konnen jedoch nicht ausgeschlossen werden und miissen in Betracht gezogen werden, wenn Fehler bei der Erkennung der Platten, ungewohnliche Stromeinstellungen oder eine
{ibermaBige Erwarmung der Anwendungsstelle beobachtet werden. Die Verwendung dieses elektrochirurgischen Geréts gestapelt auf andere Geréte oder in der Nahe von anderen
Geraten oder deren Kabeln sollte vermieden werden, da dies zu einem fehlerhaften Betrieb aufgrund elektromagnetischer Stérungen fiihren kénnte.

Wenn eine solche Art der Verwendung erforderlich ist, sollten die Gerate beobachtet werden, um sicherzustellen, dass sie normal funktionieren.GemaRB der Priifung auf
elektromagnetische Stérungen werden Kabel mit einer Lange von mehr als 5 m nicht unterstitzt. Fiir Referenzgeréte mit Steckanschluss, die Gber ein wiederverwendbares
Klemmenkabel an den elektrochirurgischen Generator angeschlossen werden sollen, dirfen keine langeren Kabel als 5 m verwendet werden.

Die Verwendung von Zubehor oder Kabeln, die nicht vom Hersteller dieses Geréts angegeben oder geliefert wurden, kann zu erhdhten elektromagnetischen Emissionen und
zu einem unsachgemalBen Betrieb flihren, Tragbare Hochfrequenz-Kommunikationsgeréate (einschlieBlich Peripheriegerate wie Antennenkabel und externe Antennen) sollten in
keinem geringeren Abstand als 30 cm zu einem Teil des elektrochirurgischen Systems, einschlieBBlich der vom Hersteller angegebenen Kabel, verwendet werden. Andernfalls
kann es zu einer Beeintrachtigung der Leistung dieses Gerats kommen. Seinen Emissionsmerkmalen entsprechend ist dieses Gerat fir den Einsatz in Industriegebieten und
Krankenh&usern geeignet (EN 55011/CISPR 11 Klasse A). Bei Verwendung in Wohnbereichen (fiir die normalerweise EN 55011/CISPR 11 Klasse B erforderlich ist) bietet dieses
Gerat moglicherweise keinen ausreichenden Schutz fiir Hochfrequenz-Kommunikationsdienste. Der Benutzer muss unter Umstanden AbhilfemaBnahmen ergreifen, wie z B. die
Verlegung oder Neuausrichtung des Geréts.

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 fiir die Verwendung in allen Einrichtungen
geeignet ist, auBer in Wohngebauden und solchen, die direkt an ein Niederspannungsnetz angeschlossen sind, das Gebaude versorgt, welche fiir Wohnzwecke genutzt werden.
Bei der Gewahrleistung der elektromagnetischen Vertraglichkeit in anderen Umgebungen als Krankenhausern oder Industrieanlagen kann es aufgrund von leitungsgebundenen
und gestrahlten Stérungen zu Problemen kommen. Bei den Konstruktionsmaterialien und der Leistung der Produkte ist nicht zu erwarten, dass die elektrochirurgischen Platten
durch elektromagnetische Stérungen beeintrachtigt werden. Dementsprechend ist fiir dieses Produkt keine Priifung der elektromagnetischen Storfestigkeit erforderlich. Der
ordnungsgemafe Betrieb von elektrochirurgischen Platten kann im folgenden Frequenzbereich gewahrleistet werden: 200 kHz - 5000 kHz.

ENTSORGUNG
Das Produkt muss gemaR den Krankenhausvorschriften fiir 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 {iber Medizinprodukte entspricht und in Ubereinstimmung mit den Verfahren des nach der Norm ISO
13485 zertifizierten Qualitatsmanagementsystems von TELIC, SAU. hergestellt wurde. TELIC, S.AU. 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 Produktmangel rechtzeitig an die Qualitatssicherungsabteilung von TELIC, SAU. zu melden. Im Falle eines schwerwiegenden
produktbezogenen Vorfalls muss dieser sofort an TELIC, S.A.U. (incidents@telic.es) und/oder die zustandige Behdrde des Mitgliedstaates, in dem sich der Vorfall ereignet, gemeldet
werden.

PT. PLACA ELETRO-CIRURGICA COM GEL
INDICAGOES

As placas eletrocirtrgicas sdo dispositivos médicos ndo estéreis apenas para utilizagao Unica, cuja utilizagdo prevista é atuar como elemento de fecho no circuito eletrocirtrgico.
As placas recolhem a corrente eletrociriirgica fornecida ao paciente e a devolvem-na ao gerador eletrocirtirgico. 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 eletrocirdrgicos ou queimaduras. O produto
& comercializado em diversos modelos que dependem do paciente ou do procedimento eletrocirirgico. As placas duplas sdo compativeis com o sistema de monitorizagdo da
qualidade do contacto (REM ou ARM).

Todos os modelos de placa estéo disponiveis com ligagéo de lingueta ou com um cabo de utilizagdo Gnica. 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 ésseas, préteses 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 érea de aplicagdo. Em pacientes idosos, alise a pele antes da aplicagao. Verifique o correto estado da placa, do cablo e do conector.
Retire a protegéo 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 intervengao
eletrocirtrgica de acordo com os protocolos médicos habituais. Terminada a intervengao, retire cuidadosamente a placa.

ABERTURA DO ENVELOPE

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
A S

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

3. Aplique a placa na area selecionada.

4, Ligue-a & unidade eletrocirtrgica.

TEMPO DE UTILIZAGAO

Produto para utilizagéo a curto prazo, destina-se a ser utilizado continuamente durante a intervengéo eletrocirdrgica.

ADVERTENCIAS

Este produto deve ser ligado e utilizado por pessoal médico qualificado. Para a utilizagdo do gerador eletrocirtrgico, dos lépis, dos cabos e de outros acessérios, consulte as
instrugdes de utilizagéo fornecidas pelo fabricante. Siga as instrugdes de utilizagéo 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, proteses de metal, tatuagens ou cicatrizes. Se possivel, evite as
dreas com uma camada adiposa espessa sob a pele. Nao aplique a placa em &reas onde os fluidos possam ter acesso. N&o 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 eletrocirirgico até que a placa estar bem colada no doente. Nao utilize gel
para os elétrodos. Se o paciente for reposicionado, verifique o contacto da placa e as ligagées dos cabos. Cologue os elétrodos ECG o mais longe possivel e equidistantes da zona de
incisdo. Durante o procedimento eletrocirtrgico 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 ligagdes e os acessorios ativos. Ndo aumente a saida de alta frequéncia
antes de fazer as seguintes verificagdes:

- posigdo correta da placa neutra;

- insergao correta dos cabos e respetivos conectores;

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

- que nao existam danos no isolamento do cabo;

- que o elétrodo e a extensdo (se for o caso) ndo estejam sujos.

Selecione sempre 0 modelo de placa mais adequado para cada procedimento ou paciente. N&o utilize placas neonatais com definigdes de poténcia superiores a 50 W. Nao utilize
placas pedidtricas em procedimentos de alta poténcia, tais como ressecgéo transuretral (RTU).

Né&o utilize as placas eletrocirtrgicas em ambientes de imagiologia de ressondncia magnética. Remova a placa antes de introduzir o paciente no ambiente de imagiologia de
ressonancia magnética.

Produto apenas para utilizagéo tnica. N&o reutilizar. Produto néo estéril. A esterilizagao deste dispositivo ndo é garantida.

A reutilizagdo ou esterilizagdo deste dispositivo pode causar:

- infegBes cruzadas devido a eventual presenca de residuos biolégicos;

- alteragées nos materiais;

- perda das caracteristicas funcionais do produto.

Néo utilize se a embalagem individual estiver aberta ou danificada.

Depois de verificar a integridade da embalagem, verifique o seu contelido. Se a embalagem apresentar danos ou defeitos visiveis ndo utilize o produto e devolva-o a TELIC, SAU.
Verifique a data de validade na embalagem. Nao utilize depois da data de validade. As condigoes de utilizagdo e as temperaturas de armazenamento recomendadas séo entre 5°C e
35°C (41°F - 95°F). As restrigdes de humidade relativa sdo 20-80%.

A corrente eletrocirlrgica pode danificar os marcapassos. Ndo exponha um paciente com um
marcapasso a corrente eletrocirdirgica sem consultar previamente um cardiologista.

COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

As placas eletrocirtrgicas destinam-se a ser utilizadas no bloco operatdrio de instituicées de salide equipadas com unidades eletrocirtrgicas 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 remogédo segura de corrente elétrica do paciente e a sua recondugdo segura ao gerador. Ndo se prevé que o desempenho das
placas eletrocirtirgicas seja afetado por perturbagdes eletromagnéticas. No entanto, ndo podem ser excluidas interferéncias no sistema eletrocirtrgico, devendo ser tidas em
considerag&o caso se observem falhas na detegéo das placas, definigGes de corrente pouco usuais ou 0 aguecimento excessivo do local de aplicagao.

Deve evitar-se a utilizagdo deste equipamento eletrocirirgico adjacente a, ou sobreposto a outro equipamento ou a cabos de outro equipamento, pois tal podera causar o
funcionamento inadequado devido a perturbagbes eletromagnéticas. Se tal utilizagéo for necessaria, o equipamento deve ser observado, para garantir que esté a funcionar
normalmente. O cabo mais longo sujeito a testes de perturbagbes eletromagnéticas é de 5m. Para referéncias com ligagéo de aba, destinadas a serem ligadas ao gerador
eletrocirdrgico com um fixador de cabo reutilizével, ndo utilize cabos com mais de 5m. A utilizagdo de acessdrios ou cabos que néo os especificados ou facultados pelo fabricante
do presente equipamento pode dar origem a emisses eletromagnéticas aumentadas e causar um funcionamento anémalo.

O equipamento de comunicages 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 eletrocirtrgico, incluindo dos cabos especificados pelo fabricante. Caso contrario, poderé ocorrer a degradagdo do desempenho
deste equipamento.

As caracteristicas de emisses do presente equipamento tornam-no adequado para a utilizagdo em éreas industriais e hospitais (EN 55011/CISPR 11 classe A). Caso seja usado
num ambiente residencial (para o qual é normalmente necesséaria a norma EN 55011 / CISPR 11 classe B), este equipamento podera ndo oferecer uma protegdo adequada
face aos servigos de comunicagéo de radiofrequéncias. O utilizador pode precisar de tomar medidas de mitigag&o, tais como a relocalizagéo ou reorientagéo do equipamento.
O produto esta 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 radiagao eletromagnética e/ou acoplamento indutivo ou capacitativo para nenhum fim e que é adequado para utilizagdo em todos
os estabelecimentos que n&do os domésticos e os diretamente ligados a rede elétrica de baixa tenséo que abastece os edificios usados para fins domésticos. Poderéo subsistir
potenciais dificuldades em garantir a compatibilidade eletromagnética em ambientes ndo hospitalares e industriais, devido as perturbagtes de condugao e radiagao.

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

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

ELIMINACAO
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

ATELIC, S.A.U. garante que o produto cumpre o Regulamento (UE) 2017/745 de Produtos Sanitarios e foi fabricado seguindo os procedimentos do sistema de gestéo de qualidade da TELIC,
S.AU. 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 a falta de funcionamento
ou ao funcionamento incorreto dos produtos quando se utilizem sem respeitar as instrugoes de utilizagdo. Recomendamos que informe o Departamento de Garantia da Qualidade da TELIC,
SAU. em tempo dtil 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, SAU. (incidents@telic.es) e/ou a autoridade competente do Estado-Membro no qual ocorreu o incidente.

Connettore tipo Valleylab piastre unipolari - Valleylab type connector unipolar plates
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Connettore tipo Valleylab piastre doppie - Valleylab type connector dual plates -
Connecteur de type Valleylab plaques doubles - Conector tipo Valleylab. Placas
duales - Valleylab-stecker - Conector tipo Valleylab. Placas duplas

Connettore tipo Amica - Amica type connector - Connecteur de type
Amica - Conector tipo Amica - Amica-stecker - Conector tipo Amica
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Pediatria dual - Paediatric dual - Pour enfant double - Pediatrica dual - Kinder
zweipolig - Pediatrica dupla

Adulti unipolar - Adult unipolar - Pour adulte unipolaire - Adulto
unipolar - Erwachsene einpolig - Adulto unipolar.

Universal duale - Universal dual - Universel double - Universal dual - Universell
zweipolig - Universal dupla

Neonati unipolar - Neonatal unipolar - Pour nouveau-né unipolaire
- Neonatales unipolar - Neugeborene einpolig - Neonatal unipolar

=

Adulti oblunga dual - Adult oblong dual - Pour adulte oblongue double - Adulto

Pediatria unipolar - Paediatric unipolar - Pour enfant unipolaire -
Pedidtrica unipolar - Kinder einpolig - Pediatrica unipolar apaisado dual- Erwachsene rechteckig zweipolig - Oblonga para adulto dupla

G G==

Neonati dual - Neonatal dual - Pour nouveau-né double - Neonatal
dual - Neugeborene zweipolig - Neonatal dupla

Adulti dual - Adult dual - Pour adulte double - Adulto dual - Erwachsene zweipolig
- Adulto dupla

ADULT!L. Le piastre per adulti sono destinate all'uso su pazienti che

pesano pil i 15kg. - ADULT. Adult plates are intended to be used on PEDIATRIA. Le piastre per bambini sono destinate all'uso su pazienti di peso

i ighti - 5-15K; compreso fra i 5kg e i 15kg. - PAEDIATRIC Paediatric plates are intended for use on

B o | hor e sot desinee i ites e petsde o | (1) 8| PAGnI weighng btween kg and 15k, POUR ENFANT.Les lguespour enfnt
de 15kg. - ADULTO, Las placas adultas deben utilizarse en pacientes sont destln_e'es_ a étre utlllseg_s sur des patients de 5kg a 15kg. - PEDIATRICA. Las

de mas de 15kg d ~ ERWACHSENE. Die Neutralelektrod placas pediatricas deben utilizarse en pacientes de entre de 5kg y 15kg de peso.

= '..e ngas E g de zeso, Vorwenduns. bei Ple' eutralelekiroden 9= | - - KINDER Die Neutralelekiroden fiir Kinder sind zur Verwendung bei Patienten mit

lr Erwachsene  sind zur Verwendung bei Patienten mit einem einem Korpergewicht zwischen 5kg und 15kg vorgesehen. - PEDIATRICA. As placas

Korpergewicht iiber 15kg vorgesehen. - ADULTO. As placas para

v > ! pediétricas devem utilizar-se apenas em pacientes com peso entre 5e 15kg.
adultos devem utilizar-se em pacientes com peso superior a 15kg.

UNIVERSALE. Le piastre universali sono destinate all'uso su pazienti

o £ P e ! NEONATI. Le piastre per neonati sono destinate esclusivamente all'uso su neonati di
di eso superiore ai 5 kg. - UNIVERSAL. Universal plates are intended

peso inferiore ai 5kg. - NEONATAL Neonatal plates are intended for use on newborn

@ >5Kg to be used on patients weighting more than 5kg. - UNIVERSELLE. Q <5Kg infants weighing less than 5kg. - POUR NOUVEAU-NE. Les plaques pour nouveau-né
o Les plagues universelles sont destinées a étre utilisées sur des o] sont destinées a étre utilisées sur des nourrissons de moins de 5kg. - NEONATAL.
patients de plus de 5kg. - UNIVERSAL. Las placas universales deben Las placas neonatales deben utilizarse sélo en recién nacidos de menos de 5kg de

P utilizarse en pacientes de més de 5kg de peso. - UNIVERSAL. Die ,& peso - NEUGEBORENE Die en fiir Neuget sind zur dung
Universal-Neutralelektroden sind zur Verwendung bei Patienten mit bei mit einem Kol icht unter 5kg - NEONATAL. As

einem Karpergewicht iiber 5kg vorgesehen. - UNIVERSAL. As placas

placas neonatais devem utilizar-se apenas em recém-nascidos com peso inferior a
universais devem utilizar-se em pacientes com peso superior a 5kg. 5kg.

Consultare le istruzioni per I'uso - Consult instructions for use - Consulter le mode
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Adatto solo per procedure convenzionali - Suitable only for conventional procedures
y ; ” ionnelles - Adecuad
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Adatto solo per la modalita ad alta corrente, fino a 17100 mA - Suitable only for
high current mode, up to 1100mA - Convient uniquement pour le mode courant
€levé, jusqu'a 1100 mA - Adecuado solo para altas energias, hasta 1100mA - Nur
fiir Hochstrommodus bis zu 1100 mA geeignet - Adequado apenas para modo de
corrente elevada, até 1 100 mA.

Mantenere asciutto - Keep dry - Garder au sec - Manténgase seco -
Trocken aufbewahren - Manter seco
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IT. PIASTRA ELETTROCHIRURGICA PREGELLATA
EN. PRE-GELLED ELECTROSURGICAL PLATE
FR. PLAQUE ELECTRO-CHIRURGICALE PREGELIFIEE
ES. PLACA ELECTROQUIRURGICA PREGELADA
DE. NEUTRAL KLEBE-ELEKTRODE MIT GEL-BESCHICHTUNG
PT. PLACA ELETRO-CIRURGICA COM GEL

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 lidrogel 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
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o
1. Rompere la busta dalla saldatura verticale

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

APPLICAZIONE DELLA PIASTRA
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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 I'uso di generatore elettrochirurgico, manipoli a matita, cavi e altri accessori, si rimanda alle istruzioni per
l'uso fornite dal produttore. Per '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 pil distante possibile ed equidistanti dalla zona chirurgica. Durante lintervento chirurgico cercare sempre di selezionare il
livello di potenza pili basso che produrra leffetto 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 l'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 o a pedale);

- Assenza di danni allisolamento 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, S.A.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 1'80%.

La corrente elettrochirurgica potrebbe danneggiare i pacemaker. 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 I'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, '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 I'utilizzo di questa apparecchiatura elettrochirurgica in
prossimita/sovrapposta ad altre apparecchiature, o a cavi di altre apparecchiature, perché cio potrebbe causare anomalie di funzionamento indotte da disturbi elettromagnetici. Ove
cio non fosse possibile, l'utente deve tenere sotto costante controllo I'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 piti 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 dell'apparecchiatura potrebbero esserne compromesse.
Le caratteristiche di emissione di questa apparecchiatura la rendono idonea allimpiego in aree industriali e ospedali (EN 55011/CISPR 11, classe A). Se utilizzata in ambiente
residenziale (per il quale e solitamente & 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, &
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 & 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, SAU. 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, SA.U. certificato ISO 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 I'uso. Si raccomanda di informare tempestivamente il Reparto Garanzia
di Qualita di TELIC S.AU. 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, SAU. (incidents@telic.es) e/o all'autorita competente dello Stato membro in cui l'incidente ha avuto luogo.

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). Al 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 EC.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, SAU. 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%.

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.

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 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, S.AU. guarantees that the product complies with the Regulation (EU) 2017/745 on Medical devices and was manufactured following the procedures of the TELIC, S.AU. quality
management system certified under ISO 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.A.U. In the event of any serious incident related to the product, this must be reported immediately to TELIC, SA.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 & une électrode active, ce qui permet de réduire la densité du flux de courant et de minimiser le risque
d'effets électrochirurgicaux ou de brdlures.

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

MODE D’EMPLOI

N'ouvrir 'emballage quau moment d'utiliser la plaque. Sélectionner une zone bien vascularisée proche de lincision. Ne pas appliquer la plaque sur des proéminences osseuses,
prothéses en métal, tatouages ou cicatrices. Eviter dans la mesure du possible les zones ol 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 &gées, lisser la peau au préalable. Vérifier le bon état de la plaque, du cable et du connecteur. Retirer la protection et vérifier que I'hydrogel est
en bon état avant utilisation. Appliquer la face adhésive de la plague en lissant et en appliquant une légére pression. Raccorder la plague au générateur électrochirurgical a l'aide du
céble correspondant. Vérifier que la plaque est correctement détectée par 'équipement électrochirurgical. Procéder & lintervention électrochirurgicale selon les protocoles médicaux
usuels. A la fin de I'intervention, retirer délicatement la plaque.

OUVERTURE DE L'ENVELOPPE

e

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

1. Si nécessaire, raser la peau a I'endroit ol la plaque doit étre placée
2. Retirer le film protecteur de la plaque

3. Placer la plaque 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 lintervention électrochirurgicale.

MISES EN GARDE

Ce produit doit étre raccordé et utilisé par du personnel médical qualifié. Pour I'utilisation du générateur électrochirurgical, des bistouris, des cables 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 femballage qu‘au moment d'utiliser la plaque afin d'éviter le séchage du gel.
Vérifier le bon état de la plaque, du céble et du connecteur. 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. Ne pas appliquer la plaque sur des zones ol 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 '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 ol 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 |'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 ;

- linsertion correcte des cables et de leurs connecteurs ;

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

- l'isolation des cables 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
dimagerie par résonance magnétique. Retirer la plaque avant de faire entrer le patient dans les installations d'imagerie par résonance magnétique. Produit & 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 'emballage individuel a été ouvert ou endommagé. Apres vérification de lintégrité de l'emballage, vérifier son contenu. En cas de dommages ou défauts visibles, ne
pas utiliser le produit et le retourner a TELIC, SA.U. Vérifier la date de péremption sur 'lemballage. Ne pas utiliser aprés 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%.

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.

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 paramétres de courant inhabituels ou d'échauffement excessif du site d'application.

L'utilisation de cet équipement électrochirurgical a c6té 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 d'essais de perturbations électromagnétiques est de 5 m. Pour les références avec connexion par languette, congues pour étre connectées au générateur
électrochirurgical avec un céble de serrage réutilisable, ne pas utiliser de cables de plus de 5 m. L'utilisation d'accessoires ou de cables autres que ceux spécifiés ou fournis par le fabricant
de cet équipement peut entrainer une augmentation des émissions électromagnétiques et un mauvais fonctionnement.

Les équipements de communication radiofréquence portables (y compris les périphériques tels que les cables d'antenne et les antennes externes) doivent étre utilisés a plus de 30 cm
(12 pouces) de toute partie du systéme électrochirurgical, y compris les cibles 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 l'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 'équipementLe 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, a 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 l'emballage conformément a la prise en
charge des matiéres recyclables.

AVIS DE GARANTIE

TELIC, SAAU. garantit que le produit est conforme au reglement (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, SA.U. certifié selon la norme 1SO 13485, TELIC, SA.U. décline toute responsabilité pour les frais médicaux et les dommages directs ou indirects résultant d'un
dysfonctionnement ou d'un fonctionnement incorrect des produits lorsquiils 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, SAU. dans les plus brefs délais. Il convient également de signaler immédiatement tout incident grave lié¢ au produit & TELIC,
SAU. (incidents@telic.es) et/ou a I'autorité compétente de [ Etat membre dans lequel lincident a eu lieu.

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 electroquirdrgico. Las placas recogen la
corriente electroquirdrgica aplicada al paciente y la devuelven al generador electroquirdrgico. Las placas proporcionan una amplia superficie de contacto con el paciente, en comparacion
con el electrodo activo, que permite reducir la densidad de corriente y minimizar el riesgo de efectos electroquirtrgicos 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 estan disponibles con conexion lengtieta o con cable de un solo uso. Para los modelos con cable, se dispone de varios modelos de conector, compatibles con
los principales generadores electroquirtirgicos 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 dseas, protesis
metdlicas, 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 aplicacion. 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 electroquirdrgico mediante el cable correspondiente. Verificar que el equipo ha
detectado correctamente el electrodo. Ejecutar el procedimiento electroquirdrgico seguin protocolos médicos habituales. Una vez finalizada la intervencion, retirar la placa con suavidad
para evitar dafos 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

1 2 3 4
N = < N

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 electroquirrgico

TIEMPO DE USO

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

ADVERTENCIAS

Este producto debe ser conectado y puesto en funcionamiento por personal cualificado. Para el uso del generador electroquirtrgico, 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 metélicas, cicatrices, tejido adiposo, prominencias
Gseas, 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 ningtin caso. Evitar que el cable de conexion al generador electroquirdrgico entre en contacto directo con la piel del paciente y que se enrede.No accionar el equipo
electroquirtrgico 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 mas lejos posible y equidistantes de la zona de incisién. Durante el procedimiento quirdirgico procurar seleccionar siempre el nivel més 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 insercion 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 electroquirdrgicas 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 reutilizacién o esterilizacion de este producto podria causar:

-Infecciones cruzadas debidas a la presencia de residuos bioldgicos;

- 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, SAU.

Compruebe la fecha de caducidad en el envase. No utilizar después de la fecha de caducidad. Las condiciones de utilizacién y almacenamiento recomendadas son entre 52C y 352C
(419F - 959F). Las restricciones de humedad relativa son 20-80%.

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

COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA

Las placas electroquirdirgicas estan destinadas a utilizarse en quiréfanos o instalaciones sanitarias equipadas con unidades electroquirdrgicas de alta frecuencia. El producto esta
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 electroquirdrgica del paciente y devolverla al generador. No es previsible que el rendimiento de las placas
electroquirdrgicas se vea afectado por interferencias electromagnéticas. No obstante, no se pueden descartar interferencias en el sistema electroquirdrgico, que deberan 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 aplicacién. Debe evitarse el uso de
este equipo electroquirtrgico adyacente o apilado con otros equipos o cables de otros equipos, ya que ello podria 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 méxima del cable avalada por las pruebas de interferencias electromagnéticas es de 5 m. Para los modelos con conexién de lenglieta, que deben conectarse al generador
electroquirdrgico 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 portatiles 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 cualquier componente del sistema electroquirdrgico, 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 areas 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 proteccién adecuada de los servicios de
comunicaciones por radiofrecuencia. El usuario podria tener que adoptar medidas de mitigacién, como cambiar la ubicacién o la orientacion 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 energia de radiofrecuencia en forma de radiacién electromagnética, acoplamiento inductivo y/o capacitivo para ningin 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 construccion y el rendimiento del producto, no es previsible la degradacién de las placas electroquirdrgicas a consecuencia de las
interferencias electromagnéticas. Por tanto, no es necesario realizar pruebas de inmunidad electromagnética en este producto. El funcionamiento de las placas electroquirdrgicas
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 gestién de
residuos reciclables.

AVISO DE GARANTIA

TELIC, SAU. garantiza que el producto cumple con el Reglamento (UE) 2017/745 de Productos Sanitarios y ha sido fabricado siguiendo los procedimientos del sistema de gestion
de calidad de TELIC, SAU. certificado bajo la norma ISO 13485. TELIC, SAU. declina cualquier responsabilidad en relacién con todos los costes médicos y dafios 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, S.A.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.

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 zurtck.

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

Das Produkt ist in verschiedenen Ausfiihrungen, je nach Art des Patienten oder des elektrochirurgischen Verfahrens, erhéltlich. 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 verfiigbar, die mit den wichtigsten
auf dem Markt erhéltlichen elektrochirurgischen Geréten kompatibel sind.

ANWENDUNG

Verpackung erst vor Verwendung 6ffnen, um ein Austrocknen des Gels zu verhindern - Eine geféBreiche Zone nahe dem Operationsfeld auswahlen. Nicht auf Knochenprotuberanzen,
Metallprothesen, Tatowierungen oder Narben anbringen - Nach Mdglichkeit Bereiche mit viel Unterhautfett vermeiden - Behaarte Hautfléchen rasieren - Stelle séubern 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 alteren 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. Fihren Sie den Eingriff gemaR Standardprotokoll durch. Sobald der Eingriff beendet ist, Elektrode behutsam entfernen.

OFFNEN DER VERPACKUNG

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

AUFBRINGEN DER ELEKTRODE

1. Bei Bedarf die Hautfléche, auf der die Elektrode angebracht werden soll, rasieren.
2. Schutzfilm von der Elektrode abziehen.

3. Elektrode auf gewtinschte Stelle aufbringen.
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4. An Elektrochirurgie-Gerat anschlieBen.

ANWENDUNGSDAUER

Fir den kurzzeitigen Dauerbetrieb wahrend elektrochirurgischer Eingriffe vorgesehen.

WARNHINWEISE

Dieses Produkt darf ausschlieBlich von qualifiziertem medizinischem Personal angeschlossen und verwendet werden. Fiir die Verwendung des elektrochirurgischen Generators,
des Elektrodengriffs, der Neutralplatten, der Kabel und des sonstigen Zubehérs 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 Fliissigkeit gelangen konnte. Elektrode in keiner Weise abschneiden oder
verandern. Stets darauf achten, dass das Stromkabel nicht mit der Haut des Patienten in Berlihrung 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 Kabelanschllsse tberpriifen. EKG-
Elektroden so weit wie mdglich vom Operationsfeld entfernt platzieren. Wahrend des Eingriffs immer die niedrigste Energiestufe wahlen, mit der sich die gewlinschte Wirkung
erzielen lasst. Wenn groBere Leistungsanpassungen als Gblich erforderlich sind, tiberpriifen Sie zunachst den Kontakt zwischen Elektrode und Patient und dann die Klemmen, Kabel,
Anschlisse und das aktive Zubehor. Erhdhen Sie die HF-Leistung nicht, bevor Sie Folgendes kontrolliert haben:

- Neutralelektrode ist korrekt positioniert;

- Kabel und ihre Stecker sind korrekt angeschlossen;

- Bedientasten werden ordnungsgemal 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 Gerats wird nicht garantiert.

Eine Wiederverwendung oder Sterilisation dieses Produkts kann zu Folgendem fiihren:

-Biologische Riickstande, die eine Kreuzinfektion verursachen kénnen;

-Beeintrachtigung der Materialien;

-Verlust der Funktionsfahigkeit des Produkts. .

Nicht verwenden, wenn die Verpackung gedffnet oder beschédigt ist. Nach Uberpriifung der Unversehrtheit der Verpackung den Inhalt kontrollieren. Bei sichtbaren Schaden oder
Mangeln das Produkt nicht verwenden und an TELIC, S.A.U. zurlicksenden.Siehe Verfalldatum auf der Verpackung. Nicht nach Ablauf des Verfalldatums verwenden. Die empfohlene
Verwendungs- und Lagertemperatur betrégt zwischen 5°C und 35°C (41°F-95°F). Die relative Luftfeuchtigkeit ist auf 20-80% begrenzt.

einem Herzschrittmacher keinesfalls ohne vorherige Riicksprache mit einem Kardiologen elektrochirurgischem

f Herzschrittmacher konnen durch elektrochirurgischen Strom beschadigt werden. Setzen Sie einen Patienten mit
Strom aus.

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 bestimmungsgeméaBe 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 Stérungen beeintrachtigt wird. Storungen im elektrochirurgischen System



