochrony ustug komunikacyjnych wykorzystujgcych
czestotliwodci radiowe. Uzytkownik moze byé zmuszony do
podjecia $rodkéw zmniejszajgcych takie efekty, przenoszac lub
zmieniajgc orientacje sprzetu. Produkt zaklasyfikowano do grupy
1, klasa A zgodnie z normg EN 55011/CISPR 11. Oznacza to, ze
ten produkt nie generuje i/lub nie wykorzystuje specjalnie do
jakiegokolwiek celu energii o czestotliwosci radiowej w postaci
promieniowania elektromagnetycznego, sprzezenia indukcyjnego
i/lub pojemnosciowego, a takze nadaje si¢ on do uzytku we
wszystkich placéwkach niemieszkalnych oraz tych, ktére sa
bezposrednio podtgczone do sieci niskiego napigcia zasilajgcej
budynki wykorzystywane do celéw mieszkalnych. W srodowiskach
innych niz szpitalne lub przemystowe moga wystapi¢ potencjalne
trudnosci w zapewnieniu kompatybilnosci elektromagnetycznej
z powodu zakiéceht przewodzonych i promieniowanych. W
przypadku materiatéw konstrukcyjnych produktu i wydajnosci
nie oczekuje sig, ze ptytki elektrochirurgiczne ulegng degradacji z
powodu zaktbcer elektromagnetycznych. W zwigzku ztym dlatego
produktu nie s wymagane testy odpornosci elektromagnetyczne;j.
Dziatanie ptytek elektrochirurgicznych mozna zagwarantowac
w nastepujgcym zakresie czestotliwodci wyjsciowej: 200 kHz -
5000 kHz.

UTYLIZACJA

- Produkt nalezy zutylizowa¢ zgodnie z protokotami szpitalnymi
dotyczgcymi odpadéw skazonych, zgodnie z obowigzujgcymi
przepisami.

- Zutylizowa¢ opakowanie zgodnie z zasadami dotyczgcymi
postepowania z odpadami przeznaczonymi do recyklingu.

GWARANCJA

Firma TELIC, S.A.U. gwarantuje, ze produkt jest zgodny z
rozporzadzeniem (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych
i zostat wyprodukowany zgodnie z procedurami systemu
zarzadzania jakoscia firmy TELIC, S.A.U,, certyfikowanym zgodnie z
norma S0 13485. Firma TELIC, S.A.U. nie ponosi odpowiedzialnosci
za jakiekolwiek koszty medyczne lub bezposrednie ani posrednie
szkody spowodowane brakiem dziatania lub nieprawidtowg obstuga
produktow, gdy sa one uzywane niezgodnie z instrukcja uzycia.
Zalecamy nalezyte zgtaszanie wszelkich probleméw operacyjnych
lub usterek produktu do dziatu zapewnienia jakosci firmy
TELIC, S.A.U. (incidents@telic. es). W przypadku jakiegokolwiek
powaznego incydentu zwigzanego z produktem, nalezy go
natychmiast zgtosi¢ do firmy TELIC, S.A.U. i/lub wtasciwego organ
panstwa cztonkowskiego, w ktorym wystapito zdarzenie.



RO. PLACA ELECTROCHIRURGICALA
PREGELIFICATA

INDICATII

Placile electrochirurgicale sunt dispozitive medicale nesterile
doar de unica folosintd, al caror scop preconizat este de a actiona
ca element de inchidere pe circuitul electrochirurgical. Placa
primeste curentul electrochirurgical administrat pacientului si il
returneaza generatorului electrochirurgical.

Placa oferd o suprafata de contact cu pacientul mai mare decat
electrodul activ, ceea ce permite reducerea densitatii fluxului
de curent si minimizarea riscului de efecte electrochirurgicale
sau de arsuri. Produsul se comercializeaza in diverse modele, in
functie de pacient sau de procedura electrochirurgicald. Pldcile
bipolare sunt compatibile cu sistemul de monitorizare a calitatii
contactului (REM sau ARM).

Toate modelele de placi sunt disponibile cu conexiune cu filet
sau cu un cablu de unica folosinta. Pentru modelele cu cablu,
sunt disponibile mai multe tipuri de conectori, compatibile cu
principalele unitati electrochirurgicale de pe piata.

MOD DE UTILIZARE

Nu deschideti plicul Tnainte ca placa sa fie gata de utilizare,
pentru a evita uscarea gelului. Alegeti o zona bine vascularizatd
n apropierea inciziei. A nu se amplasa pe proeminente osoase,
proteze metalice, tatuaje sau cicatrice.

Daca este posibil, evitati zonele cu mult tesut adipos de sub
piele. Radeti dacd este necesar. Curatatl si uscati zona de
aplicare. Tn cazul persoanelor varstnice, nete2|t| plelea mai intai.
Verificati placa, cablul si conectorul pentru a va asigura c& sunt
in bund stare de functlonare
Tnainte de utilizare, |ndepar‘tat| stratul protector si asigurati-
va ca hidrogelul este in stare buna. Aplicati fata adezivd a
placii, netezind si ap&sand usor. Conectati placa la generatorul
electrochirurgical folosind cablul corespunzator.Verificati dacd
electrodul afost detectat corect de echipamentul electrochirurgical.
Efectuati interventia electrochirurgicald conform procedurii
medicale obisnuite. Dupd ce ati terminat interventia, indepartati
cu grija placa.

DESCHIDEREA PLICULUI

PR

1
1. Desfaceti plicul pe lipitura verticald

2. Desfaceti lipitura superioara si deschideti plicul
3. Scoateti placa

APLICAREA PLACII

1 2 3 4
N - \ij/{ N

1. Radeti pielea pe zona Tn care urmeaza sa fie aplicatd placa,
dacd este necesar

2. Tndepﬁrtati pelicula protectoare de pe placa

3. Aplicati placa pe zona aleasd

4. Conectati la unitatea electrochirurgicald

DURATA DE UTILIZARE

Produs pentru utilizare pe termen scurt, destinat utilizarii
continue n timpul interventiei electrochirurgicale.

AVERTISMENTE

Acest produs trebuie s3d fie conectat si utilizat de
personal medical calificat. Pentru utilizarea generatorului
electrochirurgical, a creioanelor, a cablurilor si a altor accesorii,
consultati instructiunile de utilizare furnizate de producator.
Respectatiinstructiunile de utilizare si de eliminare a produsului.
Nu deschideti plicul decat imediat naintea utilizarii, pentru a evita
uscarea gelului.

Verificati placa, cablul si conectorul pentru a va asigura c& sunt

n buna stare de functionare. A nu se amplasa pe proeminente

osoase, proteze metalice, tatuaje sau cicatrice. Daca este posibil,
evitati zonele cu mult tesut adipos de sub piele.Nu aplicati placa

n zonele In care pot ajunge lichide.

In niciun caz nu tdiati si nu modificati placa. Nu I8sati cablul activ
sd vind in contact cu pielea pacientului si nici s& se rdsuceasca.
Nu activati echipamentul electrochirurgical inainte ca placa sa fi
aderat bine la pielea pacientului.

Nu folositi gel pentru electrozi. Daca pacientul este repozitionat,
verificati contactul placii si conexiunile cablurilor.

Plasati electrozii pentru EKG c&t mai departe de zona inciziei,
la distante egale. In timpul procedurii chirurgicale, Tncercati

intotdeauna sd selectati intensitatea cea mai mica a curentului

care va produce efectul dorit.

Dacd sunt necesare intensitdti mai mari decét cele obisnuite,
verificati mai intai contactul placa-pacient, apoi verificati
clemele, cablurile, conexiunile si accesoriile active. Nu cresteti
intensitatea de iesire laTnalta frecventd inainte de a verifica:

- pozitionarea corecta a placii neutre;

- introducerea corecta a cablurilor si a conectorilor acestora;

- activarea corectd a tastelor de operare (comandate manual sau
cu piciorul);

- sa nu existe deteriorari ale izolatiei cablului;

- sd nu existe murdarie pe electrod si pe extensia sa (daca are).
Alegeti intotdeauna modelul de placd adecvat pentru fiecare
procedurd sau pacient.Nu utilizati pentru nou-ndscuti placi
cu putere mai mare de 50 W. Nu utilizati placi pediatrice



pentru proceduri care necesitd intensitati mari ale curentului,
cum ar fi rezectia transuretrald (RTU). Nu utilizati pldcile
electrochirurgicale n unitdti de imagisticd prin rezonanta
magnetica. Indepartati placa Tnainte de a introduce pacientul
n unitatile de imagistica prin rezonantd magnetica. Produs de
unica folosintd. A nu se reutiliza. Produs nesteril. Sterilizarea
acestui dispozitiv nu este garantata.

Reutilizarea sau sterilizarea acestui dispozitiv poate conduce la:
- posibila prezenta a reziduurilor biologice, care poate provoca
infectii incrucisate;

- modificarea materialelor;

- pierderea caracteristicilor functionale ale produsului.

A nu se utiliza dacd ambalajul individual s-a deschis sau
deteriorat. Dupa verificarea integritatii plicului, verificati
continutul acestuia. in cazul deteriorarii sau defectelor
vizibile, nu utilizati produsul si returnati-I la TELIC, S.A.U.
Verificati data expirdrii de pe ambalaj. A nu se utiliza dupd data
de expirare mentionatd pe ambalaj.

Temperaturile de utilizare si de depozitare recomandate sunt
cuprinse intre 5°C si 35°C (41°F - 95°F). Intervalul de umiditate
relativd este 20% - 80%.
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COMPATIBILITATEA ELECTROMAGNETICA

Placile electromagnetice sunt destinate utilizarii in teatrele
de operatiuni ale unitatilor medicale echipate cu unitati
electrochirurgicale de inalta frecventa. Produsul este fabricat pe
unele componente metalice si de aceea utilizarea produsului nu
este compatibild cu imagistica prin rezonantd magnetica.
Destinatia de utilizare a produsului este pentru indepartarea
in sigurantd a curentului electrochirurgical din pacienti si
returnarea acestuia la generator. Nu se asteaptd afectarea
performantei placilor electrochirurgicale de perturbarile
electromagnetice. Cu toate acestea, interfetele din sistemul
electrochirurgical nu pot fi eliminate si trebuie sa fie luate in
considerare in cazul observarii unor defectiuni in detectarea
placilor, unii parametri de curent neobisnuiti sau incélzirea
excesiva a locului de aplicare.

Utilizarea acestui echipament chirurgical in apropierea sau pe alt
echipament sau cabluri ale altui echipament trebuie sé fie evitata
deoarece ar putea duce la functionarea necorespunzdtoare din
cauza perturbdrilor electromagnetice. Daca o astfel de utilizare
este necesard, echipamentul trebuie sa fie urmarit pentru a se
verifica daca functioneaza normal.

Cel mai lung cablu acceptat pentru testarea perturbarii
electromagnetice este de 5 m. Pentru cazurile de conectare cu
clapetd, in vederea conectdrii la generatorul electrochirurgical
cu un cablu cu clema reutilizabild, nu utilizati cabluri mai lungi de
5 m. Utilizarea altor accesorii sau cabluri decét cele specificate
sau furnizate de producatorul acestui echipament ar putea
duce la cresterea emisiilor electromagnetice si la functionarea
incorectd. Echipamentele de comunicatii de radiofrecventd

Curentul electrochirurgical poate deteriora stimulatoarele
cardiace. Nu expuneti un pacient cu stimulator cardiac la un
curent electrochirurgical fara a consulta mai intai un cardiolog.

portabile (inclusiv perifericele cum ar fi cablurile de antend si
antenele externe) nu trebuie s fie utilizate la o distantd mai
micd de 30 cm (12 inchi) de orice componentd a sistemului
electrochirurgical, inclusiv cablurile specificate de producator. In
caz contrar, s-ar putea produce degradarea acestui echipament.
Emisiile caracteristice acestui echipament permit utilizarea sa

n zone industriale si spitale (EN 55011/CISPR 11 clasa A). Daca

este utilizat intr-un mediu rezidential (pentru care in mod normal
este necesar EN 55011/CISPR 11 clasa B), acest echipament ar
putea sd nu ofere protectie adecvati la serviciile de comunicatii
de radiofrecventd. Este posibil ca utilizatorul sa trebuiasca
sd ia masuri de diminuare a emisiilor, cum ar fi relocarea sau
reorientarea echipamentului.

Produsul este clasificat Tn grupa 1, clasa A de produse conform
EN 55011/CISPR 11. Aceasta inseamnd cd acest produs nu
genereaza si/sau utilizeazd Tn mod intentionat energie de
radiofrecventd, sub forma radiatiei electromagnetice, a
cuplarii inductive si/sau capacitive, n niciun scop si cd este
adecvat pentru utilizare in toate localurile, cu exceptia celor
rezidentiale si a celor direct conectate la o retea de alimentare
electricd de joasa tensiune, care alimenteaza cladirile folosite

in scopuri casnice. Existd posibilitatea unor dificultdti Tn

asigurarea compatibilitdtii electromagnetice in alte medii
decat cele spitalicesti sau_ industriale, din cauza perturbarilor
conduse, dar si radiate. In ceea ce priveste materialele de
constructie si performanta produsului, nu se asteapta ca placile
electrochirurgicale sa& fie degradate din cauza pertubdrilor
electromagnetice. Prin urmare, nu sunt necesare teste de
imunitate electromagnetica pentru acest produs.

Functionarea placilor electrochirurgicale poate fi garantatad in
urmdtorul interval de frecvente: 200 kHz - 5.000 kHz.

ELIMINAREA

- Produsul trebuie aruncat conform protocoalelor spitalului
pentru deseurile contaminate, in conformitate cu reglementarile

n vigoare.

- Aruncati ambalajul in conformitate cu normele de gestionare a
deseurilor reciclabile.

GARANTIE

TELIC, S.A.U. garanteaza ca produsul respecta Regulamentul
(UE) nr. 745/2017 privind dispozitivele medicale si a fost
fabricat conform procedurilor sistemului de gestionare a
calitatii al TELIC, S.A.U. si standardului ISO 13485. TELIC, S.A.U.
nu Tsi asuma nicio rdspundere privind costurile medicale sau
daunele directe sau indirecte cauzate de nefunctionarea sau
functionarea incorectd a produselor cand nu s-au respectat
instructiunile de utilizare. V& recomandam s& raportati imediat
orice problema de functionare sau defectiune a produsului
cétre Departamentul de asigurare a calltatu al TELIC, S.A.U.Tn
eventualitatea oricarui incident grav legat de produs, acest lucru
trebuie raportat imediat catre TELIC, S.A.U. (incidents@telic.es)
si/sau autoritatea competenta din statul membruin care a avut
loc incidentul respectiv.



SK. GELOVA ELEKTROCHIRURGICKA
PODUSKA

INDIKACIE

Elektrochirurgické platne sG nesterilné zdravotnicke pomécky
ur&ené len na jedno poufzitie, ktorych G&elom je pdsobit ako
uzatvéraci prvok v elektrochirurgickom obvode. Podusky
zbieraja elektrochirurgicky prad dodavany pacientovi a vracajd
ho do elektrochirurgického generéatora.

Poduska poskytuje v porovnani s aktivnou elektrédou vel'ka
kontaktnd plochu s pacientom, ktord umoZfuje zniZit hustotu
toku prddu a minimalizovat riziko elektrochirurgickych G&inkov
alebo popalenin. Vyrobok sa predava vo forme réznych modelov,
ktoré z&visia od pacienta alebo elektrochirurgického postupu.
Duélne platne st kompatibilné so systémom monitorovania
kvality kontaktu (REM alebo ARM).

Vsetky modely platniCiek st k dispozicii s pripojenim na kartu
alebo s kdblom na jedno pouZzitie. Pre referencie s kdblom je
k dispozicii niekol’ko modelov konektorov kompatibilnych s
hlavnymi elektrochirurgickymi jednotkami dostupnymi na trhu.

NAVOD NA POUZITIE

PodloZku vyberte z obalu aZ tesne pred pouZitim. Vyberte dobre
prekrvené miesto v blizkosti rezu. Neumiestiiujte na kostné
vycnelky, kovové protézy, tetovania alebo jazvy.

Ak je to moZné, vyhnite sa oblastiam s velkym mnoZstvom
tuku pod koZou. V pripade potreby miesto ohol'te. Vycistite
a osuste miesto aplikacie. U starSich osdb pokoZku najskor
vyhlad'te. Aplikujte lepivou stranou podusky, jemnym hladenim
a pritlacenim.Skontrolujte, ¢i je podloZka, kdbel a zastrcka
v primeranom stave. Pred pouZitim odstrérfite ochrannd
vloZku a skontrolujte, Ci je hydrogél v dobrom stave. Pripojte
podusku k elektrochirurgickému generdtoru pomocou
prislusného kébla. Skontrolujte, ¢i bola elektréda vhodne
rozpoznana elektrochirurgickym zariadenim. Pokracujte v
elektrochirurgickom zaékroku podl'a obvyklych lekarskych
protokolov. Po ukonéeni zakroku podusku jemne odstrérite.

OTVORENIE OBALU

1. Roztrhnite obal v smere vertikalneho zvaru
2. Roztrhnite vrchny horizontélny zvar a otvorte obal
3. Vyberte podusku

APLIKACIA PODUSKY

1 2 3 4
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1. V pripade potreby ohol'te miesto, na ktoré budete aplikovat
podusku

2. Odstrérite ochranny obal z podusky
3. PriloZte podusku na prislusné miesto
4. Pripojte k elektrochirurgickej jednotke

TRVANIE POUZIVANIA

Vyrobok na kratkodobé pouZitie, ur€eny na nepretrzité
pouZzivanie pocas elektrochirurgického zdkroku.

UPOZORNENIA

Tento vyrobok musi pripdjat a pouzZivat kvalifikovany
zdravotnicky persondl.Pri  pouZivani elektrochirurgického
generatora, ceruziek, kablov a dalSieho prisluSenstva si
precitajte ndvod na pouZitie dodavany vyrobcom. DodrZiavajte
pokyny na pouZivanie a likvidaciu vyrobku. Balenie otvérajte az
bezprostredne pred pouZitim, aby ste zabranili vysychaniu gélu.
Neumiestriujte na kostné vycnelky, kovové protézy, tetovania
alebo jazvy. Ak je to moZné, vyhnite sa oblastiam s velkym
mnozZstvom tuku pod koZou. NepouZivajte platnicku na miesta,
kam mdzu mat pristup tekutiny.

Platni¢ku v Ziadnom pripade neorezévajte ani neupravujte.
Zabrénte kontaktu aktivneho kabla s pokoZkou pacienta alebo
jeho zamotaniu. Elektrochirurgické zariadenie neaktivujte, kym
platiia dobre nepril'ne k pacientovi. Skontrolujte, ¢i je podlozka,
kébel a z&strcka v primeranom stave. NepouZivajte elektrédovy
gél. Ak je pacient premiestneny, overte kontakt podusky a
kablovych spojov. Elektrody EKG umiestnite ¢o najd’alej a
rovnako d'aleko od oblasti rezu. Pocas chirurgického zakroku
sa vZdy snaZte zvolit najniz3iu Groved energie, ktord vyvold
poZadovany Gcinok. Ak je potrebné nastavenie vykonu vacsie
ako obvykle, najprv skontrolujte kontakt podusky s pacientom
a tieZ skontrolujte svorky, kable, spoje a aktivne prislusenstvo.
NezvySujte  vysokofrekvenény vykon pred vykonanim
nasledujucich kontrol:

- i je umiestnenie neutrainej podusky spravne,

- Cije vloZenie k&blov a ich konektorov sprévne,

- Ci je aktivacia ovladacich tlacidiel (ru¢né alebo noZny ovladac)
spravna,

- Ci nie je poSkodena izol4cia kablov,

- Ci elektroda a prediZenie (ak existuje) nie st znecistené.

Pre kaZzdy postup alebo pacienta vZdy vyberte najvhodnejsi
model podusky.NepouZivajte novorodenecké podusky s
nastavenim vykonu vy3$8im ako 50 W. NepouZivajte pediatrické
platne pri vykonnych z&krokoch, ako je napriklad transuretrélna



resekcia (TUR). Elektrochirurgické podloZzky nepouZivajte
v zariadeniach magnetickej rezonancie. Pred zavedenim
pacienta do zariadenia magnetickej rezonancie podloZku
odstrarite. Vyrobok len na jednorazové pouZzitie. NepouZivajte
opakovane. Nesterilny vyrobok. Sterilizacia tohto zariadenia
nie je zaruCend. Opédtovné pouZitie alebo sterilizacia tohto
zariadenia mdZe mat za nasledok:
- mozna pritomnost biologickych zvy3kov, ktoré by mohli
sposobit krizova infekciu,
- zmenu materilov,
- stratu funkénych vlastnosti vyrobku.
NepouZivajte, ak je jednotlivé balenie otvorené alebo
poskodené. Po kontrole neporusenosti balenia skontrolujte jeho
obsah. V pripade viditel'ného poSkodenia alebo chyby vyrobok
nepouZivajte a vratte ho spoloénosti TELIC, S.A.U.
Skontrolujte ddtum spotreby uvedeny na obale. NepouZivajte po
uplynuti ddtumu spotreby. Odportcané podmienky pouZivania a
skladovania s teploty v rozmedzi od 5°C do 35°C (41°F - 95°F).
Obmedzenia relativnej vlhkosti vzduchu s 20 - 80%.

A elektrochirurgickému pradu bez predchédzajicej konzultacie
s kardiol6gom.

ELEKTROMAGNETICKA KOMPATIBILITA

Elektrochirurgické  podlozky sG ur¢ené na pouZitie
v operacnych salach zdravotnickych zariadeni vybavenych
vysokofrekvenénymi elektrochirurgickymi pristrojmi. Tento
vyrobok obsahuje kovové suciastky, preto jeho pouZitie nie je
kompatibilné s magnetickou rezonanciou.

Ur€enym pouZzitim vyrobku je bezpecné odvadzanie
elektrochirurgického pridu z pacienta a jeho navrat do
generdtora. Nepredpokladd sa, Ze by elektromagnetické
poruchy ovplyviiovali vykon elektrochirurgickych podloZiek.
Interferencie v elektrochirurgickom systéme vSak nemozno
vylG&it a je potrebné ich zohladnit v pripade pozorovania
porach pri detekcii podloZiek, neobvyklych hodnét priadu alebo
nadmerného zahrievania miesta aplikacie.

Je potrebné vyhnat sa pouZivaniu tohto elektrochirurgického
zariadenia v tesnej blizkosti inych zariadeni alebo kéablov
inych zariadeni alebo poloZenych navzdjom na seba,
pretoZe by to mohlo viest k nespravnej prevadzke z dévodu
elektromagnetického ruSenia. Ak je takéto pouZitie
nevyhnutné, zariadenie je potrebné pozorovat, aby sa overilo,
Ci funguje normalne. NajdIh3i kabel overeny testovanim
elektromagnetického ruSenia mé& dizku 5 m. V pripade
referenénych zariadeni s konektorom s vystupkom, ktoré
st urené na pripojenie k elektrochirurgickému generatoru
pomocou kébla so svorkami na opakované pouZitie, nepouZivajte
kable dlhsie ako 5 m. PouZitie iného prisluSenstva alebo kéblov,
ako st Specifikované alebo dodané vyrobcom tohto zariadenia,
mdZze mat za nésledok zvy3ené elektromagnetické emisie
a nespravnu prevadzku.

Prenosné rédiofrekvenéné komunikacné zariadenia (vratane

Kardiostimuladtory sa méZu poskodit elektrochirurgickym
pradom. Nevystavujte pacienta s kardiostimulatorom

periférnych zariadeni, ako sG anténne kable a externé
antény) sa nemaja pouzivat blizsie ako 30 cm (12 palcov) od
akejkol'vek Casti elektrochirurgického systému vrétane kablov
$pecifikovanych vyrobcom. V opagnom pripade by mohlo ddjst
k zhor$eniu vykonu tohto zariadenia.

Vzhl'adom na svoje emisné charakteristiky je toto zariadenie
vhodné na pouZzitie v priemyselnych priestoroch a nemocniciach
(EN 55011/CISPR 11, trieda A). Pri pouZiti v obytnom prostredi
(pre ktoré sa zvycajne vyZaduje trieda B podl anormy EN 55011/
CISPR 11) toto zariadenie nemusi poskytovat prlmeranu ochranu
radiofrekvenénych komunikaénych sluZieb. MdZe byt potrebné,
aby pouZivatel’ prijal zmierfiujice opatrenia, ako je napriklad
premiestnenie zariadenia alebo zmena jeho orientéacie. Vyrobok
je klasifikovany ako vyrobok skupiny 1, triedy A podl'a normy
EN 55011/CISPR 11. To znamen4, Ze tento vyrobok zdmerne
nevytvéra a/alebo nepouZiva radiofrekvencni energiu vo forme
elektromagnetického Ziarenia, indukénej a/alebo kapacitnej
vazby na Ziadny Gcel a Ze je vhodny na pouZzitie vo vSetkych
zariadeniach okrem domécnosti a zariadeni priamo pripojenych
k nizkonapéatovej elektrickej sieti, ktord z&sobuje budovy
pouZivané na obytné Gcely. V inych ako nemocni¢nych alebo
priemyselnych prostrediach méZu nastat potencialne taZkosti
so zabezpecenim elektromagnetickej kompatibility v dosledku
rusivych vplyvov vedenia, ako aj vyZarovania.

Vzhl'adom na konstrukéné materidly a vykon vyrobku
sa nepredpokladd, Ze by sa elektrochirurgické podloZzky
znehodnocovali v doésledku elektromagnetického rusenia.
Vzhl'adom na to sa pre tento vyrobok nevyZadujia testy
elektromagnetickej odolnosti. Prevadzku elektrochirurgickych
dosiek mozno zarugit v nasledujGcom rozsahu frekven&ného
vykonu: 200 kHz - 5000 kHz.

LIKVIDACIA

- Vyrobok sa musi zlikvidovat v sGlade s nemocniénymi
protokolmi pre kontaminovany odpad v sulade s platnymi
predpismi.

- Obal zlikvidujte v slGlade s pravidlami nakladania s
recyklovatel'nym odpadom.

ZARUKA

Spolognost TELIC, S.A.U. zaruuje, Ze vyrobok je v sdlade
s nariadenim (EU) 2017/745 o zdravotnickych pomdckach
a bol vyrobeny podla postupov systému riadenia kvality
spolo¢nosti TELIC, S.A.U. certifikovaného podl'a normy ISO
13485. Spolo&nost TELIC, S.A.U. nenesie Ziadnu zodpovednost
za akékol'vek lieCebné néklady alebo priame ¢i nepriame Skody
spdsobené nefunk&nostou alebo nespravnou funkciou vyrobkov
priich pouZivani bez dodrZania ndvodu na pouzitie. Odporicame
vam, aby ste kazdy prevadzkovy problém alebo chybu vyrobku
riadne nahlasili oddeleniu zabezpecenia kvality spolo¢nosti
TELIC, S.A.U. V pripade akéhokol'vek zdvazného incidentu
sGvisiaceho s vyrobkom je potrebné tGto skuto&nost okamzite
nahlésit spolognosti TELIC, S.A.U. (incidents@telic.es) a/alebo
prislu$ny orgéan Clenského $tatu, v ktorom sa incident stal.



SL. ELEKTROKIRURSKA PLOSCA Z GELOM

INDIKACIJE

ElektrokirurSke ploS¢e so nesterilni medicinski pripomocki
za enkratno uporabo, predvidene pa so za uporabo kot
sticni element v elektrokirurSkem krogu. Plo$¢e zbirajo
elektrokirurski tok, ki se dobavlja pacientu, in ga vracajo v
elektrokirurski generator.

PloS¢e v primerjavi z aktivno elektrodo zagotavljajo veliko
kontaktno povrSino s pacientom, ki omogofa zmanjSanje
gostote elektricnega toka in tveganja elektrokirurskih ucinkov
ali opeklin. Proizvod se trzi v obliki razlicnih modelov, ki so
odvisni od pacienta ali elektrokirurSkega posega. Dvojne
plos¢e so zdruZljive s sistemom za spremljanje kakovosti
kontakta (REM ali ARM). Vsi modeli ploS¢ so na voljo s sti€nim
prikljuckom ali kablom za enkratno uporabo. Za modele s
kablom je na voljo ve¢ modelov konektorjev, ki so zdruZljivi z
glavnimi elektrokirurskimi enotami, na voljo na trgu.

NAVODILO ZA UPORABO

Plosc¢o odstranite iz ovojnine tik pred uporabo. Izberite dobro
prekrvavljen predel v bliZini reza.

PloS¢ ne namescajte na mestih, izboCenih zaradi kosti, in mestih
s kovinskimi protezami, tetovaZami ali brazgotinami.

Ceje mogoce, se izognite predelom z veliko podkoZne mascobe.
Po potrebi predel obrijte. Ocistite in osuSite predel namestitve.
Pri starejSih najprej izravnajte kozo.

Preverite ustrezno stanje plosce, kabla in vtica. Odstranite
zasCitno prevleko in se pred uporabo prepricajte, da je
hidrogel v dobrem stanju. Z lepljivo stranjo plos¢e pogladite
in na lahko pritisnite na predel. Plo$¢o z ustreznim kablom
priklju¢ite na elektrokirurski generator. Preverite, da je
elektrokirurska oprema ustrezno zaznala elektrodo. Nadaljujte
z elektrokirurSkim posegom v skladu z obicajnimi medicinskimi
protokoli.Po zakljucku posega plos¢o nezno odstranite.

ODPIRANJE OVOJNICE

1 lvoitord

1. Ovojnico pretrgajte po pokonénem zvaru.
2. Odtrgajte vodoravni zvar in odprite ovojnico.
3. lzvlecite plosco.

UPORABA PLOSCE
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: \g 3
N A~ N\ E NI

1. Ce je potrebno, obrijte dlake na predelu, kamor boste
namestili plos¢o.

2. S plosce odstranite zascitni film.

3. Plo$¢o namestite na izbrano obmocje.

4. Prikljucite jo na elektrokirurSko enoto.

TRAJANJE UPORABE

Proizvod je za kratkotrajno uporabo in je namenjen neprekinjeni
uporabi med elektrokirurskim posegom.

OPOZORILA

Taproizvod je treba prikljuciti in ga sme uporabljati kvalificirano
zdravstveno osebje. Za uporabo elektrokirurSkega generatorja,
svincnikov, kablov in drugih dodatkov glejte navodila
proizvajalca za uporabo.

Upostevajte navodila za uporabo in odstranjevanje proizvoda.
Ovojnine ne odpirajte, dokler ni as za uporabo, da preprecite
izsuSitev gela. Preverite ustrezno stanje plo3¢e, kabla in vtica.
Ne names€ajte na mestih, izboCenih zaradi kosti, in mestih
s kovinskimi protezami, tetovazami ali brazgotinami. Ce je
mogoce, se izognite predelom z veliko podkoZne mascobe.
Plosce ne uporabljajte tam, kjer lahko pride v stik s tekoCinami.
Plo$¢e v nobenem primeru ne reZite ali spreminjajte. Preprecite,
da bi aktivni kabel priSel v stik s koZo pacienta ali da bi se
zapletel. ElektrokirurSke opreme ne aktivirajte, dokler plosca ni
trdno pritrjena na pacienta. Ne uporabljajte gela za elektrode.Ce
pacienta premaknete, preverite stik plosce in prikljucke kabla.
EKG elektrode namestite ¢im bolj stran in enako oddaljene od
mesta reza. Med kirurskim posegom poskusajte vedno izbrati
najnizjo raven energije, ki bo dala Zelen u€inek. Ce so potrebne
vecje prilagoditve toka kot obicajno, najprej preverite stik med
plosco in pacientom ter preverite objemke, kable, prikljucke in
aktivne dodatke. Ne povecajte visokofrekvencne moci, dokler
ne preverite:

- pravilne namestitve nevtralne plo3ce;

- pravilne namestitve kablov in njihovih prikljukov;

- pravilnega aktiviranja obratovalnih tipk (ro¢no ali noZno
krmiljenje);

- da izolacija kablov ni poskodovana;

- da elektroda in podaljSek (Ce obstaja) nista umazana.

Za vsak poseq ali pacienta vedno izberite najprimernejSi model
plo3€e. PloS¢ za novorojencke ne uporabljajte pri nastavljeni
moci nad 50 W. PloS¢ za otroke ne uporabljajte pri posegih, za
katere je potrebna velika mo¢, kot je transuretralna resekcija
(TUR). Elektrokirurskih ploS¢ ne uporabljajte v napravah za
magnetnoresonancno slikanje. Pred vstopom bolnika v napravo




za magnetnoresonanéno slikanje ploS¢o odstranite.

Proizvod je samo za enkratno uporabo. Ne uporabljajte
ponovno. Nesterilen izdelek. Sterilizacija te naprave ni
zagotovljena. Ponovna uporaba ali sterilizacija te naprave lahko
povzroci:

- morebitno prisotnost bioloskih ostankov, ki bi lahko povzrodili
navzkriZne okuZbe;

- spremembe materialov;

- izgubo funkcionalnosti proizvoda.

Ne uporabljajte, ¢e je posamezna ovojnina odprta ali
poskodovana. Po preverjanju neoporec¢nosti ovojnine preverite
vsebino. V primeru vidnih poskodb ali napak ne uporabljajte
proizvoda in ga vrnite podjetju TELIC, S.A.U.

Preverite datum izteka roka uporabnosti. Ne uporabljajte po
datumu izteka roka uporabnosti.

Priporoceni pogoji uporabe in temperatura shranjevanja so
med 5°C in 35°C (41°F - 95°F). Relativna vlaga je omejena na
20-80%.

A

ELEKTROMAGNETNA ZDRUZLJIVOST

ElektrokirurSke ploS¢e so namenjene za uporabo Vv
operacijskih dvoranah zdravstvenih ustanov, ki so opremljene
z visokofrekvencnimi elektrokirurS8kimi enotami. Izdelek
je izdelan iz nekaterih kovinskih komponent, zato njegova
uporaba ni zdruZljiva z magnetnoresonan¢nim slikanjem.
Predvideni namen uporabe izdelka je varno odstranjevanje
elektrokirurskega toka stran od bolnika in vraCanje toka v
generator. Ne pri¢akuje se, da bi elektromagnetne motnje
vplivale na delovanje elektrokirurskih ploS¢. Vendar pa motenj
elektrokirurskega sistema ni mogoce zanemariti in jih je treba
upostevati v primeru opaZenih napak pri zaznavanju plosc,
nenavadnih nastavitvah toka ali Cezmernega segrevanje mesta
uporabe.

Treba se je izogibati uporabi te elektrokirurSske opreme zraven
druge opreme ali zloZene skupaj z drugo opremo ali kabli druge
opreme, saj zaradi elektromagnetnih motenj lahko pride do
nepravilnega delovanja. Ce je takSna uporaba potrebna, je treba
opremo opazovati in preveriti, ali deluje normalno.

NajdaljSi kabel, preverjen pri testiranju elektromagnetnih
motenyj, je bil dolg 5 m. Za priklope z jezickom pri povezovanju
z elektrokirurskim generatorjem s kablom z objemko za
veckratno uporabo ne uporabljajte kablov, daljSih od 5 m.
Ob uporabi dodatne opreme ali kablov, ki jih ne opredeli ali
priloZi proizvajalec te opreme, lahko pride do povecanih
elektromagnetnih emisij in nepravilnega delovanja.

Prenosna radiofrekvenéna komunikacijska oprema (vkljuéno
s periferno opremo, kot so antenski kabli in zunanje antene)
se ne sme uporabljati bliZje kot 30 cm od katerega koli dela

Elektrokirurski tok lahko poskoduje sréne spodbujevalnike.
Pacienta s srénim spodbujevalnikom ne izpostavljajte
elektrokirurSskemu toku, dokler se ne posvetujete s
kardiologom.

elektrokirurskega sistema, vkljuéno s kabli, ki jih opredeli
proizvajalec. V nasprotnem primeru lahko pride do zmanjSanja
ucinkovitosti te opreme.

Zaradi emisij, ki so znaCilne za to opremo, je oprema primerna
za uporabo v industrijskih obmogjih in bolniSnicah (razred A
po EN 55011/CISPR 11). Ce se ta oprema uporablja v bivalnem
okolju (za katerega je obitajno potreben razred B po EN
55011/CISPR 11), obi¢ajno ne zagotavlja ustrezne zasCite za
radiofrekvencne komunikacijske storitve.

Uporabnik bo morda moral sprejeti ukrepe za ublaZzitev, kot je
premestitev ali preusmeritev opreme.

Ta izdelek je razvrS€en kot izdelek skupine 1, razreda A po
EN 55011/CISPR 11. To pomeni, da ta izdelek namenoma ne
proizvaja in/ali uporablja radiofrekvencne energije v obliki
elektromagnetnega sevanja, induktivnih in/ali kapacitivnih
spojk za noben namen in da je primeren za uporabo v
vseh okoljih razen v bivalnem ter v tistih, ki so neposredno
priklopljeni na nizkonapetostno napajalno omreZje, ki oskrbuje
stanovanjske zgradbe. V okoljih, ki niso bolniSni¢na ali
industrijska, lahko zaradi prevodnih ali sevanih motenj pride do
teZav pri zagotavljanju elektromagnetne zdruzljivosti.

Kar zadeva materiale, iz katerega je izdelek narejen, in njegovo
delovanje, ni priCakovati, da bi zaradi elektromagnetnih
motenj priSlo do poslabSanja elektrokirurskih ploS¢. Testi
elektromagnetne odpornosti zato za ta izdelek niso potrebni.
Delovanje elektrokirurskih plo3¢ je zajamceno za naslednji
razpon izhodnih frekvenc: 200 kHz - 5,000 kHz.

ODSTRANJEVANJE

- Proizvod je treba zavreci v skladu z bolniSni¢nimi protokoli za
kontaminirane odpadke v skladu z veljavnimi predpisi.

- Ovojnino zavrzite v skladu s predpisi o ravnanju z odpadki,
primernimi za recikliranje.

GARANCIJA

Podjetje TELIC, S.A.U. jamci, da je izdelek skladen z
Uredbo (EU) 2017/745 o medicinskih pripomockih in je bil
proizveden v skladu s postopki sistema podjetja TELIC,S.A.U. za
upravljanje kakovosti, ki je certificiran po standardu ISO 13485.
Podjetje TELIC, S.A.U. ne prevzema odgovornosti za kakrSne
koli medicinske stroSke ali neposredno ali posredno Skodo
zaradi nedelovanja ali nepravilnega delovanja izdelkov, kadar
se uporabljajo, ne da bi se upostevalo navodilo za uporabo.
Svetujemo vam, da o vseh teZavah z delovanjem ali okvarah
izdelka obvestite oddelek za zagotavljanje kakovosti podjetja
TELIC, S.A.U. V primeru kakrSnega koli resnega incidenta,
povezanega z izdelkom, morate o tem nemudoma obvestiti
podjetje TELIC, S.A.U. (incidents@telic.es) in/ali pristojni organ
drzave Clanice, v kateri je priSlo do incidenta.
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INDIKASJONER

Elektrokirurgiske elektroder er ikke-sterilt medisinsk utstyr
for engangsbruk med tiltenkt bruk som lukkeelement i den
elektrokirurgiske kretsen. Elektrodene samler den elektrokirurgiske
stremmen levert til pasienten, og returnerer denne til den
elektrokirurgiske generatoren.

Elektroden serger for en stor kontaktflate p& pasienten
sammenlignet med en aktiv elektrode, noe som gjer det mulig
a redusere stremstremningsdensitet og minimere faren for
elektrokirurgiske effekter eller forbrenninger.

Produktet kommersialiseres under ulike modeller som kan
avhenge av pasienten eller den elektrokirurgiske prosedyren.
Doble elektroder med kontaktkvalitetsmonitoreringssystem (REM
eller ARM).

Alle elektrodemodellene er tilgjengelige med fliktilkobling eller
med engangsbrukskabel. Nar det gjelder kabelen, finnes flere
kontaktmodeller, kompatible med de fleste elektrokirurgiske
enhetene tilgjengelige pa markedet.

BRUKSANVISNING

Ta elektroden ut av pakken bare umiddelbart for bruk. Velg en
sone med mange blodarer nzer operasjonsomradet. Ikke sett pa
benprotuberanser, metallproteser, tatoveringer eller arr.

Unnga bruk pa omrader med et tykt, subkutant lag fett hvis mulig.
Barber harete hudoverflater. Rengjer og terk omradet. Glatt ut hud
hos eldre pasienter for péfering.

Kontroller at elektroden, kabelen og pluggen er i god stand. Fjern
beskyttelsesfilmen, og kontroller at hydrogelen er i god tilstand fer
bruk.

Trekk huden litt glatt og sett limsiden med lett trykk pa huden. Sa
snart prosedyren er fullfert, fiernes elektroden forsiktig.

Kontroller at elektroden er riktig oppdaget av det elektrokirurgiske
utstyret. Fortsett med det elektrokirurgiske inngrepet iht. vanlige
medisinske protokoller. Nar inngrepet er fullfert, fiern forsiktig
elektroden.

APNE EMBALLASJEN

1. Riv opp emballasjen langs den langsgaende semmen
2. Riv opp emballasjen langs semmen i den evre kanten
3. Ta elektroden ut av emballasjen

PLASSERING AV ELEKTRODEN

1 2 3 4

= \gj
N A< N\ E <N

1. Barber om nedvendig hudoverflaten som elektroden skal festes
pa

2. Fjern beskyttelsesfilmen fra elektroden

3. Fest elektroden pa gnsket sted

4. Koble til elektrokirurgienhet

BRUKSVARIGHET

Produkt til korttidsbruk, beregnet til kontinuerlig bruk under
elektrokirurgisk inngrep.

ADVARSLER

Dette produktet kobles til og brukes av kvalifisert helsepersonale.
For & bruke den elektrokirurgiske generatoren, blyanter, kabler og
annet tilbeher se bruksanvisningen levert av produsenten.

Folg bruksanvisningen og avfallshdndteringsanvisningene for
produktet. Apne ikke emballasjen umiddelbart fer bruk for & hindre
at gelen torker ut. Kontroller at elektroden, kabelen og pluggen
er i god stand. Ikke sett pa benprotuberanser, metallproteser,
tatoveringer eller arr.

Unngd bruk pad omrader med et tykt, subkutant lag fett hvis mulig.
Ikke fest elektroden pa et sted som kan komme i bergring med
vaeske. Elektroden ma pé ingen mate klippes av eller endres.

Serg alltid for at stremledningen ikke kommer i kontakt med
pasientens hud, surrer seg sammen eller far knute. Ikke sla pa
elektrokirurgisk utstyr fer elektroden er godt festet til pasienten.
Ikke ftilsett elektrodegel. Hvis man skifter stilling p& pasienten,
kontroller elektrodekontakten og kabeltilkoblingene.

Plasser EKG-elektrodene sa langt fra operasjonsfeltet som mulig.
Under prosedyren mé du alltid velge det laveste energinivaet som gir
onsket effekt.

Hvis det kreves hayere effektinnstillinger enn normalt, ma du
forst kontrollere kontakten mellom pasienten og elektroden samt
klemmer, kabler og tilkoblinger og tilkoblet tilbehar.

Ok ikke den heyfrekvente utgangseffekten for du foretar folgende
kontroller:

- riktig plassering av den neytrale elektroden

- riktig innsetting av kablene og kontaktene

- riktig aktivering av betjeningstastene (manuelle eller fotkontroll)
- ingen skader pa kabelisolasjonen

- riktig renhold av elektroden og forlengelsen (hvis aktuelt) uten
tilsmussing

Velg alltid den best egnede elektrodemodellen for hver prosedyre
eller pasient. Bruk ikke elektroder pa nyfedte med effektinnstillinger
hoyere enn 50 W. Ikke bruk elektroden pa det hoyeste
effektomradet til det elektrokirurgiske utstyret, f.eks. transuretral
reseksjon. |kke bruk elektrokirurgiske elektroder i MR-fasiliteter
(magnetresonanstomografi). Fjern elektroden fer pasienten feres



inn i MR-fasilitetene. Produktet er bare til engangsbruk. Ma ikke
gjenbrukes. Ikke-sterilt produkt. Sterilisering av denne enheten er
ikke garantert. Gjenbruk eller sterilisering av denne enheten kan
resultere i:

- mulig forekomst av biologisk avfall som kan forarsake
krysskontaminering

- endring av materialene

- tap av produktets funksjonelle egenskaper

Bruk ikke hvis den individuelle pakken er &pnet eller skadet. Etter
kontroll av at pakken er hel, kontroller innholdet. | tilfelle synlige
skader eller defekter, bruk ikke produktet og returner det til
TELIC S.A.U. Kontroller utlepsdatoen pa pakken. Bruk ikke etter
utlepsdatoen.

De anbefalte bruksbetingelsene og lagringstemperaturene ligger
pa mellom 5°C og 35°C (41°F - 95°F). Relativ luftfuktighet ma
begrenses til mellom 20-80%.

A

ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET

Elektromagnetiske elektroder er ment til bruk pa operasjonssaler
i helseinstitusjoner utstyrt med elektrokirurgiske enheter med
heyfrekvent strem. Hvis produktet er produsert med et metallisk
komponent som base, er ikke produktet kompatibelt med
magnetresonanstomografi.

Produktets tiltenkte bruk er & pad en sikker mate fierne den
elektrokirurgiske strammen fra pasienten og returnere den til
generatoren. Ytelsen til de elektrokirurgiske elektrodene forventes
ikke & bli pavirket av elektromagnetiske forstyrrelser. Imidlertid
kan interferens i det elektrokirurgiske systemet ikke utelukkes og
dette mé tas i betraktning i tilfeller av manglende pavisning av
elektrodene, uvanlige streminnstillinger eller for hay oppvarming
av applikasjonsstedet.

Bruk av dette elektrokirurgiske utstyret ved siden av eller stilt oppa
annet utstyr eller kabler fra annet utstyr ma unngés, da det kan
resultere i feildrift som felge av elektromagnetiske forstyrrelser.
Hvis slik bruk er pakrevd, skal alt utstyr observeres for & verifisere
at de fungerer som de skal.

Den lengste kabelen som stettes i henhold til testing av
elektromagnetiske forstyrrelser er 5 m. For referanser med
fliktilkobling, som er ment for kobling til den elektrokirurgiske
generatoren med en gjenbrukbar klemkabel, skal det ikke brukes
kabler som er lengre enn 5 m. Bruk av annet tilbeher eller andre
kabler enn de som er spesifisert av produsenten av dette utstyret
eller som medfelger, kan resultere i ekte elektromagnetiske utslipp
og fore til feildrift.

Beerbart RF-kommunikasjonsutstyr (inkludert perifert utstyr som
antennekabler og eksterne antenner) skal ikke brukes naermere
noen del av det elektrokirurgiske systemet enn 30 cm, inkludert
kabler spesifisert av produsenten. Ellers kan det fore til redusert
ytelse av dette utstyret.

Utslippsegenskapene til dette utstyret gjer det egnet for bruk i
industrielle omrader og pa sykehus (EN 55011/CISPR 11 klasse A).

Pacemakerpasienter kan skades av den elektrokirurgiske
stremmen. Eksponer ikke en pacemakerpasient for en
elektrokirurgisk strem uten forst & forhere deg med en kardiolog.

Hvis det brukes i et boligmilje (der EN 55011 / CISPR 11 klasse
B normalt kreves), kan det hende at utstyret ikke gir god nok
beskyttelse mot radiofrekvente kommunikasjonstjenester. Det kan
hende brukeren ma utfere preventive tiltak, for eksempel a flytte
eller snu flytte utstyret.

Dette produktet er klassifisert som et produkt i gruppe 1, klasse
A i henhold til EN 55011/CISPR 11. Det betyr at dette produktet
ikke genererer og/eller med hensikt bruker radiofrekvensenergi,
i form av elektromagnetisk straling, induktiv og/eller kapasitiv
kobling, for noe som helst formal og at det egner seg for bruk
i alle lokaliteter, unntatt boliger og lokaliteter som er direkte
koblet til et lavspenningsnettverk som leverer strem til bygninger
brukt til boligformal. Det kan veere potensielle vanskeligheter
med & sikre elektromagnetisk kompatibilitet i andre miljger enn
sykehus og industrielle miljger, grunnet béde ledningsbarne og
stralingsforstyrrelser.

Nar det gjelder produktets konstruksjonsmaterialer og ytelse
forventes ikke elektrokirurgiske elektroder & forringes som
felge av elektromagnetiske forstyrrelser. Derfor er ikke tester av
elektromagnetiske immunitet pakrevd for dette produktet. Drift
av elektrokirurgiske elektroder kan garanteres innen felgende
omréade for frekvensutgang: 200 kHz - 5000 kHz.

AVFALLSHANDTERING

- Produktet ma deponeres iht. sykehusets protokoller for
kontaminert avfall i henhold til gjeldende bestemmelser.

- Deponering av emballasje iht. handtering av resirkulerbart
materiale.

GARANTI

TELIC, S.AU. garanterer at produktet overholder forordning
(EU) 2017/745 om medisinsk utstyr og ble produsert i henhold
til prosedyrene i TELIC, SAU. kvalitetsstyringssystem som er
sertifisert under 1ISO-standard 13485. TELIC, S.A.U. patar seg ikke
ansvar for medisinske kostnader eller direkte eller indirekte skader
som felge av manglende drift eller feil bruk av produktene ved bruk
uten & felge bruksanvisningen. Vi rader deg til 4 rapportere alle
driftsproblemer eller produktfeiler til kvalitetsstyringsavdelingen
til TELIC S.A.U. Enhver alvorlig hendelse relatert til produktet ma
umiddelbart rapporteres til TELIC, S.A.U. (incidents@telic.es) og/
eller den kompetente autoriteten til Medlemsstaten der hendelsen
skjer.
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Conector tipo Erbe - Erbe type connector - Connecteur de type Erbe
- Connettore tipo Erbe - Erbe-stecker - Conector tipo Erbe - Konektor
typu Erbe - Erbe connector - Konnektor af Erbe-typen - Erbe-kontakt
- Yuvdeopog Tutou Erbe - Erbe tipi konektor - Pazbem Tuna Erbe -
KowekTop Tun Erbe - Erbe-tiiiipi konnektor - Erbe-tipusu csatlakozé
- Erbe tipo jungtis - Ztacze typu Erbe - Conector tip Erbe - Konektor
typu Erbe - Konektor tipa Erbe - Erbe-plugg - Erbe! 2 4 7 % - Erbe
UL - ERBE gl 0o dase
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Conector tipo Amica. - Amica type -C de type

Neonatales unipolar - Neonatal unipolar - Pour nouveau-né unipolaire -
Neonati unipolar - Neugeborene einpolig - Neonatal unipolar - Novorozenci
jednopolovy - Neonataal unipolair - Neonatal unipolar - Neonatal unipolar -
MovomoAikn veoyvikn - Neonatal {inipolar - MoxononsipHas HeoHaranibHas
- HeoHaTanHa - Ujsziilott
monopolaris - Nau]ag|m|ams, vienpolé - Dla noworodkdw, unipolarna

- - - Za
unipolarna - Nyfedt enpolet - 4= Y #ifik - ﬁi’i“r)h%%*&ﬁl’lf&ﬁi

- kil galaf 33 0 s

Amica - Connettore tipo Amica - Amica-stecker - Conector tipo
Amica - Konektor typu Amica - Amica connector - Konnektor af
Amica-typen - Amica-kontakt - Zuvdeapog TuTou Amica - Amic
konektdr - Pasbem Tuna Amica - KoxekTop Tun Amica - Amica-tiiiipi
konnektor - Amica tipust csatlakozo - Amica tipo jungtis - Ztacze
typu Amica - Conector tip Amica - Konektor typu Amica - Konektor
tipa Amica - Amica-plugg - Amica% 7" 2 % 7 £ — - Amica %
FEAR - AMICA g5 s doasa
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Conector tipo Valleylab. Placas unipolares - Valleylab type

Pedidtrica dual - Paediatric dual - Pour enfant double - Pediatria dual -
Kinder zweipolig - Pediatrica dupla - Déti dvoupdlovy - Pediatrisch dubbel
- Paediatrisk dobbelt - Pediatrisk dubbel - AtmAn naiSiarpikn - Pediyatrik
ikili - CngoeHHas ans geteit - MeguaTpuuna fBoiHa - Laps bipolaare
- Gyermekgyogyaszati kettds - Vaikams, dvipolé - Dla dzieci, podwdjna -
Pediatrica bipolara - Pediatricky dualne - Za otroke dvojna - Barn topolet
- NSERIR - )L R SRR - sasu s

unipolar plates - Connecteur de type Valleylab plaques unipolaires
- Connettore tipo Valleylab piastre unipolari - Valleylab-stecker
einpolige elektroden - Conector tipo Valleylab. Placas unipolares
- Konektor typu Valleylab. Jednopdlové desticky - Valleylab-

platen - K ktor af Valleylab-typen unipolare
plader - Valleylab-kontakt unipolara plattor - MovomoAtkeg mhakeg
pe ouvdeopo Turou Valleylab - Valleylab tipi konektor dnipolar
plakalar - Pasbem Tuna Valleylab. MoHononspble nnacTUHbI
- KnHeKTop ™n Valleylab MoHnnonupHu nnacmuu - VaIIeyIab-
tiilipi K ylab-tip
csatlakozo, monopolans lemezek - Valleylab tlpo Jungtls vienpolés
ploksteles - Ztacze typu Valleylab. Plytki unipolarme - Conector
tip Valleylab. Electrozi plai monopolari - Konektor typu Valleylab.
Unipolame podlozky - Konektor tipa Valleylab unipolarne plosce
- Valleylab plugg. Enpolede elektroder - Valleylab®! 3 % 7 %
Bhg7 L — b - Valleylab (GE[EE 1) gt -
il dlal s § VALLEYLAB g ) 5 daso

Universal dual - Universal dual - Universel double - Universal duale -
Universell zweipolig - Universal dupla - Univerzaini dvoupdlovy - Universeel
dubbel - Unlversal dobbelt - Universal dubbel - Atm\n vavu(nq Xpnong -
Universal ikili - 0 Ha:

ABOVHA - Unlversaalne bipolaarne - Univerzalis kettds - Unlversallojl
dvipolé - Uniwersalna, podwdjna - Universala bipolara - Univerzalny duélne
- Univerzalna dvojna - Universell topolet - = = /3 —-+ )L %k - JEFA %Y
BB G - A S
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Conector tipo Valleylab. Placas duales - Valleylab type connector dual
plates - Connecteur de type Valleylab plaques doubles - Connettore
tipo Valleylab piastre doppie - Valleylab-stecker - Conector tipo
Valleylab. Placas duplas - Konektor typu Valleylab. Dvoupélové
desticky - Valleylab-connector dubbele platen - Konnektor af
Valleylab-typen dobbelte plader - Valleylab-kontakt dubbla plattor -
Aumheg Thakeg pe ouvdeopio Turou Valleylab - Valleylab tipi konektor
iinipolar ikili plakalar - Pasbem Tuna Valleylab. CABoeHHble nnacTuHbl
- Konektop Tun Valleylab. [lsoiiun nnactuhn - Valleylab-tiiiipi
I . hiool 1 alel 5~ Vallevlahotints 1oko7%

Pediatrica unipolar - Paediatric unipolar - Pour enfant unipolaire -
Pediatria unipolar - Kinder einpolig - Peditrica unipolar - Déti jednopélovy
- Pediatrisch unipolair - Padiatrisk unipolar - Pediatrisk unipolar -
MovoroAwkn nawdrarpikn - Pediyatrik iinipolar - Monononﬂpuaﬂnnuneren
- MeauatpuyHa -Lapse

monopolaris - Vaikams, vienpolé - Dla dzieci, umpolarna - Pediatrica
monopolara Pediatricky unipolarne - Za otroke unipolarna - Barn enpolet
- VU R - LA SR AR - s s s

Neonatal dual - Neonatal dual - Pour nouveau-né double - Neonati dual
- Neugeborene zweipolig - Neonatal dupla - Novorozenci dvoupélovy -
Neonataal dubbel - Neonatal dobbelt - Neonatal dubbel - Autkn veoyvikn
- Neonatal ikili - CgsoeHHas HeoHaTanbHas - HeoHaTaiHa ABoiiHa -
Vaslsundlnu blpulaame - Ujszulotl keltos - Naujaglmlams dwpole - Dla

a bipol Za
novorojencke dvojna - Nyfodt topolet - ’ffriﬂﬁﬁﬂhﬁ ’fﬁi‘t}LX)(%W
FURAR - 529 oad 2
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kettds lemezek - Valleylab tipo jungtis, dvipolés plokstelés - Ztacze
typu Valleylab. Plytki podwajne - Conector tip Valleylab. Electrozi
plai bipolari - Konektor typu Valleylab dudlne podlozky - Konektor
tipa Valleylab dvojne plosce - Valleylab-plugg. Topolede elektroder
- Valleylab®! 7 # 7 %3k~ v — - Valleylab (3 [E k77> X
FURRZ M - il A s VALLEYLAB g i) (0 Jos s

Adulto unipolar - Adult unipolar - Pour adulte unipolaire - Adulti
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Adulto apaisado dual - Adult oblong dual - Pour adulte oblongue double
- Adulti oblunga dual - Erwachsene rechlecklg zweipolig - Oblonga para

adulto dupla - a velikost dt langwerpig
dubbel - Voksen aflang dobbelt - Vuxen avlang dubbel - Emupnkng dumn
evhAikwv - Yetiskin oblong ikili - Ans

nauventos - MpogbAroBata — 3a Bb3pacTHU [BOIHA - Taiskasvanu
pikendatud bipolaarne - Felnétt, hosszu kettds - Suaugusiesiems, pailga
dvipolé - Dla dorostych —podluzna podwdjna - Pentru aduli alungita
bipolaré - Dospely obdlznikovy dualne - Za odrasle - podolgovata dvojna
- Voksne, rektangulzer topolet - st A F 5 XUAR - st AR AH 7 40
AR SR - sl 2 3250 Jiins

unipolar - Erwachsene einpolig - Adulto unipolar - Dospéli j y
- Volwassenen unipolair - Voksen unipolar - Vuxen unipolar -
Movorohikn evnhikwv - Yetigkin tnipolar - Mouononupnau Ans
B3POC/bIX NALMEHTOB - 3a D:

I - Felnétt laris - iesi wenpole Dla

i - Pentru aduli la
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Adulto dual - Adult dual - Pour adulte double - Adulti dual - Erwachsene
zweipolig - Adulto dupla - Dospéli dvoupdlovy - Volwassenen dubbel
- Voksen dobbelt - Vuxen dubbel - AimAn evnAwwv - Yetigkin ikili
- CABOEHHan [ANA B3POCAbIX MauMEHTOB - 3a Bb3PAacTHU [BOAHA -
Taiskasvanu bipolaarne - Felngtt kettds - Suaugusiesiems, dvipolé - Dla
dorostych, podwdjna - Pentru aduli bipolara - Dospely dudlne - Za odrasle
dvojna - Voksne topolet - WAFIXURR - BONBUXCHIAR Subidie -
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@ >15kg

ADULTO. Las placas adultas deben utilizarse en pacientes de mas de
15kg de peso. - ADULT. Adult plates are intended to be used on patients
weighting more than 15kg. - POUR ADULTE. Les plaques pour adultes
sont destinées a étre utilisées sur des patients de plus de 15kg. - ADULTI.
Le piastre per adulti sono destinate all'uso su pazienti che pesano piu
di 15kg. - ERWACHSENE. Die Neutralelektroden fiir Erwachsene sind
zur Verwendung bei Patienten mit einem Korpergewicht iiber 15kg
vorgesehen. - ADULTO. As placas para adultos devem utilizar-se em
pacientes com peso superior a 15kg. - DOSPELY. Desticky pro dospélé
se pouzivaji u pacientii o hmotnosti vyssi nez 15kg. - VOLWASSENEN.
Platen voor volwassenen zijn bestemd voor gebruik bij patiénten die meer
dan 15kg wegen. - VOKSEN. Voksne plader beregnes til brug pa patienter,
der vejer mere end 15kg. - VUXEN. Vuxenplattor ar avsedda att anvandas
pa patienter som vager over 15kg. - ENHAIKON. Ot mAdkeg evnhikwy
TipoopidovTatyla xpron oe aoBeveic pe Bapog dvw Twv 15kg. - YETISKIN.
Yetiskin plakalar, 15kg'in tizerindeki hastalarda kullanilmaya yoneliktir. -
JANA B3POC/IbIX MALMEHTOB. MnacTuHbl Ans B3pOCbIX NaLUEHTOB
npefHasHayeHbl Ans naumeuToB BECOM ﬁonee 15Kr - Bb3PACTEH.
Mnoukute 3a T BHPXY
NaLueHTH ¢ Terno Hag lSkg - TAISKASVANU Talskasvanule plaadid
on moeldud kasutamiseks patsientidel, kes kaaluvad iile 15kg. -
FELNOTT. A felnGtt lemezeket 15kg-nal nagyobb testsulyu betegeknél
kell hasznalni. - SUAUGUSIESIEMS. Suaugusiesiems skirtas ploksteles
galima naudoti daugiau nei 15kg sveriantiems pacientams. - DLA
DOROSLYCH. Plytki dla s pr dla 6w 0
wadze ciata przekraczajacej 15kg. - PENTRU ADULI. Placile pentru aduli
se pot utiliza la pacienii care cantdresc peste 15kg. - DOSPELY. Podlozky
pre dospelych sii uréené na pouzitie u pacientov s hmotnostou vyssou
ako 15kg. - ODRASEL. Plosce za odrasle so namenjene za uporabo pri
pacientih, tezjih od 15kg. - VOKSNE. Elektroder for voksne er beregnet pa
bruk pa pasienter som veier mer enn 15kg. - WA, MRAFZ L —
MEAEpIGkgL EOEF e ns L HE L Tw &
Too - RAAL BN SRR — FARERE 15kg (1948
F = S5 iy a3 Y g sl o 1S5S i ) e ) o), 0

UNIVERSAL. Las placas universales deben utilizarse en pacientes de
mas de 5kg de peso. - UNIVERSAL. Universal plates are intended to be
used on patients weighting more than 5kg. - UNIVERSELLE. Les plaques
universelles sont destinées a étre utilisées sur des patients de plus de 5kg.
- UNIVERSALE. Le piastre universali sono destinate all'uso su pazienti
che pesano piti di 5kg. - UNIVERSAL. Die Universal-Neutralelektroden
sind zur Verwendung bei Patienten mit einem Kérpergewicht iiber 5kg
vorgesehen. - UNIVERSAL. As placas universais devem utilizar-se em
pacientes com peso superior a 5kg. - UNIVERZALNI. Univerzalni desticky
se pouzivaji u pacientd o hmotnosti vyssi nez 5kg. - UNIVERSEEL.
Universele platen zijn bestemd voor gebruik bij patiénten die meer dan 5kg
wegen. - UNIVERSAL. Universelle plader beregnes til brug pa patienter,
der vejer mere end 5kg. - UNIVERSELL. Universellplattor &r avsedda
att anvindas pa patienter som véger over 5kg. - FENIKHZ XPHIHE.
Ou MAdKeg YevIkAg Xpriong mpoopidovTat ywa xprion oe acBeveis pe
Bapog dvw Twv 5kg. - UNIVERSAL. Universal plakalar, 5kg'in iizerindeki
hastalarda kullaniimaya yiineliktir - YHUBEPCAJIbHOI0 HA3HAYEHMS.

MnacTuHbl Ans
nauueHToB Becom Gonee 5KI’ - YHUBEPCAJIEH. YHuBepcanuute
nnouKkn ca na ce T BBPXY c

Terno Hap 5kg. - UNIVERSAALNE. Universaalsed plaadid on méeldud
kasutamiseks patsientidel, kes kaaluvad iile 5kg. - UNIVERZALIS.
Az univerzélis lemezeket 5kg-nal nagyobb testsulyi betegeknél kell
hasznalni. - UNIVERSALIOJI. Universaligsias ploksteles galima naudoti
daugiau nei 5kg sveriantiems pacientams. - ROZMIAR UNIWERSALNY.
Plytki uni Ine sg pr: dla o wadze ciata
przekraczajacej 5kg. - UNIVERSALA. Placile unlversale se pot utiliza la
pacienii care cantéresc peste 5kg. - UNIVERZALNY. Univerzalne podlozky
st urCené na pouzitie u pacientov s hmotnostou vyssou ako 5kg. -
UNIVERZALNI. Univerzalne plosce so namenjene za uporabo pri pacientih,
tezjih od 5kg. - UNIVERSELLE. Universelle elektroder er beregnet pa bruk
pa pasienter som veier mer enn 5kg. - = = /3 —4 L. 2 =/i—H L
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NEONATAL. Las placas neonatales deben utilizarse sélo en recién nacidos
de menos de 5kg de peso - NEONATAL Neonatal plates are intended for
use on newborn infants weighing less than 5kg. - POUR NOUVEAU-
NE. Les plaques pour nouveau-né sont destinées a étre utilisées sur
des nourrissons de moins de 5kg. - NEONATI. Le piastre per neonati
sono destinate esclusivamente all'uso su neonati di peso inferiore ai
5kg. - NEUGEBORENE Dne Neutralelektroden fiir Neugeborene sind zur
g miteinem unter 5kg
vorgesehen. - NEONATAL. As placas neonatais devem utilizar-se apenas
em recém-nascidos com peso inferior a 5kg. - NOVOROZENEC. Desticky pro
novorozence se pouZivaji u nové narozenych déti o hmotnosti nizsi nez 5kg.
- NEONATAAL. Neonatale platen zijn bestemd voor gebruik bij pasgeborenen
die minder dan 5kg wegen. - NEONATAL. Pladerne til neonatal anvendelse
er_beregnet til brug hos nyfadte spadbgr, der vejer mindre end 5kg. -
NEONATAL tor ska endast anvandas pa nyfodda som vager
mindre @n 5kg. - NEOTNIKH. Ot TAdKeg VEOyVwV TpoopidovTat yia Xprion o
VEOYEVNTA BPEQPN pE Bupog Ku'rm TV 5kg NEONATAL Neonatal plakalar,
5kg'in altindaki 'y yoneliktir. - A18
HOBOPOX/EHHbIX. I'Inac'mum ANS HOBOPOX/EHHbIX MpefHasHayeHb!
AN MNafieHleB BecoM Meuee bkr. - HEOHATA]‘IEH Heonatanuure
oYKy ca BBPXY ¢ Terno
nog 5kg VASTSUNDINU Vastsundlnute maanduselektroodld on moeldud
alla 5kg - UJSZULOTT. Az

LI]SZu|Ull lemezeket 5kg-nal kisebb teststlyu ujsziilotteknél kell haszndlni.
galima_ naudoti
maZ|au nei 5kg sveriantiems naujagimiams. - DLA NOWORODKOW Plytki
dla sg pr dla dkéw o wadze ciata ponizej
5kg. - NEONATALA. Placile neonatale se pot utiliza la nou-nascuii care
cantaresc mai puin de 5kg. - NOVORODENEC. Podlozky pre novorodencov
s urcené na pouzitie u novorodencov s hmotnostou nizSou ako 5kg.
- NOVOROJENEC. Plosce za novorojence so namenjene za uporabo pri
novorojencih, lazjih od 5kg. - NYF@DT. Neonatale elektroder er beregnet til
bruk pa nyfgdte spedbarn som veier mindre enn 5kg. - #i4: JL A, Fid W
7w — e, FdEskg RO H R cfiflsh a2 L2 HigE
LTw&d. - )L #id LRBOER TR T Skg miitd L

=S5 e s Jib ol 3V 0 o QU e o003 Lanata 23 ) Jina Sla gl o) Y s

PEDIATRICA. Las placas pediatricas deben utilizarse en pacientes de entre
de 5kg y 15kg de peso.. - PAEDIATRIC Paediatric plates are intended for
use on patients weighing between 5kg and 15kg. - POUR ENFANT. Les
plaques _pour enfant sont destinées a étre utilisées sur des patients de
5kg & 15kg. - PEDIATRIA. Le piastre per bambini sono destinate all'uso su
pazienti di peso compreso fra i 5kg e i 15kg. - KINDER Die Neutralelektroden
fiir Kinder sind zur Verwendung bei Patienten mit einem Kdrpergewicht
zwischen 5kg und 15kg vorgesehen. - PEDIATRICA. As placas pediatricas
devem utilizar-se apenas em paclentes com peso entre 5e 'ISkg - DITE .

Desticky pro déti se pouzivaji u pacientii o hmotnosti mezi 5a 15kg. -
PEDIATRISCH. Pediatrische platen zijn bestemd voor gebruik bij patiénten
die tussen 5kg en 15kg wegen. - PADIATRISK. Pladerne til paediatrisk
anvendelse er beregnet til brug hos patienter, der vejer mellem 5kg og 15kg.
- PEDIATRISK Pediatriska plattor ar avsedda for anvandning pa patienter
som vager mellan 50ch 15kg. - MAIAIATPIKH. Ot mAdkeg matdlarpikig
TipoopiZovTal yia xpnon oe acBeveic pe Pdpog dvw Twv 5kg kat kATw
Twv 15kg. - PEDIYATRIK. Pediyatrik plakalar, 5kg ve 15kg arasindaki
hastalarda kullanilmaya yoneliktir. - N8 JETEW. MnacTuubl ans feteit
npefjHa3HayeHbl Ans nayueHTos Becom ot 540 15kr. - MEAUATPUYEH.
lMeavaTpuuHuTe NNOYKM Ca NpefjHa3HaYeHu fJa Ce M3NON3BaT BbPXY
nauuenTy c Terno mexay 5kg u 15kg. - LAPS Laste maanduselektroodid
on moeldud kasutamiseks 5kg kuni 15kg kaaluvatel patsientidel. -
GYERMEKGYOGYASZATI. A gyermekgyogyaszati lemezeket 5és 15kg
kozotti testsily betegeknél kell hasznalni. - VAIKAMS. Vaikams skirtas
ploksteles galima naudoti nuo 5kg iki 15 kg sveriantiems pacientams. -
DLA DZIECI Plytki dla dzieci s3 przeznaczone dla pacjentéw o wadze ciata
od 5kg do 15kg. - PEDIATRICA. Plécile pediatrice se pot utiliza la pacienii
cu o greutate cuprinsd intre 5kg si 15kg. - PEDIATRICKY. Podlozky pre
deti su uréené na pouZitie u pacientov s hmotnostou od 5kg do 15kg. -
OTROK. Plosce za otroke so namenjene za uporabo pri pacientih, ki tehtajo
med 5kg in 15kg. - BARN. Pediatriske elektroder er beregnet til bruk pa
pasienter som veier mellom 50g 15kg. - B WA, HAERMAZ L —
big . thESkgRIOH AR C S L2 HEL Tn &
Too - JLE JLEBGUEM TAETE Skg % 15kg Z[AIfER -
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Numero de catéalogo - Catalogue number - Référence catalogue - Numero
di catalogo - Katalognummer - Nimero do catalogo - Katalogové ¢islo

- Bestilli - AplBuog
Kum)\ovou - Katalog numarast - Homep no karanory - Katanoxe
Homep - Katal number - - Katalogo numeris - Numer

katalogowy - Numarul de catalog Kataldgové cislo - Kataloska Stevilka -
Katalognummer - 7# 2 o 7 5 - H3S -z &,

Manténgase seco - Keep dry - Garder au sec - Mantenere asciutto - Trocken
aufbewahren - Manter seco - Uchovavejte v suchu - Droog houden -
Opbevares tort - Forvaras torrt - Alatnpeite aTeyvo - Kuru tutun - flepxate
cyxum - [la ce na3u cyxo - Hoida kuivas. - Tartsa szarazon - Laikyti sausai
- Przechowywac w suchym miejscu. - A se feri de umezeald - Udrzujte v
suchu - Hraniti na suhem. - Hold torr - JKifiii2% - (REF T — s basd

Numero de modelo - Model number - Numéro de modele - Numero del

modello - - Ntmero do modelo - Cislo modelu - Modelnummer
- Modelnummer - Modellnummer - Apt8udg povtéhou - Model numarasi -
Homep mMopenu - Homep Ha Mogen - Mudeli number - Modellszam - Modelio
numeris - Numer modelu - Numér model - Cislo modelu - Stevilka modela -
Modellnummer - &7 L &5 - G - 3R &,

Cédigo del lote - Batch code - Code de lot - Codice lotto - Chargennummer
- Codigo do lote - Kod Sarze - Partijcode - Batchkode - Satsnummer
- Kwdtkog naptidag - Parti kodu - Kog naptuu - Maptuged Homep -
Partiinumber - Tételkod - Senjos kodas - Kod serii - Codul lotului - Kéd
Sarze - Serija - Batchkode - /vy # 2 —F - fit+

T A ey

Fecha de caducidad - Expiry date - Date de péremption - Data di scadenza -
Verwendhar bis - Prazo de validade - Datum expirace - Houdbaarheidsdatum

- - Sista fol - pnvia Aqgng - Son kullanim
tanhl Cpok roiHocTH - CPOK Ha FofiHOCT - Aegumlskuupaev jarati id6 -
Galiojimo data - Termin waznosci - Data expirarii - Datum exspiracie - Datum

izteka roka uporabnosti - Utlgpsdato - #7231 — FIIH -l &6

Constiltense las instrucciones de uso - Consult instructions for use -
Consulter le mode d'emploi - Consultare le istruzioni per I'uso - Siehe
Gebrauchsanlenung Consultar as instrugbes de ullllzacao - Viz navod
k pouZiti - i de gebruik - Set

Se bruksanvisning - ZupBouheuTeiTe TIG 0dnyieg qucnc - KuIIanma
talimatina bagvurun - CM. MHCTPYKUMIO MO MpuUMeHeHmto - Hanpasete
CcpaBKa C MHCTPyKUMKTe 3a ynoTpe6a - Vt kasutus]uhendlt - Olvassa el
a hasznalati utasitast - Perskaityti naud - Patrzii kej
obstugi - Consultai instruciunile de utilizare - Precitajte si ndvod na pouzitie
- Preberite navodilo za uporabo - Se bruksanvisningen - fi fi] i i & &
W32 & - WHBABHBY - sy cala e

Fabricante - Manufacturer - Fabricant - Produttore - Hersteller - Fabricante
- Vyrobce - Fabrikant - Fremstiller - Tillverkare - Karaokevaotng - Uretici
- lpoussogutens - lMpoussoguten - Tootja - Gyartd - Gamintojas -
Producent - Producitor - Vyrobca - Proizvajalec - Produsent - %433 #
= HER - e i,

Dispositivo médico - Medical device - Dispositif médical - Dispositivo
medico - - Disp! médico - prostf
- Medisch i - udstyr - produkt

- latpotexvoloyiké mpoiév - Tibbi cihaz - Mepuuunckoe uspenve
- MepguumHcko u3genve - Meditsiiniseade - Orvostechnikai eszkoz -
Medicinos prietaisas - Wyréb medyczny - Dispozitiv medical - Zdravotnicka
pomdcka - Medlclnskl pripomocek - Medisinsk enhet - PEeffas - 5
JTER - b

Identificador de dlsposmvo Anico - Unique Device Identifier - Identifiant
unique des di: univoco del disp: - Unique Device
Identifier - Identlflcacao Unica do_Dispositivo - Jedlnecny identifikator

Marcado CE - CE Marking - Marquage CE - Marchio CE - CE-Kennzeichnung
- Marcagao CE - Oznaceni CE - CE-markering - CE-maerkning - CE-marke
- Zpavon «CE» - CE isareti - Mapkupoeka CE - CE mapkvposka - CE tahis
- CE-jeldlés - CE Zenklinimas - Oznaczenie CE - Marcajul CE - Oznacenie
CE - Oznaka CE - CE-merking - CE v — % > 7 - CE #57zx — CE &l dasy

zafizeni - UDI-code - Unik tifikator - Unik
- Movadiké avayvwploTikd ovokeung - Benzersiz Cihaz Tanitici -
YHUKanbHbIi MAEHTUDUKATOP YCTPOHCTBA - YHUKaneH WpeHTUdmkaTop

Ha U3 - Seadme laadne identifikaator - Egyedi eszkdzazonositd

- Unikalusis prietaiso identifikavimas - Unikalny identyfikator urzadzenia -

Identificator unic al dispozitivului - Jedinecny identifikator pomécky - Enotni

|denl|f|kalol pripomocka - Unik enhetsidentifikator - ID - 1545 Mk — b iR
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No usar si el envase esta ablenn o dafiado - Do not use if package is opened
or damaged - Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou

No reutilizar - Do not re-use - Ne pas réutiliser - Non riutilizzare - Nicht
wiederverwenden - Nao reutilizar - NepouZivejte opakované - Niet opnieuw
gebruiken - Ma ikke genbruges - Endast avsett for engangsbruk - Mr]v
ite - Yeniden kull - Tonbko gns

npuMeHenus - [la He ce ynoTpebsBa noBTopHo - Mitte kasutada kurduvall -
Ne hasznélja fel Gjra - Nenaudoti pakartotinai - Nie uzywac Pponownie - Anu
se reutiliza - NepouZivajte opakovane - Ponovna uporaba ni dovoljena. - Ma
ikke gjenbrukes - FFIFHATT - W2 EEMGEH - Hsayidgy

utilizzare se la confezione & aperta o danneggiata - Nicht verwenden, wenn
die Verpackung beschadigt ist - Nao utilizar se a embalagem estiver aberta
ou danificada - NepouZivejte, pokud je obal otevieny nebo poskozeny - Niet
iken indien geopend of igd is - Ma ikke

hvis emballagen er aben eller beskadiget - Far inte anvandas vid oppnad
eller skadad fi - Mnv € edv n
avou(m i} EXE[ unooTel Zr||.|l(1 Ambalaj anImlssa veya hasarliysa iirii Li
Th, €CIM OTKPbITa WM NOBPEX/eHa

- Ma He ce uanonaaa, aKo 0MakoBKa e 0TBOPeHa WUnu noBpefjeHa - Mitte
kasutada, kui pakend on avatud voi kahjustatud. - Ne hasznélja, ha a
csomagolds bontott vagy sériilt - Nenaudoti, jei pakuoté atidaryta arba
pazeista - Nie uzywac, jesli opakowanie jest otwarte Iuh uszkodzone - A

Manténgase fuera de la luz del sol - Keep away from sunlight - Tenir a
I'abri du soleil - Non esporre alla luce solare - Vor Sonnenlicht schiitzen
- Manter afastado da luz solar - Chraiite pfed sluncem - Uit het zonlicht
houden - Opbevares mgrkt - Forvaras utom solljus - ®uhdacoeTe
pakpid and To nhakod pwg - Giines isigindan uzak tutun - Bepeub oT
nonajjaHuA CONHEuHbIX yyeid - [la ce Na3u OT CATbHYeBa cBeT/MHa - Hoida
péikesevalguse eest. - Napfénytdl tavol tartandd - Saugoti nuo saulés
Sviesos - Chroni¢ przed $wiattem s!onecznym A se fen de expunerea
la soare - Uchovavajte mimo dosahu ¢ vetl

neposrednl soncni svetlobi. - Hold unna sollys - HQTD/L%:EH 5C

- EFARTE — el o 0o Nm i)

nu se utiliza daca pachetul este deschis sau d Zivajte, ak je
balenie otvorené alebo poskodené - Ne uporabljaite, ce]e ovwnlna odprta ali
poskodovana Ma ikke brukes dersom pakken er apnet eller skadet - /%
GESES f’fﬂ.&'z}éb TLBEAERHAL 202 e - mRE
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Limites de temperatura - Temperature limits - Limites de température
- Limiti di temperatura - Temperaturgrenzen - Limites de temperatura
- Teplotni omezeni - T

limieten - Te

- T - N i iag - Sicaklik sinirlan -
WHTepBan paéoumx Temneparyp - TeMnepaTypuw rpaxuuy - Temperatuuri
""" ribos - Granice
temperatury - Limite de temperatura - Teplotne limity - Temperaturne
omejitve - Temperaturgrenser - i & R - ] — sooads 2

No contiene o no hay presencia de latex de caucho natural - Does not contain
natural rubber latex - Ne contient pas de caoutchouc de latex naturel - Non
contiene lattice di gomma naturale - Naturlatexfrei - Ndo contém latex de
borracha natural - Neobsahuje latex z piirodniho kauCuku - Bevat geen
natuurlijk rubber - latex - Indeholder ikke naturlig gummilatex - Innehaller inte
naturligt gummilatex - Aev mepiéxet AaTeE and Quolko kaouToouk - Dogal
kauguk lateks icermez - He coiepXuT HaTyparbHbIil aTeKCHbIA kayuyk - He
CbAbpXka NlaTekc oT ecTecTBeH Kayuyk - Ei sisalda looduslikku kummilateksit.
- Nem tartalmaz természetes gumilatexet - Sudétyje néra nattiralaus kauciuko
latekso - Nie zawiera naturalnej gumy lateksowej - Nu conine latex din cauciuc
natural - Neobsahuje prirodny kaucukovy latex - Ne vsebuje lateksa iz naravne
gume - Inneholder ikke naturlig gummilateks - KIAT 4 77 v 7 Z4EE
B - DETIRIUE — e 5im ¥ 5f rnal) oS0 Lllaa 3253 Y




Ad do solo para p imi i - Suitable
only for d - Convient unif pour
les procédures convemlonnelles - Adatto solo per procedure
convenzionali - Nur fiir herkémmliche Verfahren geeignet

- Adequado apenas para procedimentos —convencionais.
- Vhodné pouze pro konvencni postupy - Enkel geschikt voor
conventionele procedures - Kun egnet til konventionelle procedurer
- Endast lamplig for sedvanliga procedurer - KardAAnho povo
yla ouppartikég dwadikaoieq - Yalmzca klasik prosediirlere
uygundur. - TloAxoAuT ToNbKo Ans 06uienpuHATLIX NpoLeayp
camo 3a - Sobib

alnult pi ide jaoks - Csak jara
alkalmas - Tinka naudotl tik jprastoms proceduroms - Wyréb
yia do zabiegéw - Produs
adecvat doar pentru proceduri convenionale - Vhodné len na
konvenéné postupy - Primerno samo za konvencionalne posege.
- Passer bare for konvensjonelle metoder -  H24EF-4 O & (2 il
LTwd - QUEAFHMRME - L il el adl culia

Adecuado solo para altas energias, hasta 1100mA - Suitable only
for high current mode, up to 1100mA - Convient uniquement pour le
mode courant élevé, jusqu'a 1100 mA - Adatto solo per la modalita
ad alta corrente, fino a 1100 mA - Nur fiir Hochstrommodus bis
zu 1100 mA geeignet - Adequado apenas para modo de corrente
elevada, até 1 100 mA. - Vhodné pouze pro rezim s vysokym

proudem, az 1 100 mA - Enkel geschikt voor hoge stroommodus,
tot 1100 mA - Kun egnet til hgj stromstyrketilstand, op til 1100
mA - Endast lamplig for lige med hdg strémstyrka, upp till 1100
mA - KardAnho povo yia Aettoupyia upnAng Taong, éwg 1100mA
- Yalnizca 1100mA'e kadar yiiksek akim moduna uygundur. -
TMoAXoAUT TONbKO ANsi PeXyuMa TOKa BbICOKOTO HanpsiXeHus, [0
1100 MA - MoaxoAALL0 CaMO 33 BUCOKOTOKOB pexum 4o 1100 mA
- Sobib ainult suure voolutugevusega reziimi jaoks, kuni 1100 mA -
Csak nagy arama uzemmodgoz alkalmas, max. 1100 mA-ig - Tinka
naudoti tik didelés sroves rezimu, iki 1100 mA - Wyrdb odpowiedni
wytacznie do uzytku z pradem o wysokiej wartosci, do 1100 mA -
Adecvat doar Eentru modul de curent de mare intensitate, de pana Ia

mA - Vhodné len pre rezimy s vysokym pridom, az do 110!
mA anerno samo za nacin dela z visokim tokom, do 1100 mA -
Egner seg bare for hoystmmmodus pa opptil 1100 mA - 1100mA®D
RE—FOHIHEL TO LY - AUEHT TR,
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Importador - Importer - Importateur - Importatore - Importeur -

Imponador - Dovozce - Importeur - Importgr - Importdr - Eloaywygéag
Ithalatgi - Wmnoptep - BHocuten - Maaletooja - Importdr -

Importuotojas - Importer - Importator - Dovozca - Uvoznik - Importgr
-G - 2 sieall

Distribuidor - Distributor - Distri - Distril - Vertreiber
- Distribuidor - Distributor - Distributeur - Distributgr - Distributor
- Awavopgag - Distribiitor - [uctpubbtotop - Pasnpoctpanuten -
Edasimiiiija - Forgalmazo - Platintojas - Dystrybutor - Distribuitor -
Distribitor - Distributer - Distributgr - Z8457 ~ HU7Et — €

Precaucion - Caution - Mise en garde - Attenzione - Vorsicht - Aviso
- Pozor - Let op Vigtigt - Forsiktighet - Mpogwomnoinon - Dikkat
- Vigyazat - Alsarglal
Przestroga Atenle Upozornenle Opozorilo - Forsiktig - 7 &% - &
# ).\qu
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C/ Moli d’en Barri, 7
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www.telic.group

WITH THE GUARANTEE OF

TELIC GROUP

VENTAS NACIONAL - DOMESTIC SALES
Email: ventasnacional@telic.es
Tel.: +34 93 865 6125

VENTAS INTERNACIONAL - INTERNATIONAL SALES

Email: export@telic.es
Tel.: +34 93 865 76 51
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