Jatkake  elektrokirurgia  operatsiooniga  vastavalt  tavapéarastele

meditsiiniprotokollidele.
Kui protseduur on I6ppenud, eemaldage plaat ettevaatlikult.

UMBRISE AVAMINE

1. Rebige Umbrist vertikaalsest liitekohast
2. Rebige horisontaalsest litekohast ja avage timbris
3. Votke plaat valja

PLAADI ASETAMINE

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

Luhiajaliseks kasutuseks moeldud toode, mis on ette nahtud pidevaks
kasutamiseks elektrokirurgilise operatsiooni ajal.

HOIATUSED

Selle toote peab Uhendama ja seda kasutama kvalifitseeritud
tervishoiutodtajad.

Elektrokirurgilise generaatori, pliiatsite, kaablite ja muude tarvikute
kasutamiseks lugege tootja esitatud kasutusjuhendit.

Jargige toote kasutamise ja kasutuselt kérvaldamise juhiseid.

Geeli kuivamise valtimiseks avage pakend alles vahetult enne kasutamist.
Kontrollige plaadi, kaabli ja pistiku seisundi sobivust.

Arge asetage seda luumiigaratele, metallproteesidele, titoveeringutele ega
armidele.

Vaéimaluse korral valtige nahaaluseid piirkondi, kus on palju rasva.

Arge asetage plaati kohtadesse, kuhu paasevad vedelikud.

Arge mingil juhul plaati I5igake ega muutke.

Valtige aktiivse kaabli kokkupuudet patsiendi nahaga véi 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 kaabliihenduste
kokkupuutekohta.

Asetage EKG-elektroodid sisseldikealast voimalikult kaugele ja vordsele kaugusele.
Kirurgilise protseduuri ajal proovige alati valida madalaim energiatase, mis
annab soovitud tulemuse.

Kui véimsust on vaja reguleerida tavaparasest rohkem, kontrollige esmalt
plaadi ja patsiendi kokkupuutekohta ning kontrollige klambreid, kaableid,
thendusi ja aktiivseid tarvikuid. Arge suurendage kérgsageduslikku valjundit
enne jargmiste kontrollide tegemist:

- neutraali plaadi dige paigutus;

- kaablite ja nende konnektorite dige sisestamine;

- juhtnuppude Gige aktiveerimine (kasi- voi jalgjuhtimine);

- et kaabli isolatsioon poleks kahjustatud;

- et elektrood ja pikendus (selle olemasolul) psoleks maardunud.

Valige alati iga protseduuri voi patsiendi jaoks kdige sobivam plaadimudel.
Arge kasutage vastsiindinu plaate, mille véimsuse seadistus on suurem kui 50W.
Arge kasutage laste plaate suure vdimsusega protseduurides, nagu
transuretraalne resektsioon (TUR).

Toode on ainult (ihekordseks kasutamiseks. Mitte kasutada korduvalt.
Seadme korduskasutus voi uuesti steriliseerimine véib pohjustada jargnevat:
- vimalik bioloogiliste jagkide esinemine, mis voib pdhjustada nakkuste levikud;
- materjalide muutmine;

- toote toimivusomaduste kadu.

Toote uuesti steriliseerimine pole garanteeritud.

Mitte kasutada, kui Uksikpakend on avatud voi kahjustatud.

Parast pakendi terviklikkuse kontrollimist kontrollige selle sisu. Nahtavate

kahjustuste voi defektide korral &rge toodet kasutage ja tagastage see
ettevéttele TELIC, SAU.

Kontrollige pakendil olevat kdlblikkusaega. Arge kasutage pérast kdlblikkusaja
moddumist.

Soovitatavad kasutustingimused ja séilitustemperatuurid on vahemikus 5°C
kuni 40°C (41°F kuni 104°F). Suhtelise niiskuse piirvaartused on 20-80%.

kasutage sUdamestimulaatoriga patsientidel elektrokirurgilist voolu

it Elektrokirurgia vool véib stidamestimulaatoreid kahjustada. Arge
enne kardioloogiga konsulteerimist.

KASUTUSELT KORVALDAMINE

- Toode tuleb korvaldada kasutuselt vastavalt haigla ettekirjutustele
saastunud jaatmete kohta ja vastavalt kehtivatele digusnormidele.

- Korvaldage pakend vastavalt taaskasutatavate jagtmete haldusele.
GARANTII

TELIC, S.AU. garanteerib, et toode vastab EL-i meditsiiniseadmete
regulatsioonile nr 2017/745 ja see toodeti ISO standardi 13485 alusel
sertifitseeritud TELIC, S.A.U. kvaliteedijuhtimisststeemi protseduure jargides.
TELIC, S.AA.U. ei vastuta (ihegi meditsiinilise kulu ega otsese v&i kaudse kahju
eest, mis on tingitud toote mittetoimivusest voi ebadigest toimivusest juhul, kui
toodet kasutati ilma kasutusjuhiseid jargimata. Soovitame koikidest toimivuse
probleemidest voi toote hairetest Gigeaegselt teatada ettevétte TELIC,
S.AU. kvaliteedi tagamise osakonnale. Tootega seotud kdikidest rasketest
juhtumitest peab kohe teatama ettevéttele TELIC, S.A.U. (incidents@telic.es)
ja/voi liikkmesriigi padevale asutusele juhtumi toimumiskohas.

HU. GELLEL ELLATOTT ELEKTROSEBESZETI LEMEZ

JAVALLATOK

Az elektrosebészeti lemezek nem steril, kizarélag egyszeri felhasznélasra
szant orvostechnikai eszkdzok, amelyek rendeltetésiik szerint zaréelemként
szolgélnak az elektrosebészeti aramkoérben. A lemezek 6sszegyjtik a beteghez
juttatott elektrosebészeti aramot, és visszavezetik azt az elektrosebészeti
generatorba.

A lemez az aktiv elektréddhoz képest nagy érintkezési felliletet biztosit
a beteggel, ami lehetévé teszi az daramsliriség csokkentését és az
elektrosebészeti hatasok vagy égési sériilések kockazatanak minimalizalasat.
A termékek a pécienstdl vagy az elektrosebészeti eljarastél fliggGen kilonb6zd
tipusokban keriilnek forgalomba. A kettGs lemezek kompatibilisek az
érintésminGség-ellendrz6 rendszerrel (REM vagy ARM).

Minden lemeztipus kaphaté fiiles csatlakozassal vagy egyszer hasznélatos
kébellel. A kabeles referencidkhoz tobb csatlakozétipus &ll rendelkezésre,
amelyek kompatibilisek a forgalomban [év f&bb elektrosebészeti egységekkel.

HASZNALATI UTASITAS

Vegye ki a lemezt a csomagolasbdl kdzvetlenil a hasznélat eltt.

Valasszon egy béven vérellatott teriiletet a bemetszés kézelében. Ne helyezze
kiall6 csontos részre, fém protézisre, illetve tetovélasra vagy hegre. Ha lehet,
kerdlje el azon terlleteket, ahol sok a béralatti zsirszovet.

Ha sziikséges, borotvalja le.

Tisztitsa meg és széritsa meg az alkalmazasi teriiletet. IdGsebb betegeknél
simitsa ki a bérfeliiletet.

Ellendrizze, hogy a lemez, a kébel és a csatlakoz6 megfeleld llapotban van-e.
Hasznélat el6tt tavolitsa el a véddréteget, és ellendrizze, hogy a hidrogél
megfelel§ allapotban van-e.

Helyezze fel a lemezt a ragasztoval ellatott oldallal, simitsa ki és gyengén
nyomja a bérre.

Csatlakoztassa a lemezt az elektrosebészeti generdtorhoz a megfeleld kabel
segitségével. Ellendrizze, hogy az elektrosebészeti berendezés megfelelGen
érzékelte-e az elektrodat.

Folytassa az elektrosebészeti beavatkozast a szokasos orvosi protokolloknak
megfelelGen.

A beavatkozas befejezése utan 6vatosan tavolitsa el a lemezt.

A VEDOTASAK FE LNYITASA
t

Sleges forrasztas mellett

2. Tépje fel a felsd vizszintes forrasztas mellett és nyissa ki a tasakot
3. Emelje ki a lemezt

A LEMEZ FELHELYEZESE

1. Ha sziikséges, borotvalja le a teriiletet, ahova a lemezt kivanja helyezni
2. Tévolitsa el a lemezrél a védsfoliat

3. Helyezze alemezt a kivant tertletre

4. Kapcsolja a lemezt az elektrosebészeti egységhez

A HASZNALAT IDGTARTAMA

Rovid tava hasznélatra szant termék, amely folyamatos hasznélatra szolgél az
elektrosebészeti beavatkozés soran.

FIGYELMEZTETESEK

Ezt a terméket csak képzett egészséqgligyi személyzet csatlakoztathatja és
hasznélhatja.

Az elektrosebészeti generdtor, a ceruzék, kabelek és egyéb tartozékok
hasznalatahoz kérjiik, olvassa el a gyart6 altal mellékelt hasznalati utasitast.
Kovesse a termék hasznélatéra és &rtalmatlanitésara vonatkozé utasitasokat.
A gél kiszaradasanak elkeriilése érdekében csak kdzvetleniil a hasznélat el6tt
nyissa ki a csomagot.

Ellendrizze, hogy a lemez, a kdbel és a csatlakozé megfeleld llapotban van-e.
Ne helyezze kiéll6 csontos részre, fém protézisre, illetve tetovalasra vagy hegre.
Ha lehet, kerlje el azon terleteket, ahol sok a béralatti zsirszévet.

Ne alkalmazza a lemezt olyan helyeken, ahova folyadékok juthatnak.
Semmiképpen ne végja el vagy modositsa a lemezt.

Ugyeljen arra, hogy az aktiv kabel ne érintkezzen a beteg bdrével, illetve ne
akadjon be.

Ne aktivalja az elektrosebészeti berendezést, amig a lemez j6I nem tapad a
beteghez.

Ne hasznéljon elektrédagélt.

Ha a pacienst athelyezik, ellendrizze a lemez és a kabelcsatlakozasok
érintkezését.

Helyezze el az EKG-elektrodakat a lehet legtévolabb és egyenl§ tavolsagra a
bemetszési tertilettdl.

A miitéti eljaras soran mindig probalja meg a kivant hatéas eléréséhez elegendd
legalacsonyabb energiaszintet valasztani.

Ha a szokasosnal nagyobb teljesitménybedllitdsra van sziikség, el8szér
ellendrizze a lemez és a beteg kozétti kapcsolatot, és vizsgélia meg a
bilincseket, a kdbeleket, a csatlakozasokat és az aktiv tartozékokat. Ne novelje
a nagyfrekvencias kimenetet a kdvetkez6 ellendrzések elvégzése el6tt:

- A semleges lemez megfelelS elhelyezése;

- A kabelek és csatlakoz6ik megfelel6 behelyezése;

- A kezel6gombok (kézi vagy labvezérlés) megfeleld aktivalasa;
- A kabel szigetelése sériilésmentes;

- Az elektréda és a hosszabbit6 (ha van) nem szennyezett.

Mindig vélassza ki az egyes eljdrdsokhoz vagy betegekhez legmegfelelGbb
lemeztipust.

Ne hasznéljon Gjsziilott lemezeket 50 W-nal nagyobb teljesitmény(
beéllitasokkal.

Ne hasznéljon gyermekgydgyaszati lemezeket nagy teljesitményl
eljarasokhoz, példaul transzuretrélis reszekciéhoz (TUR).

Kizérélag egyszeri hasznélatra szant termék. Ne hasznalja fel Gjra.

Az eszkoz (jrafelhasznéldsa vagy (jrasterilizdlasa a kovetkezSket
eredményezheti:

- KeresztfertGzéseket okozé bioldgiai maradvanyok lehetséges jelenléte;

- Az anyagok médosulasa;

- A termék funkcionélis tulajdonségainak elvesztése.

A termék Gjbdli sterilizaldsa nem garantalt.

Ne hasznalja, ha az egyedi csomagolés bontott vagy sértilt.

A csomag sértetlenségének ellendrzése utén ellendrizze annak tartalmat.
Lathaté sériilés vagy hiba esetén ne hasznélja a terméket, és kiildje vissza a
TELIC, S.A.U.-nak.

Ellendrizze a csomagolason feltiintetett lejarati id6t. Ne hasznélja a lejérati id6n tal.
Az ajanlott felhasznalasi és tarolasi hmérséklet 5°C és 40°C (41°C - 104°C)
kozotti. Az elGirt relativ paratartalom 20-80%.

Pacemakerrel rendelkez6 betegnél ne alkalmazzon elektrosebészeti

it Az elektrosebészeti 4ram kérosithatia a pacemakereket.
aramot anélkiil, hogy el6zetesen konzultalna a kardioloégussal.

ARTALMASITAS

- A terméket a szennyezett hulladékra vonatkoz6 kérhazi el
hatélyos jogszabalyoknak megfelelGen kell artalmatlanitani.
- A csomagoldst az Ujrahasznosithaté hulladékok kezelésére vonatkozd
eléirasoknak megfelel&en artalmatlanitsa.

GARANCIA

A TELIC, S.AU. garantdlja, hogy a termék megfelel az orvostechnikai
eszk6zokrdl szol6 (EU) 2017/745 rendeletnek, és az ISO 13485 szabvany
szerint tanGsitott TELIC, S.A.U. min&ségiranyitasi rendszer eljarasai szerint
készilt. A TELIC, S.A.U. nem vallal felelGsséget az orvosi koltségekért, illetve a
termékek miikodésének elmaradasa vagy helytelen miikodése miatti kozvetlen
vagy kézvetett kdrokért, ha a termékeket a hasznalati utasitas figyelmen kiviil
hagyéasaval hasznéljak. Javasoljuk, hogy tegyen megfelel6 bejelentést minden
miikodési problémardl vagy termékhibarél a TELIC, S.A.U. minGségbiztositasi
osztélydnak. A termékkel kapcsolatos barmilyen silyos eseményt azonnal
jelenteni kell a TELIC, S.A.U. véllalatnak (incidents@telic.es) és/vagy az
esemény helye szerinti tagallam illetékes hatésaganak.

asok szerint, a

LT. PADENGTA GELIU ELEKTROCHIRURGINE PLOKTELE

INDIKACIJOS

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

Plokstelé uZtikrina didelj saly€io 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 j pacienta arba
elektrochirurgine procedira. Dvipolés plokstelés yra suderinamos su salycio
kokybés stebéjimo sistema (REM arba RAM).

Visy modeliy plokSteles galima naudoti su gselés jungtimi arba vienkartiniu
kabeliu. Jei norima naudoti kabelj, galimi keli jungiy modeliai, suderinami su
pagrindiniais rinkoje esaniais elektrochirurginiais jrenginiais.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

iSimkite plokstele i§ pakuotés prie$ pat naudojima.

Parinkite gerai vaskuliarizuotg vietg prie pjavio. Nedékite ant kauliniy iskilumy,
metaliniy protezy, tatuiruo€iy ar randy. Jei jmanoma, venkite viety, kuriose po
oda yra daug riebaly.

Jeireikia, nuskuskite odos plota.

Nuvalykite ir nusausinkite pasirinkta taikymo vieta. Jei pacientas yra senyvo
amfZiaus, i$ pradziy iSlyginkite oda.

Patikrinkite, ar plok3telé, laidas ir kiStukas yra tinkamos biklés. Pries naudodami
nuimkite apsauginj sluoksnj ir patikrinkite, ar hidrogelis yra geros biklés.
Lygindami ir $velniai spausdami uzdékite lipnyjj plokstelés pavirsiy.

Prijunkite plokStele prie elektrochirurginio generatoriaus naudodami
atitinkama kabelj. Jsitikinkite, kad elektrochirurgine jranga aptiko elektroda.
Atlikite elektrochirurginés intervencijos procedirg pagal jprastus medicininés
praktikos protokolus.

Baige intervencine procediirg, atsargiai nuimkite plokstele.

ISEMIMAS 13 APVALKALO
+

1. Prapléskite apvalkalg pagal vertikalig pléSimo Zyma.

2. Prapléskite apvalkala pagal virSutine horizontalig pléSimo Zyma ir atidarykite
apvalkala.

3. I8traukite plokstele.

PLOKSTELES UZDEJIMAS

1. Jei reikia, nuskuskite odos plotg, kur désite plokstele.
2. Nuo plokstelés nuimkite apsaugine plévele.

3. UZdékite plokstele pasirinktoje vietoje.

4. Prijunkite elektrochirurgine jranga.

NAUDOJIMO TRUKME

§j gaminj galima nepertraukiamai naudoti trumpag laikg, atliekant
elektrochirurginés intervencijos procediira.

JSPEJIMAI
§j 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.

Pakuote atidarykite tik prie$ pat naudojima, kad neisdZiaty 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 blidu 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 pakeitiama, patikrinkite plokstelés ir kabelio jung€iy salytj.
EKG elektrodus dékite kuo toliau ir vienodu atstumu nuo pjivio vietos.
Chirurginés procediros metu visada stenkités pasirinkti Zemiausig energijos
lygj, kuris duos norima rezultata.

Jei reikalingas didesnis nei jprastas energijos lygis, pirmiausia patikrinkite
plokstelés ir paciento salytj ir apZitrékite spaustukus, kabelius, jungtis ir aktyvius
priedus. Nedidinkite auk3tadaZnés iSvesties galios, kol nepatikrinsite, ar:

- tinkama neutralios plok3telés padétis;

- tinkamai jkisti kabeliai |rJL“ungtys,

- tinkamai suaktyvinti valdikliai (rankinis arba kojinis valdymas);

- nepazeista kabelio izoliacija;

- elektrodas irilgintuvas (jei yra) néra neSvarus.

Visada pasirinkite proceddrai ar pacientui tinkama plokstelés modelj.

Su naujagimiy plok3telémis negalima naudoti didesnés nei 50 W galios.
Nenaudokite vaikams skirty ploksteliy didelés galios procediroms, pvz.,
transuretrinei rezekcijai (TUR), atlikti.

Gaminys skirtas naudoti tik vieng karta. Nenaudokite pakartotinai.

Pakartotinai naudojant arba sterilizuojant $ig priemone:

- gali likti biologiniy medZiagy liku€iy, kurie gali sukelti kryZmines infekcijas;

- gali pasikeisti medZiagy savybés;

- gali nebeveikti esminés gaminio funkcijos.

Pakartotinio gaminio sterilizavimo veiksmingumas negarantuojamas.
Nenaudokite, jei atskira pakuoté yra atidaryta arba paZeista.

Patikring pakuotés vientisuma, 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 temperatara: nuo 5°C iki 40°C (41-
104°F). Santykinés drégmeés apribojimai: 20-80%.

Nepasikonsultave su kardiologu netaikykite elektrochirurginés
procediiros pacientui, turin€iam Sirdies stimuliatoriy.
SALINIMAS
- Gaminj bitina iSmesti pagal ligoninéje nustatytus uztersty atlieky Salinimo
protokolus ir galiojancias taisykles.
- ISmeskite pakuote pagal perdirbamy atlieky tvarkymo reikalavimus.

f Elektrochirurginé srové gali paZzeisti Sirdies stimuliatorius.

GARANTIJA

»TELIC, S.A.U.“ garantuoja, kad gaminys atitinka Reglamentg (ES) 2017/745
dél medicinos prietaisy ir buvo pagamintas laikantis ,,TELIC, S.A.U.“ procediry.
Kokybés valdymo sistema sertifikuota pagal ISO standarta 13485. ,TELIC,
S.A.U.“ neprisiima atsakomybés uZ jokias medicinines i3laidas arba tiesioging
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, ktérych przeznaczeniem jest dziatanie jako element
zamykajgcy w obwodzie elektrochirurgicznym. Plytki gromadza prad
elektrochirurgiczny dostarczany do pacjenta i odprowadzajg go do generatora
elektrochirurgicznego.

Ptytka zapewnia duzg powierzchnie styku z ciatem pacjenta w poréwnaniu
z elektrodg czynng, co pozwala na zmniejszenie gestosci przeptywu pradu
i zminimalizowanie ryzyka wystgpienia elektrochirurgicznych dziataii
niepozadanych czy oparzef.

Wyréb jest sprzedawany w réznych modelach w zaleznosci od pacjenta lub
zabiegu elektrochirurgicznego. Podwéjne ptytki sg kompatybilne z systemem
monitorowania jakosci stykow (REM lub ARM).

Wszystkie modele ptytek sg dostepne z potgczeniem na zaktadke lub z kablem
jednorazowego uzytku. W celu podtgczenia kabla dostepnych jest kilka
modeli zitgczy, kompatybilnych z gtéwnymi aparatami elektrochirurgicznymi
dostepnymi na rynku.

SPOSOB UZYCIA

Plytki nie nalezy wyjmowac z opakowania wczesniej niz bezposrednio przed
uzyciem.
Nalezy wybra¢ dobrze unaczyniony obszar blisko nacigcia. Nie umieszczac na

wypuktosciach kostnych, protezach metalowych, tatuazach lub bliznach. Oiile to
mozliwe, nalezy unika¢ obszaréw z duzg ilo$cig podskérnej tkanki tluszczowej.

Nu Iasati cablul activ s& vina in contact cu pielea pacientului si nici s& se
r¥suceasc.

Jesli to konieczne, nalezy ogoli¢ skére.

Umy¢ i wysuszy€ obszar natozenia. U oséb starszych nalezy przed natozeniem
wygtadzic skére.

Sprawdzi¢, czy stan plytki, kabla i wtyczki jest odpowiedni. Usung¢ warstwe
zabezpieczajgcg i przed uzyciem sprawdzic, czy hydrozej jest w dobrym stanie.
Natozy¢ przylepna powierzchnie ptytki, wygtadzajac i lekko przyciskajac.
Plytke nalezy potaczyé z generatorem elektrochirurgicznym za pomocg
odpowiedniego kabla. Nalezy sprawdzi¢, czy elektroda jest wiasciwie
wykrywana przez urzgdzenia elektrochirurgiczne.

W czasie zabiegu elektrochirurgicznego nalezy postepowac zgodnie ze
zwyktymi protokotami medycznymi.

Po zakorczeniu zabiegu ptytke nalezy usuwac delikatnie.

OTWIERANIE KOPERTY
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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 folig ochronng z plytki

3. Nat6z ptytke na wybrany obszar

4. Podtacz plytke do stanowiska elektrochirurgicznego

CZAS STOSOWANIA

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

OSTRZEZENIA

Wyréb moze by¢ podigczany i uzywany wytgcznie przez wykwalifikowany
personel medyczny.

Aby korzystac z generatora elektrochirurgicznego, nozy, kabli i innych
akcesoriéw, nalezy zapozna¢ sie z instrukcjg obstugi dostarczong przez
producenta.

Nalezy postepowa¢ zgodnie z instrukcjami dotyczgcymi stosowania i usuwania
produktu.

Opakowanie nalezy otwiera¢ dopiero bezposrednio przed uzyciem, aby unikngé
wyschnigcia zelu.

Sprawdzi¢, czy stan ptytki, kabla i wtyczki jest odpowiedni.

Wyrobu nie wolno umieszczac na wypustkach kostnych, metalowych protezach,
tatuazach ani bliznach.

Jesli to mozliwe, nalezy unika¢ obszaréw z duzg ilodcig ttuszczu pod skéra.

Nie nalezy naktadac ptytki w miejscach, do ktérych moga miec dostep ptyny.

W zadnym wypadku nie nalezy cig¢ ani modyfikowac ptyty.

Nalezy zapobiega¢ kontaktowi zasilanego kabla ze skérg pacjenta lub jego
zaplataniu sie.

Nie nalezy uruchamiac sprzetu elektrochirurgicznego, dopoki ptytka nie bedzie
dobrze przylegac do ciata pacjenta.

Nie uzywac zelu do elektrod.

Jesli dojdzie do zmiany potozenia ciata pacjenta, nalezy sprawdzi¢ powierzchnie
styku z ptytka i potaczenia kablowe.

Elektrody EKG nalezy umiesci¢ jak najdalej i w rownej odlegtosci od obszaru
naciecia.

Podczas zabiegu chirurgicznego nalezy zawsze starac si¢ wybiera¢ najnizszy
poziom energii, ktéry przyniesie pozadany efekt.

Jesli wymagana jest wigksza niz zwykle regulacja mocy, nalezy najpierw
sprawdzi¢ powierzchnie styku ptytki z ciatem pacjenta i sprawdzi¢ zaciski,
kable, potgczenia i aktywne akcesoria. Nie wolno zwieksza¢ mocy o wysokiej
czestotliwosci przed sprawdzeniem nastepujgcych kwestii:

- Prawidtowe ustawienie ptytki neutralnej;

- Prawidtowe podtgczenie kablii ich zigczy;

- Prawidiowa aktywacja klawiszy operacyjnych (sterowanie reczne lub nozne);
- Czy nie doszto do uszkodzenia izolacji kabla;

- Czy elektroda i przedtuzacz (jesli wystepuje) nie sg zanieczyszczone.

Nalezy zawsze wybiera¢ najbardziej odpowiedni model plytki do kazdego
zabiegu lub pacjenta.

Nie wolno uzywa¢ ptytek dla noworodkéw z ustawieniami mocy powyzej 50W.

Nie wolno stosowac¢ plytek pediatrycznych w zabiegach wymagajacych duzej
mocy, takich jak resekcja przezcewkowa (TUR).

Produkt wytgcznie do jednorazowego uzycia. Nie wolno stosowac ponownie.
Ponowne uzycie lub ponowna sterylizacja tego urzgdzenia moze spowodowac:

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

- Zmiang materiatow;

- Utrate wiasciwosci funkcjonalnych wyrobu.

Ponowna sterylizacja produktu nie jest gwarantowana.

Nie uzywac, gdy indywidualne opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.

Po sprawdzeniu integralnosci paczki nalezy sprawdzi¢ jej zawarto$¢. W
przypadku widocznych uszkodzen lub wad nie nalezy uzywac wyrobu i zwréci¢
godo TELIC, S.A.U.

Nalezy sprawdzi¢ termin waznoSci na opakowaniu. Nie nalezy uzywac po
uptywie terminu waznosci.

Zalecane warunki uzytkowania i przechowywania to temperatury od 5°C do
40°C (41°F - 104°F). Ograniczenia wilgotnosci wzglednej wynoszg 20-80%.

pradu elektrochirurgicznego. Nie wolno naraza¢ pacjenta z
rozrusznikiem serca na dziatanie pradu elektrochirurgicznego
bez uprzedniej konsultacji z kardiologiem.
UTYLIZACJA
- Produkt nalezy zutylizowac zgodnie z protokotami szpitalnymi
dotyczgcymi odpadéw skazonych, zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.
- Zutylizowa¢ opakowanie zgodnie z zasadami dotyczacymi 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 jakoscig firmy TELIC, S.A.U., certyfikowanym
zgodnie z normg ISO 13485. Firma TELIC, S.A.U. nie ponosi odpowiedzialnosci
za jakiekolwiek koszty medyczne lub bezpos$rednie ani posrednie szkody
spowodowane brakiem dziatania lub nieprawidtowa obstugg produktéw, gdy
sg one uzywane niezgodnie z instrukcjg 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 wiasciwego organ panistwa czlonkowskiego, w
ktérym wystapito zdarzenie.

j Rozruszniki serca moga ulec uszkodzeniu wskutek dziatania

RO. PLACA ELECTROCHIRURGICALA PREGELIFICATA

INDICATII

Placile electrochirurgicale sunt dispozitive medicale nesterile doar de unica
folosintd, al cdror 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 ofera o suprafata de contact cu pacientul mai mare decét 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 inainte ca placa s& fie gata de utilizare, pentru a evita
uscarea gelului.

Alegeti o zona bine vascularizatd in 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.

Curatati si uscati zona de aplicare. In cazul persoanelor varstnice, neteziti pielea
mai intai.

Verificati placa, cablul si conectorul pentru a vd asigura c& sunt in bund stare de
functionare. Inainte de utilizare, indepartati stratul protector si asigurati-va ca
hidrogelul este in stare buna.

Aplicati fata adeziva a pldcii, netezind si apasand usor.

Conectati placa la generatorul electrochirurgical folosind cablul corespunzator.
Verificati dacd electrodul a fost detectat corect de echipamentul electrochirurgical.
Efectuati interventia electrochirurgicalad conform procedurii medicale obisnuite.
Dupa ce ati terminat interventia, indepartati cu grija placa.

DESCHIDEREA PLICULUI
t

1. Desfaceti plicul pe lipitura verticald
2. Desfaceti lipitura superioara si deschideti plicul
3. Scoateti placa

APLICAREA PLACII

1. Radeti pielea pe zona in care urmeaza sé fie aplicatd placa, dacd este necesar
Z.Tndepértati 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 utilizdrii continue in timpul
interventiei electrochirurgicale.

AVERTISMENTE

Acest produs trebuie sé 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.

Respectati instructiunile de utilizare si de eliminare a produsului.
Nu deschideti plicul decat imediat inaintea utilizarii, pentru a evita uscarea gelului.

Verificati placa, cablul si conectorul pentru a va asigura c& sunt in bund stare
de funchonare

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 in zonele in care pot ajunge lichide.

Tn niciun caz nu t3iati si nu modificati placa.

Nu activati echipamentul electrochirurgical inainte ca placa sa fi aderat bine la
pielea pacientului.

Nu folositi gel pentru electrozi.

Dacd pacientul este repozitionat, verificati contactul placii si conexiunile cablurilor.
Plasati electrozii pentru EKG cat mai departe de zona inciziei, la distante egale.
Tn timpul procedurii chirurgicale, incercati intotdeauna s& selectati intensitatea
cea mai mica a curentului care va produce efectul dorit.

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

- pozitionarea corectd a placii neutre;

- introducerea corecta a cablurilor si a conectorilor acestora;

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

- s& nu existe deteriorari ale izolatiei cablului;

- sa nu existe murdarie pe electrod si pe extensia sa (daca are).
Alegetiintotdeauna modelul de placa adecvat pentru fiecare procedura sau pacient.
Nu utilizati pentru nou-nascuti placi cu putere mai mare de 50 W.

Nu utilizati pldci pediatrice pentru proceduri care necesitd intensitati mari ale
curentului, cum ar fi rezectia transuretrald (RTU).

Produs de unicé folosintd. A nu se reutiliza.

Reutilizarea sau resterilizarea acestui dispozitiv poate conduce la:

- posibila prezentd a reziduurilor biologice, care poate provoca infectiiincrucisate;
- modificarea materialelor;

- pierderea caracteristicilor functionale ale produsului.

Sterilizarea ulterioard a produsului nu este garantata.

A nu se utiliza dacd ambalajul individual s-a deschis sau deteriorat.

Dup# verificarea integritatii plicului, verificati continutul acestuia. in cazul
deteriordrii sau defectelor vizibile, nu utilizati produsul si returnati-I la
TELIC, S.A.U.

Verificati data expirdrii de pe ambalaj. A nu se utiliza dupa data de expirare
mentionatd pe ambalaj.

Temperaturile de utilizare si de depozitare recomandate sunt cuprinse intre 5°C
$i40°C (41°F - 104°F). Intervalul de umiditate relativa este 20% - 80%.

cardiace. Nu expuneti un pacient cu stimulator cardiac la un

i: Curentul electrochirurgical poate deteriora stimulatoarele
curent electrochirurgical f&ra a consulta mai intai un cardiolog.

ELIMINAREA

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

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

GARANTIE

TELIC, S.A.U. garanteazd ca produsul respectd 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.
nusi asuma nicio raspundere privind costurile medicale sau daunele directe sau
indirecte cauzate de nefunctionarea sau functionarea incorectd a produselor
cand nu s-au respectat instructiunile de utilizare. Va recomand@m s& raportati
imediat orice problema de functlonare sau defectiune a produsului cétre
Departamentul de asigurare a calltatu al TELIC, S.A.U. In eventualitatea oricarui
incident grav legat de produs, acest Jucru trebuie raportat imediat catre TELIC,
S.A.U. (incidents@telic.es) si/sau autoritatea competenta din statul membru in
care a avut loc incidentul respectiv.

SK. GELOVA ELEKTROCHIRURGICKA PODUSKA

INDIKACIE

Elektrochirurgické platne sa nesterilné zdravotnicke pomdcky urcené
len na jedno pouZitie, ktorych G&elom je pdsobit ako uzatvéraci prvok v
elektrochirurgickom obvode. Podusky zbieraji elektrochirurgicky prad
dodévany pacientovi a vracajd ho do elektrochirurgického generéatora.
Poduska poskytuje v porovnani s aktivnou elektrédou vel’ka kontaktni plochu
s pacientom, ktora umoZfiuje zniZit hustotu toku pridu a minimalizovat riziko
elektrochirurgickych a€inkov alebo popélenin.

Vyrobok sa predéava vo forme réznych modelov, ktoré zavisia od pacienta alebo
elektrochirurgického postupu. Duélne platne s kompatibilné so systémom
monitorovania kvality kontaktu (REM alebo ARM).

V3etky modely platniciek sd k dispozicii s pripojenim na kartu alebo s kdblom
na jedno pouZitie. 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 vel'kym mnoZstvom tuku pod koZou.

V pripade potreby miesto ohol'te.

Vycistite a osuste miesto aplikacie. U starSich os6b pokoZku najskor vyhlad'te.
Aplikujte lepivou stranou podusky, jemnym hladenim a pritlacenim.
Skontrolujte, ¢i je podloZka, kdbel a zastrcka v primeranom stave. Pred pouZitim
odstrarite ochrannd vioZku a skontrolujte, €i je hydrogél v dobrom stave.
Pripojte podusku k elektrochirurgickému generatoru pomocou prislusného
kabla. Skontrolujte, ¢i bola elektréda vhodne rozpoznané elektrochirurgickym
zariadenim.

Pokracujte v elektrochirurgickom zékroku podl'a obvyklych lekarskych
protokolov.

Po ukonceni zakroku podusku jemne odstrérite.

OTVORENIE OBALU

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

APLIKACIA PODUSKY

1.V pripade potreby ohol'te miesto, na ktoré budete aplikovat podusku
2. Odstrarite ochranny obal z podusky

3. PriloZte podusku na prislusné miesto

4. Pripojte k elektrochirurgickej jednotke

TRVANIE POUZIVANIA

Vyrobok na kratkodobé pouZitie, uréeny na nepretrzité pouZzivanie pocas
elektrochirurgického zakroku.

UPOZORNENIA

Tento vyrobok musi pripajat a pouZivat kvalifikovany zdravotnicky personal.
Pri pouZivani elektrochirurgického generéatora, ceruziek, kéblov a d'alSieho
prisluSenstva si precitajte ndvod na pouZitie dodavany vyrobcom.

DodrZiavajte pokyny na pouZivanie a likvidaciu vyrobku.

Balenie otvarajte aZ bezprostredne pred pouZitim, aby ste zabranili vysychaniu
gélu.

Neumiestiiujte na kostné vy¢nelky, kovové protézy, tetovania alebo jazvy.
Ak je to moZné, vyhnite sa oblastiam s vel'kym mnoZstvom tuku pod koZou.
NepouZivajte platnicku na miesta, kam mdzu mat pristup tekutiny.

Platnicku v Ziadnom pripade neorezévajte ani neupravujte.

Zabrante kontaktu aktivneho kébla s pokoZkou pacienta alebo jeho zamotaniu.
Elektrochirurgické zariadenie neaktivujte, kym platiia dobre neprilne k
pacientovi.

Skontrolujte, i je podloZka, kdbel a zéstrcka v primeranom stave.
NepouZivajte elektrédovy gél.

Ak je pacient premiestneny, overte kontakt podusky a kdblovych spojov.
Elektrédy EKG umiestnite €o najd’alej a rovnako d'aleko od oblasti rezu.

Pogas chirurgického z&kroku sa vZdy snazte zvolit najniZSiu Grovef energie,
ktora vyvola poZadovany G&inok.

Ak je potrebné nastavenie vykonu véacsie ako obvykle, najprv skontrolujte
kontakt podusky s pacientom a tieZ skontrolujte svorky, kéble, spoje a
aktivne prisluSenstvo. Nezvysujte vysokofrekvencny vykon pred vykonanim
nasledujdcich kontrol:

- €i je umiestnenie neutréinej podusky spravne,

- Cije vloZenie kéblov a ich konektorov spravne,

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

- Ci nie je poskodena izolacia kablov,

- &i elektroda a prediZenie (ak existuje) nie st zneistené.

Pre kazdy postup alebo pacienta vZdy vyberte najvhodnejsi model podusky.
NepouZivajte novorodenecké podusky s nastavenim vykonu vy3sim ako 50 W.
NepouZivajte pediatrické platne pri vykonnych zakrokoch, ako je napriklad
transuretralna resekcia (TUR).

Vyrobok len na jednorazové pouZitie. NepouZivajte opakovane.

Opétovné pouZitie alebo op&tovna sterilizacia tejto pomécky by mohla mat za
nésledok:

- moZn4 pritomnost biologickych zvy3kov, ktoré by mohli spdsobit krizov(
infekciu,

- zmenu materiélov,

- stratu funkénych vlastnosti vyrobku.

Opétovna sterilizacia vyrobku nie je zarucena.

NepouZivajte, ak je jednotlivé balenie otvorené alebo poskodené.

Po kontrole neporuSenosti balenia skontrolujte jeho obsah. V pripade
viditelného poskodenia alebo chyby vyrobok nepouZivajte a vratte ho
spolo€nosti TELIC, S.A.U.

Skontrolujte datum spotreby uvedeny na obale. NepouZivajte po uplynuti
datumu spotreby.

OdporaG&ané podmienky pouZivania a skladovania st teploty v rozmedzi od 5°C
do 40°C (41°F - 104°F). Obmedzenia relativnej vihkosti vzduchu st 20 - 80%.

Kardiostimuldtory sa moéZu poskodit elektrochirurgickym
pradom. Nevystavujte pacienta s kardiostimuldtorom
elektrochirurgickému pradu bez predchadzajicej konzultacie s
kardiolégom.

LIKVIDACIA

- Vyrobok sa musi zlikvidovat v stlade s nemocni€nymi protokolmi pre
kontaminovany odpad v stlade s platnymi predpismi.

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

Spolognost TELIC, S.A.U. zaru€uje, Ze vyrobok je v silade s nariadenim (EV)
2017/745 o zdravotnickych poméckach a bol vyrobeny podl'a postupov systému
riadenia kvality spolo€nosti TELIC, S.A.U. certifikovaného podl'a normy ISO
13485. Spolognost TELIC, S.A.U. nenesie Ziadnu zodpovednost za akékol'vek
lietebné naklady alebo priame & nepriame $kody sposobené nefunké&nostou
alebo nespravnou funkciou vyrobkov pri ich pouZivani bez dodrZania ndvodu
na pouZitie. OdporGfame vam, aby ste kaZzdy prevadzkovy problém alebo
chybu vyrobku riadne nahlasili oddeleniu zabezpecenia kvality spolo&nosti
TELIC, S.A.U. V pripade akéhokol'vek zavazného incidentu sdvisiaceho s
vyrobkom je potrebné tato skutonost okamZite nahlasit spolo&nosti TELIC,
S.A.U. (incidents@telic.es) a/alebo prisluSny orgén ¢lenského Stétu, v ktorom
saincident 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. Plo3¢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 omogo€a zmanjSanje gostote elektricnega toka in tveganja
elektrokirurskih u€inkov ali opeklin.

Proizvod se trZi v obliki razli€nih modelov, ki so odvisni od pacienta ali
elektrokirurSskega posega. Dvojne plos¢e so zdruZljive s sistemom za
spremljanje kakovosti kontakta (REM ali ARM).

Vsi modeli plo$¢ 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 elektrokirurdkimi enotami, na voljo na trgu.

NAVODILO ZA UPORABO

Plos¢o odstranite iz ovojnine tik pred uporabo.

Izberite dobro prekrvavljen predel v bliZini reza. PloS¢ ne namescajte na
mestih, izboéegih zaradi kosti, in mestih s kovinskimi protezami, tetovazami ali
brazgotinami. Ce je 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 plosce pogladite in na lahko pritisnite na predel.
Plos¢o z ustreznim kablom prikljucite na elektrokirurski generator. Preverite, da
je elektrokirurska oprema ustrezno zaznala elektrodo.

Nadaljujte z elektrokirurskim posegom v skladu z obi¢ajnimi medicinskimi protokoli.
Po zaklju¢ku posega plo$¢o neZno odstranite.

ODPIRANJE OVOJNICE

1. Ovojnico pretrgajte po pokoncnem zvaru.
2. Odtrgajte vodoravni zvar in odprite ovojnico.
3. Izvlecite ploico.

UPORABA PLOSCE

1. Ce je potrebno, obrijte dlake na predelu, kamor boste namestili plo3go.
2.S plosce odstranite zascitni film.

3. Plos¢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
Ta proizvod je treba prikljuciti in ga sme uporabljati kvalificirano zdravstveno
osebje.

Za uporabo elektrokirurSskega generatorja, svincnikov, kablov in drugih
dodatkov glejte navodila proizvajalca za uporabo.

Upostevajte navodila za uporabo in odstranjevanje proizvoda.

Ovojnine ne odpirajte, dokler ni Eas za uporabo, da preprecite izsusitev gela.
Preverite ustrezno stanje plosce, kabla in vtica.

Ne namesCajte na mestih, izboCenih zaradi kosti, in mestih s kovinskimi
protezami, tetovaZami ali brazgotinami.

Ce je mogote, se izognite predelom z veliko podkoZne mastobe.

Plos¢e ne uporabljajte tam, kjer lahko pride v stik s teko€inami.

Plos¢e v nobenem primeru ne reZite ali spreminjajte.

Preprecite, da bi aktivni kabel priel v stik s koZo pacienta ali da bi se zapletel.
ElektrokirurSke opreme ne aktivirajte, dokler plos¢a ni trdno pritrjena na pacienta.
Ne uporabljajte gela za elektrode.

Ce pacienta premaknete, preverite stik plos&e in priklju¢ke kabla.

EKG elektrode namestite ¢im bolj stran in enako oddaljene od mesta reza.

Med kirur$kim posegom poskusajte vedno izbrati najniZjo raven energije, ki bo
dala Zelen ucinek.

Ce so potrebne veje prilagoditve toka kot obi¢ajno, najprej preverite stik med
plo€o in pacientom ter preverite objemke, kable, prikljucke in aktivne dodatke.
Ne povecajte visokofrekvenéne moci, dokler ne preverite:

- pravilne namestitve nevtralne plosce;

- pravilne namestitve kablov in njihovih prikljuckov;

- 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 plosce.

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).

Proizvod je samo za enkratno uporabo. Ne uporabljajte ponovno.

Ponovna uporaba ali ponovna sterilizacija tega pripomocka bi lahko povzrocila:
- morebitno prisotnost bioloskih ostankov, ki bi lahko povzrocili navzkrizne okuzbe;
- spremembe materialov;

- izgubo funkcionalnosti proizvoda.

Ponovna sterilizacija proizvoda ni zagotovljena.

Ne uporabljajte, Ce je posamezna ovojnina odprta ali poSkodovana.

Po preverjanju neopore¢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.

Priporogeni pogoji uporabe in temperatura shranjevanja so med 5°C in 40°C
(41°F - 104°F). Relativna vlaga je omejena na 20-80%.

Pacienta s srénim spodbujevalnikom ne izpostavljajte

it Elektrokirurski tok lahko poskoduje sréne spodbujevalnike.
elektrokirurskemu toku, dokler se ne posvetujete s kardiologom.

ODSTRANJEVANJE

- Proizvod je treba zavredi v skladu z bolni$ni€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. jam¢i, 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
I1SO 13485. Podjetje TELIC, S.A.U. ne prevzema odgovornosti za kakr$ne koli
medicinske stroSke ali neposredno ali posredno $kodo 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 €lanice, v kateri je priSlo do incidenta.

NO. NOYTRAL KLEBENDE ELEKTRODE MED GELBELEGG

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 pa pasienten sammenlignet med en
aktiv elektrode, noe som gjer det mulig & 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 kon
taktkvalitetsmonitoreringssystem (REM eller ARM).

Alle elektrodemodellene er tilgjengelige med fliktilkobling eller med
engangsbrukskabel. N&r 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 blodérer naer operasjonsomradet. lkke sett pa
benprotuberanser, metallproteser, tatoveringer eller arr. Unngd 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 pafering.

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 gvre kanten
3. Ta elektroden ut av emballasjen

PLASSERING AV ELEKTRODEN

1. Barber om nedvendig hudoverflaten som elektroden skal festes pa

2. Fjern beskyttelsesfilmen fra elektroden

3. Fest elektroden pa onsket 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 avfallshandteringsanvisningene for produktet.
Apne ikke emballasjen umiddelbart fer bruk for & hindre at gelen terker ut.
Kontroller at elektroden, kabelen og pluggen er i god stand.

Ikke sett pa benprotuberanser, metallproteser, tatoveringer eller arr.
Unnga bruk pa omrader med et tykt, subkutant lag fett hvis mulig.
Ikke fest elektroden pa et sted som kan komme i bergring med vaeske.
Elektroden mé pé ingen méate klippes av eller endres.

Serg alltid for at stremledningen ikke kommer i kontakt med pasientens hud,
surrer seg sammen eller far knute.

Ikke sla péa elektrokirurgisk utstyr fer elektroden er godt festet til pasienten.
Ikke tilsett elektrodegel.

Hvis man skifter stilling pa pasienten, kontroller elektrodekontakten og
kabeltilkoblingene.

Plasser EKG-elektrodene s& langt fra operasjonsfeltet som mulig.

Under prosedyren mé du alltid velge det laveste energinivaet som gir ensket effekt.
Hvis det kreves hoyere effektinnstillinger enn normalt, méa du ferst kontrollere
kontakten mellom pasienten og elektroden samt klemmer, kabler og
tilkoblinger og tilkoblet tilbehor. @k ikke den hayfrekvente utgangseffekten for
du foretar felgende kontroller:

- riktig plassering av den neytrale elektroden

- riktig innsetting av kablene og kontaktene

- riktig aktivering av betjeningstastene (manuelle eller fotkontroll)

- ingen skader pé& 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 hayere enn 50 W.

Ikke bruk elektroden pé det hoyeste effektomradet til det elektrokirurgiske
utstyret, f.eks. transuretral reseksjon.

Produktet er bare til engangsbruk. Ma ikke gjenbrukes.

Gjenbruk eller ny sterilisering av dette utstyret kan resultere i:

- mulig forekomst av biologisk avfall som kan forarsake krysskontaminering

- endring av materialene

- tap av produktets funksjonelle egenskaper

Ny sterilisering av dette produktet er ikke garantert.

Bruk ikke hvis den individuelle pakken er dpnet eller skadet.

Etter kontroll av at pakken er hel, kontroller innholdet. I 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 p4 mellom
5 0g 40°C (41 - 104°F). Relativ luftfuktighet ma begrenses til mellom 20-80%.

Pacemakerpasienter kan skades av den elektrokirurgiske

A stremmen. Eksponer ikke en pacemakerpasient for en
elektrokirurgisk strem uten ferst & forhere deg med en kardiolog.

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.A.U. garanterer at produktet overholder forordning (EU) 2017/745 om
medisinsk utstyr og ble produsert i henhold til prosedyrene i TELIC, S.A.U.
kvalitetsstyringssystem som er sertifisert under 1ISO-standard 13485. TELIC,
SAU. 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 & folge bruksanvisningen. Vi rader deg til & rapportere alle
driftsproblemer eller produktfeiler til kvalitetsstyringsavdelingen til TELIC
SAU. 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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Conectov tipo Erbe - Erbe 1{)pe connector - Connecteur de type

Erbe - - Conector tipo
Erbe - Konektor tY(pu Erbe - Erhe connector - Konnektor af
Erbe-typen - Erbe-kontakt - Zuvdeopiog Turou Erbe - Erbe tipi
konektor - Pazbem Tuna Erbe - Konektop Tvn Erbe - Erbe-tiiiipi
konnektor - Erbe-tipus csatlakozo - Erbe tipo jungtis - Ztacze
typu Erbe - Conector tip Erbe - Konektor typu Erbe - Konektor
tipa Erbe - Erbe-plugg - Erbe’! 2 4 7 % - ErbexUik i 2% -
ERBE g sl % Jease
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Conector tipo Amica. - Amica type connector - Connecteur
de type Amica - C tipo Amica -
Conector tipo Amica - Konektcr typu Amlca Amlca connector
af A typen - - Tuvdeapog
Tunou Amica - Amica tipi konektor - Pa:ﬂ:eM Tuna Amica -
KonekTop Tun Amica - Amica-tiilipi konnektor - Amica tipusd
csatlakozo - Amica tipo jungtis - Ztacze typu Amica - Conector
tip Amica - Konektor typu Amica - Konektor tipa Amlca -
Amica-plugg - Amica® 7" 3 4 7 X — - Amica %1% %
AMICA g sill i Jom e
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Conector tipo Valleylab. Placas unipolares - Valleylab type
connector unipolar “plates - Connecteur de type Valleylab
plaques unlpolalres - Connettore tlpn VaIIeyIab piastre
unipolari - Vall tecker einpolige - Conector
tlpo Valleylab Placas unlpolales - Konektor typu Valleylab.
icky - Valleylab platen
- Konnektor af Valleylab typen unipolare plader - Valleylab-
kontakt unipoléra plattor - MovonoAtkeg TAGKeg pe GLVOETHO
Turou Valleylab - Valleylab tipi konektdr tinipolar plakalar -
Pazbem Tuna Valleylab. Moxononsphble nnacTukb! - KonekTop
™n Valleylab MOHOI‘IOnﬂpHVI nnactuhm - Valleylab-tiitipi
- Valleylab-tipust
csatlakozo, monopolaris lemezek - Valleylab tlpo jungtis,
vienpolés ploksteles - Ztgcze typu Valleylab P’?’lkl unipolarne
- Conector tip Valleylab. Electrozi plai monopolari - Konektor
typu Valleylab. Unipolarne podlozky - Konektor tipa Valleylab
unipolarne plosce - Valleylab plugg. Enpolede elektroder -
Valleylab%! = # 7 2 fjiki7 L — £~ - Valleylab (3% [H sk
1) PR U - kil dslal Ss L VALLEYLAB g 53 (i Jea 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. D olové desticky - Valleylab:
dubbele platen - Konnektor af Valleylab- typen dobbelte
plader - Valleylab-kontakt dubbla plattor - AmAeg mhakeg r
ouvdeopo Tumou Valleylab - Valleylab tipi konektdr tinipolar
ikili plakalar - Paabem Tuna Valleylab. CaBoeHHble nnacTuHbi
- Konekrop Tvn Valleylab. fisoitn nnactuim - Valleylab-
tiiipi konnektor, bipolaarsed elektroodid - Valleylab-tipusi
csatlakozd, kettos lemezek - Valleylab tipo jungtis, dvipolés
plokstelés - Zlaﬁcze typu Valleylab. Plytki podwdjne - Conector
tip Valleylab. Electrozi plai bipolari - Konektor typu Valleylab
dualne podlozky - Konektor tipa Valleylab dvojne plosce -
VaIIeyIab plugg. Topolede elektroder - Valleylab™ 3 % 7 %
X — & - Valleylab ([ 1) XM Gibldi -
kil s u.;,\ VALLEYLAB ¢ il (e dos 5o
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ES. PLACA ELECTROQUIRURGICA PREGELADA
EN. PRE-GELLED ELECTROSURGICAL PLATE

FR. PLAQUE ELECTRO-CHIRURGICALE
PREGELIFIEE

IT. PIASTRA ELETTROCHIRURGICA
PREGELLATA

DE. NEUTRAL KLEBE-ELEKTRODE MIT GEL-
BESCHICHTUNG

PT. PLACA ELETRO-CIRURGICA COM GEL
CZ. ELEKTROCHIRURGICKE DESTICKY S GELEM
NL. ELEKTROCHIRURGISCHE PLAAT MET GEL

DA. PRAFREMSTILLET GEL-BELAGT
ELEKTROKIRURGISK PLADE TIL
ENGANGSBRUG

SV. ELEKTROKIRURGISK PLATTA MED
GELSKIKT FOR ENGANGSBRUK

EL. HAEKTPOXEIPOYPTIKH NAAKA ME
NMPOTOMOGETHMENH FEAH

TR. JELLENMi$S ELEKTROKOTER PLAKA

RU. TOTOBbIE I'EJIEBBIE MNJIACTAHbI
NMACCUBHOIO 3/IEKTPOAA ANA
SNTIEKTPOXNPYPTUN

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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C/ Moli d'en Barri, 7
08415 Bigues i Riells
Barcelona (Spdin)
www.telices
WITH THE GUARANTEE OF
TELIC GROUP
BG. ENEKTPOXUPYPTNYHA NJTOYKA C
NPEABAPUTEMHO HAHECEH TEN
ET. GEELIGA ELEKTROKIRURGIA PLAAT
HU. GELLEL ELLATOTT ELEKTROSEBESZETI
LEMEZ

LT. PADENGTA GELIU ELEKTROCHIRURGINE
PLOKTELE

PL. PLYTKA ELEKTROCHIRURGICZNA
WSTEPNIE POKRYTA ZELEM

RO. PLACA ELECTROCHIRURGICALA
PREGELIFICATA

SK. GELOVA ELEKTROCHIRURGICKA PODUSKA
SL. ELEKTROKIRURSKA PLOSCA Z GELOM

NO. NOYTRAL KLEBENDE ELEKTRODE MED
GELBELEGG
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Emergo Consulting (UK) Limited
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Cambridge CB24 9BZ

United Kingdom
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bei Patienten mit einem Koi

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 pit di 15kg. - ERWACHSENE. Die Neutralelektroden fiir Erwachsene sind zur Verwendung

iiber 15kg vc

perg

hastalarda kullani

M- ==

- ADULTO. As placas para adultos devem utilizar-se
em paclemes com peso superior a 15kg. - DOSPELY. Desllcky pro dospélé se pouzivaji u pacientti 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 anvéndas pa patienter som véger ver 15kg. - ENHAIKON. Ot mhdkeg evhikwv
TipoopiZovTat yia ‘(pnun og aoBeveis pe Bapog avw Twv 15kg. - YETISKIN. Yetiskin plakalar, 15kg'in iizerindeki
maya yoneliktir. - 1717 B3POCJIbIX I'IAL]MEHTOB MnacTuHbl Ans B3pOC/bIX NaLUEHTOB

npefHa3sHayeHbl Ans nauyueHTos BecoM Gonee 15kr. - Bb3PACTEH. MnoykuTe 3a Bb3pacTHU ca NpefHa3HayeHun
7la ce M3non3BaT BbPXy NauuMeHTH ¢ Terno Hap 15kg. - TAISKASVANU. Taiskasvanute plaadid on mdeldud
kasutamlseks patsientidel, kes kaaluvad uIe 15kg - FELNOTT A felnGtt lemezeket 15kg-nal nagyobb testsilyd
JAUGU i skirtas galima naudoti daugiau nei 15kg

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 l?::ments de plus de 5kg. - UNIVERSALE. Le piastre universali sono destinate
all'uso su pazienti che pesano pit di 5

Patienten mit einem

UNIVERSAL Die Universal-Neutralelektroden sind zur Verwendung bei

perg 5kg - UNIVERSAL. As placas universais devem utilizar-se

em paclemes com peso superior a 5kg UNIVERZALNI. Univerzalni desticky se pouZivaji u pacientl 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 péa patienter, der vejer mere end 5kg. - UNIVERSELL.

ar avsedda att

quanc TipoopiZovTat yia xprion o€ acBeveig pe Bapog avw Twv 5kg. -
uzerindeki hastalarda kullanilmaya yoneliktir. - YHUBEPCA/IbHOTO HABHAYEHWS. MnacTubl yHuBepcanbHoro

pa patienter som vager over 5kg. - FENIKHE XPHZHE. Ot AdKeg yevikig
NIVERSAL. Universal plakalar, 5kg'in

sveriantiems paclentams - DLA DOROSLYCH. Plytki dla d

beregnet pa bruk pa pasienter som veier mer enn 15kg -
FHShB o L HEL TV ET. - 1 EJ

h sq pr dla 6w 0 wadze ciata
przekraczajacej 15kg. - PENTRU ADULI. Plécile pentru aduli se pot utiliza la pacienii care > cantaresc peste 15kg. -

DOSPELY. Podlozky pre dospelych su uréené na poutitie u pacientov s hmotnostou vySSou ako 15kg. - ODRASEL.
Plosce za odrasle so namenjene za uporabo pri pacientih, le h od 15kg VOKSNE. Elektroder for voksne er
hk)\’«Uﬁ‘fmu JEEH TR EE S T5kg
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NS nauy BecoM Gonee 5kr. - YHUBEPCAJIEH. YHuBepcaniuTe nnouku ca

npefHa3HayeHn Ja ce U3NON3BaT BbPXY nauueHTu ¢ Terno Hag 5kg. - UNIVERSAALNE. Universaalsed plaadid
on mdeldud kasutamiseks patsientidel, kes kaaluvad iile 5kg. - UNIVERZALIS. Az univerzélis lemezeket 5kg-nal
nagyobb testslyu betegeknél kell hasznélni. - UNIVERSALIOJI. Universalisias ploksteles galima naudoti daugiau
nei 5kg sveriantiems pacientams. - ROZMIAR UNIWERSALNY. Plytki Ine sa pr dlap
o wadze ciata przekraczajacej 5kg. - UNIVERSALA. Placile universale se pot utiliza la pacienii care ‘cantaresc
peste 5kg. - UNIVERZALNY. Univerzalne podlozky su uréené na pouzitie u_ pacientov s hmotnostou vysSou ako
5kg. - UNIVERZALNI. Univerzalne plosce so namenjene za uporabo pri pamenhh |eZJ|h ud 5kg - UNIVERSELLE
Unlverselle elektroder er beregnel pa bruk a pasienter som veier mer enn 5kg. -
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Neonatale elektroder er beregnet til bruk pa nyfadte sped
— M PRk O H LI J’ snsc

NEONATAL. Las placas neonatales deben utilizarse sélo en recién nacidos de menos de 5kg de peso - NEONATAL
Neonatal plates are intended for use on newbom 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 Die

Neutralelektroden fiir Neugeborene sind zur Verwendung bei
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.
<5Kg Pladerne til neonatal anvendelse er beregnet til brug hos nyfadte spaedbgm, der vejer mindre end 5kg. - NEONATAL

pa nyfddda som vager mindre &n 5kg. - NEOTNIKH. Ot mhakeg veoyvav

[0) 0
[6) TipoopiZovTal yla xpron oe veoyévnTa Bpepn pe Papog KAaTw Twv 5kg. - NEONATAL. Neonatal plakalar, 5kg'in (]
altindaki yenidogan bebeklerde kullanilmaya yoneliktir. - 718 HOBOPO)K,uEHHhIX [MnacTuHbI AN HOBOPOXKAEHHBIX
npefHasHayeHbl Ans MnajeHLeB BecoM MeHee 5kr. - HEOHATAJIEH. HeoHaTanHuTe nnouku ca npeHasHayeHun
.& Aa ce usnonasar B'bPXy Haaopanenu C Terno nop 5kg VASTSUNDINU Vastsiindinute maanduselektroodid on Oﬁe,g
- UJSZULOTT. Az Gjsziilott lemezeket Skg-nal kisebb

testsulyd Gjsziilotteknél keII hasznalm NAUJAGIMIAMS Naujaglmlams skirtas ploksteles galima naudoti maZ|au
nei 5kg sveriantiems naujagimiams. - DLA NOWORODKOW Piytki dla

mit einem Korpergt unter 5kg

bij patiénten

sqpr dla

o wadze ciata ponizej 5kg. - NEONATALA. Plécile neonatale se pot utiliza la nou-nascuii care cantaresc mai puin de
5kg. - NOVORODENEC. Podlozky pre novorodencov st uréené na pouZitie u novorodencov s hmotnostou nizsou ako
5kg. - NOVOROJENEC. Plosce za novorojence so namenéene za uporabo pri novorojencih, lazjih od 5kg - NYFODT.
arn som veier mindre enn 5kg. - é HERR7
HieLTwgdy. - YJriJL Mi}ﬂjﬁuﬁﬂﬁ
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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 tElaques
pour enfant sont destinées a étre utilisées sur des patients de 5kg a 15kg. - PEDIATRIA. Le piastre per

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 Krpergewicht zwischen 5kg und 15kg vorgesehen. - PEDIATRICA.
As placas pediatricas devem utilizar-se apenas em pacientes com peso entre 5e 15kg. - DITE . Desticky pro déti
se pouzivaji u pacientil o hmotnosti mezi 5a 15kg. - PEDIATRISCH. Pediatrische platen zijn bestemd voor gebruik
ie 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 @r avsedda for anvandning
pa patienter som véager mellan 5och 15kg. - MAIAIATPIKH. Ot TAakeg matdlarpikig npoopidovrat yia xpron oe
aoBeveig pe Papog avw Twv 5kg kat katw Twv, 15kg. - PEDIYATRIK. Pediyatrik plakalar, 5kg ve 15kg arasindaki
hastalarda kullanlmaya ydneliktir. - AJ11 IETEW. MnacTuHbl Ans AeTeit npegHasHayeHbl A5 NaLUeHTOB BECOM
oT 5n0 15kr. - MEAUATPUYEH. MeguaTpuuHUTe NAOYKM Ca NpeJHa3HauyeHn fja ce U3Non3sat BbExy nauueHTu
¢ Terno mexay 5k q.

kaaluvatel patsientidel. - GYERMEKGYOGYASZATI. A gyermekgy6gyaszati lemezeket 5és 15kg kozotti testsulyu
betegeknél kell hasznalni. - VAIKAMS. Vaikams skirtas ploksteles galima naudoti nuo 5kg iki 15 kg sveriantiems
pacientams, - DLA DZIECI Plytki dla dzieci sa przeznaczone dla pacjentéw o wadze ciata od 5kg do 15kg. -
PEDIATRICA. Placile pediatrice se pot utiliza la pacienii cu o greutate cuprinsa intre 5kg si 15kg.
Podlozky pre deti su uréené na pouZitie u pacientov s hmotnostou od 5kg do 15kg. - OTROK. Plosée za otroke so
namenjene za uporabo pri pacientih, ki tehtajo med 5k |n 15kg. - BARN. Pediatriske elektroder er beregnet til
bruk a pasienter som veier mellom 5og 15kg - ’?f[

Eﬁ SNBZEEHMEL TV ET.
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u 15kg. - LAPS Laste maanduselektroodid on mdeldud kasutamiseks 5kg kuni 15kg

- PEDIATRICKY.
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Dospéli jednopélovy - Volwassenen unipolair - Vol
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Adulto unipolar - Adult unipolar - Pour adulte unlﬁnlalre Adulti unipolar - Erwachsene einpolig - Adulto unipolar -
sen unipolar - Vuxen unipolar - MovortoAwkn evnAikwy - Vengkln
- Tai

Pentru aduli

- Felnétt vienpolé -
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unipolame - Za odrasle unipolarna - Voksne enpolet - i A\ f IImM - ﬁﬁA&w—%ﬂ}bﬁ)}m kil 9:‘-\‘ ol

- Dospely

Pediétrica unipolar - Paediatric unipolar - Pour enfant unipolaire - Pediatria unipolar - Kinder einpolig - Pediétrica
unipolar - Déti jednopdlovy - Pediatrisch unipolair - Paediatrisk unipolar - Pediatrisk unipolar - MovornoAwn
naLarpukn - Pediyatrik tinipolar - MoxononsipHas Ans getei - MeauaTpuuHa MoHonosipHa - Lapse monopolaarne -
Gyermekgyogyaszati monopolaris - Vaikams, vienpolé - Dla dzieci, unipolarna - Pediatrica monopolara - Pediatricky
unipolarne - Za otroke unipolarna - Barn enpolet - /)N Fil i - 1 Y 8 i ) GURTAR. - b ootal Q)

unipolair - Neonatal unipolar - Neonatal unipolar

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

wenpole - olarna -

dvipolé - DI

| dubbel - Neonatal dobbelt - Neonatal dubbel - Atmn veoyvikn - Neonatal
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la
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bipolara - dvojna - Nyfadt

Pediatrica dual - Paediatric dual - Pour enfant double - Pediatria dual - Kinder zweipolig - Pediatrica dupla - Déti
dvoupdlovy - Pediatrisch dubbel - Padiatrisk dobbelt - Pediatrisk dubbel - Atrthn natdtarpikn - Pediyatrik ikili -
CpBoeHHas ans feTeil - MNegnatpuyta ABoitHa - Laps bipolaarne - Gyermekgydgyaszati kettds - Vaikams, dvipolé
- Dla dzieci, Podwojna Pediatrica bipolara - Pediatricky dualne - Za otroke dvojna - Barn topolet - N

Adulto apaisado dual -
rechteckig zweipoli

- Voksen aflang dobbelt - Vuxen, avlang dubbel - Erupnkng dtmn avn}\lkwv Yetlskln oblong ikili - LUMpOKaﬂ
C/1BOEHHasA [ANA B3POC/bIX NaLeHToB - Mpogbarosara — 3a AiBOiHa - Tai
bipolaame - Felnétt, hosszu kettds - Suaugusiesiems, pailga dvipolé - Dla dorostych —podtuzna podwdjna - Pentru

Adult oblong dual - Pour adulte oblongue double - Adulti oblunga dual Erwachsene
- Oblonga para adulto dupla - Nadmérna velikost d g dubbel

Universal ikili -
- Univerzalis keﬂos - Uni i, dvi Ie

EOMHa -
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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
electroquirdrgico. Las placas recogen la corriente electroquirirgica 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 electroquirtirgicos 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 monitorizacion de la calidad del contacto
eléctrico (ARM o REM).

Todos los modelos de placas estdn disponibles con conexién 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, prétesis 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 electroquirirgico mediante el cable
correspondiente. Verificar que el equipo ha detectado correctamente el electrodo.
Ejecutar el procedimiento electroquirirgico segln protocolos médicos
habituales.

Una vez finalizada la intervencidn, 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 a
-~ 3 —< N\
1. Rasurar la piel de la zona donde se aplicara 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 electroquirdrgica.
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 eliminacion 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 metdlicas, 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 ningun caso.

Evitar que el cable de conexién al generador electroquirtrgico 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 més lejos posible y equidistantes de la zona
de incision.

Durante el procedimiento quirtirgico procurar seleccionar siempre el nivel
maés bajo de energfa 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 insercidn de los cables y de sus conectores;

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

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

- Que el electrodo y la extension (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).

Producto de un solo uso. No reutilizar.

La reutilizacion o re-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.

La re-esterilizacion del producto no esté garantizada.

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.AU.

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
59C y 40°C (419F - 1042C). Las restricciones de humedad relativa son 20-80%.

La corriente electroquirlirgica puede dafar los estimuladores
cardiacos No someter un paciente con marcapasos a una corriente
electroquirtrgica sin consultar antes a un cardidlogo.

ELIMINACION

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

- Desechar el envase siguiendo la gestidn 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, S.A.U. certificado
bajo la norma 1SO 13485, TELIC, S.A.U. declina cualquier responsabilidad en
relacion 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,
SAU. 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 corresnding 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
t

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

PLATE APPLICATION
4
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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 neonatal plates with power settings higher than 50W.

Do not use paediatric plates in high-powered procedures such as transurethral
resection (TUR).

Product for single use only. Do not reuse.

The reuse or re-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.

Re-sterilization of the product is not guaranteed.

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 40°C (41°F - 104°F). The relative humidity restrictions are 20-80%.

not expose a patient with a pacemaker to an electrosurgical current

f Pacemakers may be damaged by the electrosurgical current. Do
without first consulting a cardiologist.

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.AAU. guarantees that the product complies with the Regulation (EU)
2017/745 on Medical devices and was manufactured following the procedures
of the TELIC, S.AAU. 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, SAAU. In the event of any serious incident related to the product, this
must be reported immediately to TELIC, S.AU. (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 bralures.

Le produit est commercialisé sous différents modéles selon le patient ou la
procédure électrochirurgicale. Les plaques doubles sont compatibles avec le
systeme de controle de la qualité de contact (REM ou ARM).

Tous les modéles de plaques sont disponibles avec un raccordement a fiche
ou un cable 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 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 légére
pression.

Raccorder la plaque au générateur électrochirurgical a laide 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 l'intervention, retirer délicatement la plaque.

OUVERTURE DE L’ENVE‘LOTPE

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 plaque sur la zone sélectionnée

4. La raccorder a I'appareil électrochirurgical

DUREE D'UTILISATION

Produit & 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 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.

Nouvrir 'emballage qu‘au moment d'utiliser la plaque afin d'éviter le séchage du gel.
Vérifier le bon état de la plaque, du cable 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 ol 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 céble.

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 céble 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 l'intervention chirurgicale, toujours sélectionner le plus faible
niveau d'énergie nécessaire pour produire l'effet souhaité.

Sides 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 cébles, 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 cables et de leurs connecteurs ;

- l'activation correcte des touches de fonctionnement (manuelles ou a pédale)
- lisolation des céables ne doit présenter aucun dommage ;

- la plaque et la rallonge (si présente) ne doivent pas étre sales.

Toujours sélectionner le modeéle 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).

Produit a usage unique. Ne pas réutiliser.
La réutilisation ou la re-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.

La re-stérilisation du produit n'est pas garantie.

Ne pas utiliser si 'emballage individuel a été ouvert ou endommagé.

Apres 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, SAU.

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 40°C (41°F - 104°F). Les restrictions d'humidité relative sont de 20% a 80%.

courant électrochirurgical. Pour les patients porteurs d'un stimulateur
cardiaque, consulter un cardiologue avant toute application de
courant électrochirurgical.

ELIMINATION

- Le produit doit étre éliminé selon les protocoles hospitaliers pour les déchets

contaminés, conformément a la réglementation en vigueur.

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

j Les stimulateurs cardiaques peuvent étre endommagés par le

AVIS DE GARANTIE

TELIC, SAU. 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 1SO 13485, TELIC, S.A.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 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.AU. dans les plus brefs délais. Il convient également de
signaler immédiatement tout incident grave lié au produit a TELIC, SA.U.
(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 alluso 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 LUSO

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 lelettrodo 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
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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 I'uso fornite dal produttore.

Per I'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 secchi.

Accertarsi 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 pii distante possibile ed equidistanti dalla zona
chirurgica.

Durante lintervento chirurgico cercare sempre di selezionare il livello di
potenza piu basso che produrra I'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 '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 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).

Prodotti solo monouso. Non riutilizzare.

Il riutilizzo o la risterilizzazione 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.

La risterilizzazione del prodotto non & garantita.

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 40°C (41°F-104°F). L'umidita relativa deve essere compresa tra il 20% e 1'80%.

Non sottoporre a corrente elettrochirurgica un paziente portatore di

ij La corrente elettrochirurgica potrebbe danneggiare i pacemaker.
pacemaker senza aver preventivamente consultato un cardiologo.

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, SA.U. 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 ISO 13485, TELIC,
S.AU. 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, SAU. (incidents@telic.es) e/o
all'autorita competente dello Stato membro in cui lincidente 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 zuriick.

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, 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. Fir Modelle mit Kabel sind mehrere Steckerversionen
verfiigbar, die mit den wichtigsten auf dem Markt erhaltlichen
elektrochirurgischen Geraten kompatibel sind.

ANWENDUNG

Verpackung erst vor Verwendung 6ffnen, um ein Austrocknen des Gels zu
verhindern - Eine gefdBreiche Zone nahe dem Operationsfeld auswahlen.
Nicht auf Knochenprotuberanzen, Metallprothesen, Tatowierungen oder
Narben anbringen - Nach Mdglichkeit Bereiche mit viel Unterhautfett
vermeiden « Behaarte Hautflachen rasieren - Stelle sdubern 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 éalteren 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
it
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1. Verpackung entlang der Langsnaht aufreiBen.

2. Verpackung entlang der Naht an der Oberkante aufreien.
3. Elektrode aus der Verpackung entnehmen,

AUFBRINGEN DER ELEKTRODE

1 2 3 4
@ f‘;/ \ig

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-Gerat anschlieen.

ANWENDUNGSDAUER

Flr 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 Mdoglichkeit Bereiche mit viel Unterhautfett
vermeiden. Elektrode nicht an einer Stelle aufbringen, an die Flussigkeit
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 berpriifen. EKG-Elektroden so weit
wie moglich vom Operationsfeld entfernt platzieren. Wahrend des Eingriffs
immer die niedrigste Energiestufe wahlen, mit der sich die gewlnschte
Wirkung erzielen lasst.

Wenn gréBere Leistungsanpassungen als tiblich erforderlich sind, Gberpriifen
Sie zunachst den Kontakt zwischen Elektrode und Patient und dann die
Klemmen, Kabel, Anschliisse 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 ordnungsgemaf betétigt (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).

Nur zum Einmalgebrauch. Nicht wiederverwenden.

Eine Wiederverwendung bzw. Resterilisation dieses Produkts kann zu
Folgendem fiihren:

-Biologische Riickstande, die eine Kreuzinfektion verursachen konnen;
-Beeintrachtigung der Materialien;

-Verlust der Funktionsféhigkeit des Produkts.

Bei einer Resterilisation ist die Sterilitat des Produkts nicht gewéhrleistet.
Nicht verwenden, wenn die Verpackung gedffnet oder beschadigt 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. zuriicksenden.

Siehe Verfalldatum auf der Verpackung. Nicht nach Ablauf des Verfalldatums
verwenden.

Die empfohlene Verwendungs- und Lagertemperatur betragt zwischen 5°C
und 40°C (41°F-104°F). Die relative Luftfeuchtigkeit ist auf 20-80% begrenzt.

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

ENTSORGUNG

- Das Produkt muss gemaR3 den Krankenhausvorschriften fiir kontaminierten
Abfall und in Ubereinstimmung mit den geltenden Vorschriften entsorgt
werden.

- Die Verpackung als recyclingfahigen Abfallstoff entsorgen.

GARANTIEERKLARUNG

TELIC, S.AU. garantiert, dass das Produkt der Verordnung (EU) 2017/745 iiber
Medizinprodukte entspricht und in Ubereinstimmung mit den Verfahren des
nach der Norm ISO 13485 zertifizierten Qualitdtsmanagementsystems von
TELIC, S.AAU. hergestellt wurde. TELIC, S.A.U. lehnt jegliche Verantwortung
fur alle medizinischen Kosten und direkten oder indirekten Schaden ab, die
auf die mangelnde oder falsche Funktionsweise der Produkte zuriickzuftihren
sind, wenn diese ohne Beachtung der Gebrauchsanweisung verwendet
werden. Wir empfehlen Ihnen, Funktionsdefekte oder Produktméangel
rechtzeitig an die Qualitatssicherungsabteilung von TELIC, S.AU. 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.

j Herzschrittmacher kénnen durch elektrochirurgischen ~ Strom

PT. PLACA ELETRO-CIRURGICA COM GEL

INDICAGOES

As placas eletrocirtrgicas sdo dispositivos médicos ndo estéreis apenas para
utilizagdo Unica, cuja utilizagcdo prevista é atuar como elemento de fecho
no circuito eletrocirdrgico. As placas recolhem a corrente eletrocirtrgica
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, o que permite reduzir a densidade do fluxo
de corrente e minimizar o risco de efeitos eletrocirirgicos ou queimaduras.

O produto é 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 ligagao de lingueta ou com
um cabo de utilizagdo Unica. Para as referéncias com cabo, estao disponiveis
diversos modelos de conector, compativeis com as principais unidades
eletrocirrgicas disponiveis no mercado.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
Retire a placa da embalagem imediatamente antes de utilizar.

Selecione uma zona bem vascularizada perto da incisdo. Ndo aplique sobre
saliéncias dsseas, préteses de metal, tatuagens ou cicatrizes. Se possivel, evite
as areas com uma camada adiposa espessa sob a pele.

Rape a area, se necessario.

Limpe e seque a drea de aplicagdo. 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
eletrocirurgico.

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

ABERTURA DO ENVELOPE

1
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 a

N = N
1. Rape a drea da pele onde a placa vai ser aplicada, se necessario.
2. Retire a pelicula protetora da placa.

3. Aplique a placa na area selecionada.
4. Ligue-a a unidade eletrocirirgica.

TEMPO DE UTILIZAGAO

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

ADVERTENCIAS

Este produto deve ser ligado e utilizado por pessoal médico qualificado.

Para a utilizagdo do gerador eletrocirtrgico, dos lapis, dos cabos e de outros
acessorios, consulte as instrugdes de utilizagdo fornecidas pelo fabricante.
Siga as instrugdes de utilizago e eliminagéo 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.

Néo aplique sobre saliéncias dsseas, proteses de metal, tatuagens ou
cicatrizes,

Se possivel, evite as dreas com uma camada adiposa espessa sob a pele.
Néo aplique a placa em dreas onde os fluidos possam ter acesso.

Né&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.

Nao ative o equipamento eletrocirdrgico até que a placa estar bem colada
no doente.

N3o 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 incis&o.
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 acessdrios ativos. Ndo aumente a saida de alta frequéncia antes
de fazer as seguintes verificagdes:

- posigéo 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 extens&o (se for o caso) ndo estejam sujos.

Selecione sempre o modelo de placa mais adequado para cada procedimento
ou paciente.

Nao utilize placas neonatais com defini¢des de poténcia superiores a 50 W.

N3o utilize placas pediétricas em procedimentos de alta poténcia, tais como
ressecgdo transuretral (RTU).

Produto apenas para utilizagao Unica. Ndo reutilizar.

A reutilizagdo ou reesterilizagdo deste dispositivo pode causar:

- infegdes cruzadas devido a eventual presenga de residuos bioldgicos;

- alteragbes nos materiais;

- perda das caracteristicas funcionais do produto.

A reesterilizagdo do produto ndo é garantida.

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, SA.U.

Verifique a data de validade na embalagem. Nao utilize depois da data de validade.
As condigdes de utilizagdo e as temperaturas de armazenamento
recomendadas sdo entre 5°C e 40°C (41°F - 104°F). As restri¢des de humidade
relativa sdo 20-80%.

A corrente eletrocirdrgica pode danificar os marcapassos. N&o
exponha um paciente com um marcapasso a corrente eletrocirdrgica
sem consultar previamente um cardiologista.
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 gestéo de residuos reciclaveis.
AVISO DE GARANTIA
ATELIC, S.A.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, SAU. 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 instrugbes de utilizagdo. Recomendamos que informe o Departamento
de Garantia da Qualidade da TELIC, S.AU. em tempo Util 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@telices) e/ou & autoridade
competente do Estado-Membro no qual ocorreu o incidente.

CZ. ELEKTROCHIRURGICKE DESTICKY S GELEM

INDIKACE

Elektrochirurgické desticky jsou nesterilnf zdravotnicka zafizeni uréend pouze
k jednorazovému poufZiti. PouZivaji se jako zaviraci prvek v elektrochirurgickém
okruhu. Desti¢ky shromazd'uji elektrochirurgicky proud dodavany do pacienta
a vraci jej do elektrochirurgického generatoru.

Desticka poskytuje velky kontaktni povrch s pacientem ve srovnani s aktivni
elektrodou, kterd umoZfiuje sniZeni hustoty pratoku proudu a minimalizuje
riziko elektrochirugickych G&inkd nebo popélenin.

Produkt je komercializovan pod réiznymi modely v z&vislosti na pacientovi
nebo elektrochirugickém postupu. Dvoupélové desticky jsou kompatibilni s
kontaktnim systémem monitorovani kvality (REM nebo ARM).

VSechny modely s destickami jsou dostupné s pfipojenim Stitku nebo s
kabelem na jedno pouZiti. Pro reference s kabelem je dostupnych nékolik
modell konektoru kompatibilnich s hlavnimi elektrochirurgickymi jednotkami
dostupnymi na trhu.

NAVOD K POUZITI

Vyjméte destiCku z baleni aZ té&sné pred pouZitim.

Zvolte dobFe vaskularizovanou oblast blizko incize. Neumistujte na kostni
vystupky, kovové protézy, tetovani nebo jizvy. Vyhybejte se pokud moZno
oblastem s velkym mnoZstvim tuku pod kdzi.

Dle potFeby kiZi oholte.

Oblast aplikace o€istéte a osuste. V pfipadé starsich osob nejprve kiZi vyhlad'te.
Oveérte adekvatni stav desticky, kabelu a zastrcky. Odstrarite ochranou félii a
ovérte, zda je hydrogel pred pouZitim v dobém stavu.

Aplikujte adhezni stranu desticky vyhlazenim a jemnym tlakem.

Pripojte desticku k elektrochirugickému generatoru pomoci pfislusného kabelu.
Zkontrolujte, zda byly elektrody elektrochirugickym zafizenim pohodiné
detekovany.

Pokratujte v elektrochirugické intervenci podle obvyklych Iékafskych postupd.
Jakmile je z&krok proveden, desticku opatrné sejméte.

OTEVRENI OBALKY

1. Roztrhnéte obélku ve vertikaInim spoji
2. Roztrhnéte horni horizontéIni spoj a obélku oteviete
3. Vyjméte desticku

APLIKACE DESTICKY

1 2 3 a

N = SN
1. Oholte pfipadné oblast kiiZze, kam se ma desticka priloZit
2.Z desticky odstrarite ochrannou folii

3. PriloZte desticku na zvolenou oblast
4. Pripojte elektrochirurgickou jednotku

DOBA POUZITI
Produkt je wuren ke kratkodobému pouZivani, souvisle b&hem
elektrochirurgickych zakrokd.

VAROVANi

Tento produkt musi byt pripojen a smi ho pouZivat pouze kvalifikovany
zdravotnik.

Pro pou?iti elektrochirurgického generétoru, per, kabell a dal3iho pfislusenstvi
se obratte na ndvod k pouZiti dodany vyrobcem.

DodrZujte pokyny k pouZiti a likvidaci produktu.

Baleni otevirejte bezprostifedné pred pouZitim, abyste predesli vysychani gelu.
Ovérte 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 kazi.
NepouZivejte desti¢ku v oblastech, kam se mohou dostat tekutiny.

Desti¢ku v Zadném piipadé nefezejte ani neupravujte.

Zabraiite tomu, aby aktivni kabel veSel do kontaktu s pokoZkou pacienta nebo
aby se zamotal.

Neaktivujte elektrochirurgické zafizeni, dokud neni desticka dobre prilnutéd k
pacientovi.

NepouZivejte gel na elektrody.

Pokud dojde ke zméné pozice pacienta, ovérte kontakt desticky a pripojeni kabelu.
Umisté&te elektrody EKG co nejdéle a ve stejné vzdalenosti od oblasti incize.
Béhem elektrochirurgického zakroku se vzdy snaZte vybrat nejnizZsi Groven
energie, které povede k poZadovanému efektu.

Pokud je tfeba upraveninapéjeni vyssineZ obvykle, zkontrolujte nejprve kontakt
mezi destickou a pacientem a svorky, kabely, pfipojeni a aktivni prisluSenstvi.
Nezvysujte vysokofrekvenéni vystup dfive, neZ provedete nésledujici kontroly:
- spravné umisténi neutralni desticky,

- spravné vloZeni kabeld a jejich konektor(,

- spravné aktivace opera&nich kli¢d (manuélini nebo noZni ovladani),

- izolace kabelli neni poskozena,

- elektroda a prodlouZenti (je-li pouZivéno) nejsou znecisténé.

VZdy vyberte ten adekvatn&jsi model desticky pro kaZdy postup nebo kazdého
pacienta.

NepouZivejte desticky pro novorozence s nastavenim napéjeni prekracujicim
o W.

NepouZivejte desticky pro déti v postupech s vysokym napéjenim, jako je

transuretraini resekce (TUR).

Produkt pouze k jednordzovému pouZiti. NepouZivejte opakované.

Opakované pouZiti nebo opakovana sterilizace tohoto zafizeni mohou vést k:

- moznému vyskytu biologickych zbytkd, které by mohly zplsobit kiiZzové

infekce,

- zméné materiald,

- ztraté funkcnich vlastnosti produktu.

Resterilizace produktu nenf zarucena.

NepouZivejte, pokud je individuéIni baleni otevieno nebo poskozeno.

Po kontrole integrity baleni zkontrolujte i jeho obsah. V pripadé 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.

Doporugené podminky pouZiti a teploty skladovani jsou v rozmezi 5°C az 40°C
(41°F-104°F). Rozmezi relativni vihkosti je 20-80%.

proudem. Nevystavujte pacienta s kardiostimulatorem
elektrochirurgickému proudu bez predchozi konzultace s
kardiologem.

LIKVIDACE

- Vyrobek musi byt zlikvidovan podle nemocni€nich protokold pro
kontaminovany odpad, v souladu s platnymi predpisy.

- Zlikvidujte obal v souladu se zadsadami nakladani s recyklovatelnym odpadem.
ZARUKA - OZNAMENI{

Spole¢nost TELIC, S.A.U. zaru€uje, Ze vyrobek je v souladu s nafizenim (EU)
2017/745 o zdravotnickych prostfedcich a byl vyroben podle postup@ systému
kontroly kvality spole€nosti TELIC, S.A.U certifikovanych podle normy 1SO
13485. Vyrobce neni zodpovédny za néklady na zdravotni pégi, pfimou nebo
nepiimou Skodu z ddvodu chybégjici funkce nebo poruchy vyrobkd, které
nebyly pouZivdny v souladu s ndvodem k pouZiti. Doporucujeme ohlasit
jakékoli poruchy nebo z&vady vyrobku sluzb& zajistovani kvality spole€nosti
TELIC, S.A.U. V pripadé védzné nehody souvisejici s timto prostfedkem tuto
nehodu obratem oznamte spole¢nosti Telic, S.A. (incidents@telic.es) a/nebo
prislusnému organu ¢lenského statu, na jehoz Gzemi k nehodé doslo.

f Kardiostimulatory mohou byt poskozeny elektrochirurgickym

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 contactoppervlak 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 védr het aanbrengen
de huid strak.

Controleer de toestand van de plaat, kabel en stekker. Verwiider 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
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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 patient 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 (hand- of 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).

Product uitsluitend voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken,

Het hergebruik of de hersterilisatie 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.

Hersterilisatie van het product is niet gegarandeerd.

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
40°C (41°F - 104°F). De relatieve vochtigheid is beperkt tot 20-80%.

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.

VERWIDERING

- 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, S.AU. garandeert dat het product voldoet aan de Verordening (EU)
2017/745 betreffende medische hulpmiddelen en is vervaardigd volgens de
procedures van het TELIC, S.A.U. kwaliteitsmanagementsysteem gecertificeerd
volgens 1SO-norm 13485, TELIC, S.A.U. 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, SA.U. 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. PRAFREMSTILLET 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 kredslgb. 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 afheenger 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 angér
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 p& det kirurgiske indgreb. Foretag
ikke pasaetning over fremtraedende 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.
Pésaeet 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

1 2k o

1. Riv kuverten op gennem den lodrette svejsesem

2. Riv den gverste vandrette svejsesem op og dbn kuverten
3. Tag pladen ud

PASATTELSE AF PLADE

1 2 3 4
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1. Barbér huden pa 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 leegepersonale.

| forbindelse med brug af den elektrokirurgiske generator, penne, kabler og
andet tilbehor henvises til brugervejledningen fra producenten.

Felg instruktionerne for brug og bortskaffelse af produktet.

Med henblik pa at undgé udterring af gelen, m& pakken ikke abnes for den
umiddelbare brug af dennes indhold.

Kontrollér, at pladen, ledningen og stikket er i brugsklar tilstand.

Fﬁ;retag ikke paseetning over fremtraedende knogler, metalproteser, tatoveringer
eller ar.

Undga om muligt omrader med meget fedt under huden.

Anbring ikke pladen pa omrader, hvor der kan flyde vaeske ind.

Pladen mé& under ingen omsteendigheder modificeres eller blive skaren i.
Undgd, 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 fastkleebet 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 onskede effekt, altid forseges.

Séfremt der skal foretages sterre tilpasninger af vekselstremmens styrke
end vanligt, skal kontakten mellem pladen og patienten kontrolleres forst
og derefter foretage inspektion af klemmer, kabler, forbindelser og aktivt
tilbeher, Forag ikke outputtet af den hejfrekvente vekselstrom, for folgende
er kontrolleret:

- Korrekt placering af den neutrale plade

- Korrekt iseetning af kablerne og deres stik

- Korrekt aktivering af betjeningstasterne (hand- eller fodbetjening)

- At der ikke er skader p& kabelisoleringen

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

I forbindelse med hvert indgreb eller hver enkelt patient skal den mest
passende plademodel altid tilveelges.

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

Produktet er kun til engangsbrug. Genbrug ikke.

Genbruges eller gensteriliseres denne enhed, kan det resultere i:

- Mulig tilstedeveerelse af biologisk rest, der kan forarsage krydsinfektioner

- /&ndring af materialerne

- Tab af produktets funktionelle funktioner

Safremt produktet udseettes for gensterilisering, er dets funktion ikke
garanteret,

Ma ikke benyttes, hvis den enkelte pakke er aben eller beskadiget.

Efter at have kontrolleret pakkens integritet, skal du kontrollere dens indhold.
1 tilfeelde af synlige skader eller fejlbehaeftelser, ma du ikke bruge produktet.
Returnér det til TELIC, S.A.U.

Kontroller udlebsdatoen pé pakken. Ma ikke bruges efter udlebsdatoen.

De anbefalede brugs- og opbevaringstemperaturer er mellem 5°C og 40°C
(41°F - 104°F). De relative fugtighedsbegraensninger er 20-80%.

Udsaet ikke en patient med indsat pacemaker for elektrokirurgisk

it Pacemakere kan blive beskadiget af den elektrokirurgiske vekselstrem.
vekselstrom uden forst at have konsulteret en kardiolog.

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.AAU. garanterer, at produktet overholder forordningen (EU)
2017/745 om medicinsk udstyr, og at det er fremstillet i overensstemmelse
med TELIC, S.AU's kvalitetsstyringssystem, som er certificeret i henhold til
I1SO-standarden 13485, TELIC, S.AA.U. 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 pa produktet straks
rapporteres til kvalitetssikringsafdelingen hos TELIC, S.A.U. Hvis der opstar
en alvorlig haendelse, der har relation til produktet, skal det gjeblikkeligt
rapporteres til TELIC, S.AAU. (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 engéngsbruk och ar avsedda att fungera som ett slutande
element i det elektrokirurgiska omradet. Plattorna samlar den elektrokirurgiska
strommen som Gverfors till patienten och atergar till den elektrokirurgiska
generatorn.

Plattan ger en stor kontaktyta med patienten, jamfort med den aktiva
elektroden, som mojliggor reducerad stromflodesdensitet och minskar risken
for elektrokirurgiska effekter och brannskador.

Produkten marknadsfors i olika modeller beroende pa patienten eller den
elektrokirurgiska proceduren. Dubbelplattor & kompatibla med kontaktkvali
tetsovervakningssystemet (REM eller ARM).

Alla plattmodeller finns med flikanslutning eller med en kabel fér engdngsbruk.
Som referens finns flera modeller av anslutningsdon, som &r kompatibla med
de huvudsakliga elektrokirurgiska enheterna pa marknaden.
BRUKSANVISNING

Ta inte ut plattan ut forpackningen forran strax innan anvandning. Valj ett
val vaskulariserat omrade nara snittet. Applicera inte Over utstickande ben,
metallproteser, tatueringar eller arr. Undvik om mojligt omraden som har
mycket fettvavnad under huden.

Raka vid behov.

Rengor och torka omrédet. Slata ut huden pé &ldre 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 jdmna ut och trycka latt.

Anslut plattan till den elektrokirurgiska generatorn med anvandning av
motsvarande kabel. Kontrollera att elektroden detekteras pa lampligt satt av
den elektrokirurgiska utrustningen. Fortsatt den elektrokirurgiska atgarden
enligt sedvanliga medicinska rutiner. S& snart ingreppet &r Klart, ta forsiktigt
bort plattan.

HUR MAN OPPNAR KUVERT%T
t

1. Riv utmed kuvertets vertikala sammansvetsning
2. Riv utmed den horisontella sammansvetsningen och 6ppna kuvertet
3. Dra ut plattan

APPLICERING AV PLATTA
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1. Raka hudomradet vid behov dér plattan skall appliceras
2. Ta bort plattans skyddande skikt
3. Applicera plattan pa onskat 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 behdrig halso- och
sjukvardspersonal.
For anvandning av den elektrokirurgiska generatorn, blyertspennor, kablar
och andra tillbehor, se bruksanvisningen som tillhandahalls av tillverkaren.
Folj anvisningarna gallande anvandning och kassering av produkten.

Oppna inte forpackningen forran strax fore anvandning 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 pa omraden for atkomst for vatskor.

Skar inte i plattan eller andra 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 sa langt bort som mdjligt och pa lika stort avstand
fran incisionsomradet.

Forsok alltid att anvanda minsta energiniva for att fa den onskade effekten
under den kirurgiska proceduren.

Om haégre energinivaer an vanligt behovs, kontrollera forst kontakten mellan
plattan och patienten och inspektera déarefter kidmmor, kablar, anslutningar
och aktiva tillbehor. HGj inte den hogfrekventa uteffekten innan féljande
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 forlangningen (om négon) inte ar smutsig.

Vélj alltid den plattmodell som ar [ampligast for varje procedur eller patient.
Anvand inte neonatalplattor med strominstaliningar som &r hogre an 50 W.

Anvand inte pediatriska plattor vid hogeffektsprocedurer sdsom transuretral
resektion (TUR).

Produkten &r endast avsedd for engangsbruk. Far inte ateranvéndas.
Ateranvéandning eller omsterilisering av denna produkt kan resultera i:

- Mojlig forekomst av biologiska rester som kan orsaka korsinfektioner;

- Andring av material;

- Forlust av produktens funktionsegenskaper.

Omsterilisering av produkten garanteras inte.

Féar inte anvandas om enskild férpackning &r 6ppnad eller skadad.
Kontrollera forpackningens integritet och darefter dess innehall. Vid synliga
gk:%or eller fel, anvand inte produkten och returnera den istéllet till TELIC,

Kontrollera utgéngsdatumet pé& forpackningen. Fér inte anvandas efter
passerat utgangsdatum.

De rekommenderade forhallandena for anvandning och forvaringstemperaturer
ar mellan 5°C och 40°C. Granserna for relativ fuktighet ar 20-80%.

inte en patient med en pacemaker for elektrokirurgisk strom utan att

it Pacemakers kan skadas av den elektrokirurgiska strémmen. Exponera
forst radgora med en kardiolog.

KASSERING

- Produkten méste kasseras enligt sjukhusets regler avseende kontaminerat
avfall, i enlighet med géllande bestammelser.

- Kassera forpackningen enligt hantering for avfallsateranvandning.
GARANTI

TELIC, SAU. garanterar att produkten féljer Reglering (EU) 2017/745 for
medicintekniska produkter och har tillverkats enligt procedurerna for TELIC,
S.AU. kvalitetshanteringssystem som ar certifierat under ISO-standard 13485,
TELIC, S.A.U. ansvarar inte for nagra medicinska kostnader, direkt eller indirekt
skada till foljd av brist p& anvandning eller felaktig anvandning av produkterna
nar de anvands utan att folja bruksanvisningen. Vi rekommenderar att alla
funktionsproblem eller produktfel rapporteras vederbérligen till Quality
Assurance Department (kvalitetssakringsavdelningen) pa TELIC, S.AU.
(incidents@telic.es). | handelse av allvarlig incident relaterad till produkten
maste denna omedelbart rapporteras till TELIC, SAA.U. och/eller behorig
tillsynsmyndighet i medlemsstaten i vilken incidenten intréaffar.

EL. HAEKTPOXEIPOYPTIKH NMAAKA ME MPOTOMNO®ETHMENH
FEAH

ENAEIZEIZ

OL NAEKTPOXELPOUPYLKEG TIAGKEG €lval N OTElpA  LATPOTEXVOAOYLKA
TIpOLOVTA yLa pia pOVo Xprion, Twv oTtolwv N TIPoBAETIOHEVN Xprion elvat
Va 8pOuV WG OTOLKELD KAELGIHATOG OTO NAEKTPOXELPOUPYLKS KUKAWHA. Ot
TIAGKEG GUMEYOUV TO NAEKTPOXELPOUPYLKS Pl TIou xopnyeital otov
aoBevn KaL TO EMLOTPEPOUV OTNV NAEKTPOXELPOUPYLKI] YEWHTPLA.

H TIAGKa TTapEXEL HEYGAN ETTLPAVELA ETTAYPNG HE TOV acBevr), o€ olyKpLon
HE TO EVEPYO NAEKTPOSLO, TIOU ETILTPEMEL PElwon TG TUKVOTNTAG Porg
TOU PEVPATOG KAl EAAXLOTOTIOLEL TOV KWWEUVO NAEKTPOXELPOUPYLKWV
ETUTIWOEWV ] EYKAUPETWY.

To mpoidv Statibetat oto eumdplo o SLaopa HOVTEAQ TIoU EEapTWVTAL
anoé tov acbevr] 1) TNV NAEKTPOXELPOUPYLKI EMEPRaAcT. Ot SUTAEG TAAKEG
glvat cUPPATéG PE TO CUTTNHA EAEYXOU TTOLOTNTAG ARG (REM 1) ARM).
‘OAa Ta povtéha TAakWY SlatiBevtat pe cUVSESH e KAPTEAQ I HE KAAWSLO
plag xpriong. Avagoptkd pe Tto KOAWSLO, SlatiBevtal apketd HOVTEAa
OUVSECHWY, CUPPATA PE TLG KUPLEG NAEKTPOXELPOUPYLKEG HOVASEG TIOU
StatiBevtat otnv ayopd.

OAHTIEZ XPHZHZ

Apatpgote TNV TAAKa aro Tr) CUCKELAGLA APECWG TIPLV artd Tn Xprion.
ETIEETE pLa Teeploxr) pE KaAr| ayyelwon Kovta otnv topr). Mnv torobeteite
OE OOTLKEG TIPOEEOXEG, WETAMIKEG TIPOBECELG, SEPUATOCTIELEG 1) OUAEG.
ATOQUYETE, €av lval Suvatdv, TG TEEPLOXEG HE TTIOAU AlTog kdtw amd to
Séppa.

Zuplote, gav elvat anapaitnro.

KaBaplote kat OTEyVWOTE TNV TEPLOXT| EQAPHOYNG. ETNV TEPLTTwon
NAKLWHEVWY aoBeVWV, TPABAETE EK TWV TIPOTEPWVY TO SEPHA YLA VA LOLWOEL.
EAéyEte €dv uploTavtal oL LKaVOTIOUNTIKEG CUVBNKEG yla TV TAAKaA, TO

KAAWSLO kaL To BUCHA. APALPETTE TNV TIPOCTATEUTLKY EMEVEUOT Kal EAEYETE
TIpWV amd tn Xpron av n uSPoyEAn lvat oe KaAr| KaTaoTaon.

EpappOoTe TNV KOMNTIKN EMLPAVELA TNG TIAAKAG AgLaivovTtag Kat Tié{ovag
eAappa.

SUVSEOTE TNV TIAGKA OTNV NAEKTPOXELPOUPYLKT| YEWI|TPLA XPNOLHOTIOLIVTAG
To avtioto o KaAwSLo. BePalwbelte OTL TO NAEKTPOSLO £XEL EVTOTILOTEL
OWOTA ATIO TOV NAEKTPOXELPOUPYLKO EEOTIMGHO.

MpOXWPrOTE TNV NAEKTPOXELPOUPYLKT| ETENBACN CUHPWVA PIE TA cuvrOn
LOTPLKA TIPWTOKOAAA.

‘Otav oAoKANPWBEL N EMEPRACH, APALPECTE HE MTILEG KLVIOELG TNV TIAAKAL.

ANOITMA MEPITYAIrMATOZ
tt

1. ZkioTe TO TIEPLTUALYHA SLAPECOU TNG KABETNG CUYKOANNONG

2. ZkioTte TNV avwtepn optovTia CUYKOANoN Kat avol&Te To TiEpLTUALYHa
3. Apatpéote TNV TAAKa

E®APMOTIH THZ NMAAKAZ

1 2 3 a

N = S N
1. ZuploTe To S€ppa TNG TEPLOXTG OTIOL Ba EQAPHOCTEL N TAAKa, €AV elvat
anapattnto
2. AQALPECTE TNV TIPOOTATEUTLKY| HEPBPAVN artd tny TAGka
3. EQappdote Ty TAAKA OTNV ETIAEYHEVN TIEPLOXT
4. TUVSECTE T PE TNV NAEKTPOXELPOUPYLKY| Hovasa
AIAPKEIA XPHZHZ
Mpot6v yia BpaxurpdBeapn Xprion, TIPOOPL{OHEVO YL CUVEXT) XPrion Katd
TNV NAEKTPOXELPOUPYLKH| ETEBACH).
MPOEIAOMOIHZEIZ
AUTO TO TIPOLOV TIPETEL VA OUVSEETAL KAL va XPNOLHOTOLE(TaL amnd
ELSLKEUPIEVO LATPLKO TIPOCWTTLKO.
Ma T xprion TG NAEKTPOXELPOUPYLKIG YEWATPLAG, TWY HOAUBLWY, TwV
KoAwSIWY Kat dMwv agecoudp, avatpeEte otlg odnyleg xpriong Tou
TIapEXOVTaL aTd TOV KATAOKEUAOTH.
AKONOUBE(TE TIG 08nYieg Xpriong kat armdppupng Tou TPoLdVToG.
Mnv avolyeTe T cuckeuacia Tapd HOVO apéowg TIPLV arod T XPrion, yla va
HNV OTEYVWOEL N YEAN. EAEyETe eQv uploTavTat oL LKAVOTIOLNTLKEG GUVOIKEG
YLOL TNV TIAGKQ, TO KAAWSLO Kat To Buopa.
Mnv tomoBeteite of O0OTKEG TIPOEEOXEG, HETAMKEG  TIPOBECELG,
SePATOOTLELEG 1} OUAEC.
ATIOQUYETE, €dv elvatl SuVaTov TG TIEPLOXEG HE TIOAU AlTTog kdtw amd to
Séppa.
Mnv £@appdTeTe TV TIAAKA OF TIEPLOXEG OTLG OTIOLEG PTTOPEL va SLeLoSUGoUY
uypa.
Se Kapia EPLTTWon PNy KOBETE Kat PNV TPOTIOTIOLELTE TNV TAAKA.

ATIOTPEPTE TNV €MaPr) Tou evepyol KAAWSLoU He To Séppa Tou acBevolg
TNV aytSeuon Tou.

MnV £VEPYOTIOLELTE TOV NAEKTPOXELPOUPYLKO EEOTIALOHO €wG OTOU KOMTEL
KA ) TIAGKA OToV aoBevr).

MnVv XpnoLOTIOLELTE YEAN NAEKTPOSIWV.

T€ TEPLTTWON EMaVATOTIONETNONG Tou acBevoUg, EMOANBEVCTE TNV EMar|
TNG TAAKAG KAl TWV CUVSECEWVY TWV KAAWSLWV.

TomoBetriote nAektpddia HKM doo to Suvatd To HakpLd kat o€ (on
amoatacn ard Ty MEPLOXT TNG TOHNAG.

Katd tn SLapKela TG XELPOUPYLKNG emépBaong mpootabelte mdvta va
ETIEYETE TO XAUNAOTEPO €TLTIESO EVEPYELAG TIOU Ba Ttapdyet To embupntd
QTTOTEAEOHA.

Edv amattodvtat puBpioelg LoxUog HeyaAUTEPEG amd TLG CUVNBLOPEVEG,
eAéyETe TpWTa TNV Emagr] TAAKAG-aoBevolg Kat EMBEWPrOTE TOUG
OPLYKTIPEG, Ta KAAWSLO, TG OUVSECELG Kal Ta Evepyd Bondntikd
ggaptripata. Mnv auEdvete tnv amodLdopevn oyl LPnAng cuxvdtntag
TIPOTOU KAVETE TOUG €E1G EAEYXOUG:

- Katéd\AnAn tomoB£tnon tng ousEtepng TAAKAG,

- KatéAAnAn €Loaywyr] Twv KoAwSIWY KaL Twv CUVSECHWV TOUG,

- Katé\nAn evepyortolnon twv KAeWSWwY Asttoupyiag (otolxelo eAéyxou
XepLoU i todtov),

-'OtL Sev uTtdpxeL pBopd oTn pOVWON Tou KAAWSLoU,

-'OTL To NAEKTPOSLO Kal N TTpogKTaon (av UTtdpxeL) eivat kabapd.

ETIV\EYETE TTAVTA TO KATAMNAGTEPO HOVTEAO TIAGKAG yLa KABe emépBaon i
aoBevny.

MnV XPNOLUOTIOLELTE VEOYVIKEG TIAAKEG HE PUBUILOELG LoXUOG LUPNAGTEPES
a6 50W.

MnV XPNOLHOTIOLELTE TIAUSLATPLKEG TINAKEG OF ETEPBATELG UPNANG LoXUOG
Omwg StoupnBpLKr ektopr) (TUR).

Mpotdv yia pia pdvo xprion. Mnv emavaypnoLpoToLe(Te.

H enavaypnotdoroinon f Emavarnootelipwaon autoy TOU LATPOTEXVOAOYLKOU
TIPOLOVTOG Ba PTTOpPoUCE Va 08nyr|oeL O€:

- MBavr) Tapoucia BLOAOYLKWY UTIOAEWHHATWY TIou Ba propolce va
TIPOKAAECEL ETILHOAUVOELG,

- ANOLWON TWV UAKWY,

- ATIWAEL TWV AELTOUPYLKWY SUVATOTITWY TOU TTPOLOVTOG.

H emavamnooteipwon Tou Tpoidvtog Sev eivat eyyunpévn.

MnV XpNOLUOTIOLELTE €AV N HEHOVWHEVN CUOKELAOLA VAL AVOLKTH 1) €XEL
uTtooTEL {NpLd.

APOU EAEYEETE TNV AKEPALOTNTA TNG CUCKEUAOLAG, EAEYETE TO TIEPLEXOHEVO
NG Z€ TepLTtwon opatrig YBopAg r) EAATTWHAETWY, PNV XPNOLUOTIOLELTE TO
TIPOLOV Kal ETILOTPEWPTE To otnv TELIC, S.A.U.

EAéy&te TV nuepopnvia Aéng otn cuckeuacta. Mnv xpnotpoTIoLelte petd
TNV NpEPOUNVIaANENG.

OL CUVLOTWHEVEG CUVBIKEG XPrIoNG Kat Beppokpaocteg amobrjkeuong eivat
HETAEY 5°C kat 40°C (41°F - 104°F). OL TIEPLOPLOHOL OXETLKIG Lypaciag eivat
20-80%.

NAEKTPOXELPOUPYLKO  pevpa. Mnv  ekBétete acBevr) pe
Bnpatodotn  GE  NAEKTPOXELPOLPYLKS pevpa  Xwplc va
OUPBOUAEUTELTE TIPONYOUHEVWG KAPSLOAGYO.
AMOPPIWH
- To TtpoldV TIPETIEL Va amopplTTTeTal 6TwG TIPOBAETIETAL OTA TIPWTOKOAA
TOU VOOOKOMELOU yia HOAUGHEVA amoBANTa, cUMPWVA HE TOUG LoXUOVTEG
KQVOVLOHOUG.
- AToppite TN ouokeuacia CUPPWVA PE TOUG Kavoveg Slaxelplong
QAVOAKUKAWGLHWY aroppLUpATwy.
EFTYHZH
H TELIC, S.A.U. gyyudtat 6Tt T TIPOoiOV CUPHOPPUVETAL HE TOV KAVOVIOHO
(EE) 2017/745 miepl LaTPOTEXVOAOYIKWV TIPOIOVTWY KAl KATAOKEUAGTNKE
oUPEWVA PE TIG SLaSLKACLEG TOU CUCTAPATOG SLAXE(PLONG TIOLOTNTAG TNG
TELIC, S.A.U., TiLotorotnpévo oUp@wva P To Tipotuto ISO 13485, H TELIC,
S.AU. 8ev amodéxetat kapia euBUVN yLa LaTPLKa £608a 1} APECEG ) EPPECEG
BAABEG Adyw TNG EMeLPNG AeLtoupyiag fj TG E0arpévng Aettoupyiag Twy
TIPOLOVTWY dTav XpnotHorololvTat Xwpig va tnpoldvtat oL odnyieg xprong.
Sag OUPBOUAEUOUPE VA QVOPEPETE SEOVTWG OTIOLOSHTIOTE AELTOUPYLKO
TIPOPANUA 1) o@AAPA TIPOLGVTOG OTO THAHA SLACPAALONG TIOLOTNTAS TNG
TELIC, S.A.U. Ze mepimtwon coBapol MEPLOTATIKOU TIOU CXETL(ETAL HE TO
TIPOLOY, AUTO TIPETIEL Va avagépetal apéowg otnv TELIC, S.A.U. (incidents@
telic.es) fi/kat otnv appoSLa apxri Tou KPAtoug pEAOUG OTo OTtolo CUVERN
TO TIEPLOTATLKO.

j OL  Bnuatodoteg  evééxetat  va  @Bapovv  amd  To

TR. JELLENMi$ ELEKTROKOTER PLAKA

ENDIKASYONLAR

Elektrocerrahi plakalari, kullanim amaci elektrocerrahi devresinde kapatici
eleman gorevi gérmek olan, steril olmayan, yalnizca tek kullanimlik tibbi
cihazlardir. Plakalar, hastaya veril elektrocerrahi akimini toplar ve
elektrocerrahi jeneratériine geri dondurir.

Plaka, aktif elektrota kiyasla hastanin ylzeyiyle biyik bir temas alani
saglayarak akim akisinin yogunlugunu azaltir ve elektrocerrahi etki veya yanik
risklerini minimuma indirir.

Uriin, hastaya ve elektrocerrahi islemine bagl olarak farkl modeller altinda
ticari olarak sunulmaktadir. Ikili plakalar, temas kalitesi izleme sistemiyle (REM
veya ARM) uyumludur.

Tum plaka modelleri, kulakgikli baglantiyla veya tek kullanimlik kabloyla
mevcuttur. Kabloyla referanslar icin, piyasada bulunan ana elektrokoter
niteleriyle uyumlu birkag konektér modeli vardir.

KULLANIM
Plakay1 ambalajdan kullanimdan hemen 6nce ¢ikarin.

insizyona yakin damarli bir alan secin. Kemikli bélgelere, metal protezlere,
dévmelere veya nedbe dokusu Ustline uygulamayiniz. Mimkinse cilt altinda
cok yag olan bélgelerden kaginin.

Gerekirse tiraglayin.

Uygulama bélgesini temizleyiniz ve kurulayiniz. Yash hastalarda deriyi
gerdirerek uygulayiniz.

Plakanin, kablonun ve fisin durumunun yeterli oldugunu kontrol edin. Koruyucu
astari ¢ikarin ve kullanmadan 6nce, hidrojelin iyi durumda oldugunu kontrol edin.

Plakanin yapiskan tarafini hafifce bastirip diizelterek uygulayin.

Plakay! elektrocerrahi jeneratériine ilgili kabloyu kullanarak baglayin.
Elektrotun elektrocerrahi ekipmani tarafindan kolaylikla saptandigini kontrol
edin.

Elektrocerrahi girisimine olagan tibbi protokollere gére gegin.

islem bittiginde plakayi yavasca cikarin.

ZARFI ACMA

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

PLAKAYI UYGULAMA

1 2 3 a

N = N
1. Gerekirse plakanin uygulanacagi yerdeki cildi tiras edin.
2. Plakadan koruyucu filmi ¢ikarin.

3. Plakayi secilen bolgeye yerlestirin.
4. Elektrocerrahi Unitesine baglayin.

KULLANIM SURESI

Kisa siireli kullanima yénelik, elektrocerrahi girisimi sirasinda kesintisiz kullanim
amaglidir.

UYARILAR

Bu Uirtin, yetkili tibbi personel tarafindan baglanmali ve kullaniimalidir.
Elektrocerrahi jeneratoriini, kalemleri, kablolari ve diger aksesuarlar
kullanmak igin, litfen Greticinin sagladigdi kullamim talimatlarina bagvurun.
Urintin kullanim ve bertaraf talimatlarina uyun.

Jelin kurumamasi igin, paketi kullanim esnasina kadar agmayiniz.

Plakanin, kablonun ve fisin durumunun yeterli oldugunu kontrol edin.

Kemikli boélgelere, metal protezlere, dévmelere, nedbe dokusu stiine
uygulamayiniz.

Mimkiinse cilt altinda ok yag olan bélgelerden kaginin.

Plakays, sizabilecek bolimlere uygulamayiniz.

Plakayi kesmeyiniz veya seklini degistirmeye calismayiniz.

Aktif kablonun hastanin cildine temas etmesinden veya karismasindan kaginin.
Elektrocerrahi ekipmanini plaka hastaya iyice yapisincaya kadar
etkinlestirmeyin.

Elektrot jeli eklemeyiniz.

Hastanin pozisyonunun dedgistiriimesi halinde, plaka ve kablo baglantilarini
kontrol ediniz.

ECG elektrotlarini midahale bdlgesinden miimkiin oldugunca uzak ve esit
mesafede yerlestiriniz.

Cerrahi islem sirasinda daima istenen etkiyi olusturacak en diisiik enerji
diizeyini segmeye calisin.

Normalden fazla glic ayarlamasi gerekirse énce plakayla hastanin temasini
kontrol edin ve sonra klempler, kablolar, baglantilar ve aktif aksesuarlari
inceleyin. Yiksek frekansh cikisi, asagidaki kontrolleri yapmadan once
artirmayin:

- No6tr plaka uygun konumda olmalidir;

- Kablolar ve konektérleri dogru takilmis olmalidir;

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

- Kablo yalitiminda hasar bulunmamalidir;

- Elektrot ve uzatmasi (varsa) kirli olmamalidir.

Her bir islem veya hasta i¢in her zaman en yeterli plaka modelini segin.
Neonatal plakalari higbir zaman 50W lizeri gii¢ ayariyla kullanmayin.
Pediyatrik plakalari transiretral rezeksiyon (TUR) gibi yiliksek giicteki
islemlerde kullanmayiniz.

Uriin yalnizca tek kullanimliktir. Yeniden kullanmayin.

Bu cihazin yeniden kullaniimasi veya yeniden sterilize edilmesi asagidakilerle
sonuglanabilir:

- Capraz enfeksiyonlara neden olabilecek biyolojik kalinti varligi olasiligi;

- Malzemelerde degisiklik olmasi;

- Uriintin islevsel 6zelliklerinin kaybolmasi.

Uriintin yeniden sterilize olacagi garanti edilmez.

Minferit ambalaj agilmigsa veya hasarliysa Griind kullanmayin.

Ambalajin bitinlagini kontrol ettikten sonra, Itfen igindekileri kontrol edin.
Gorlinir hasar veya kusur varsa, triinii 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 40°C (41°F - 104°F)
arasindadir. Bagil nem kisitlamalari%20-80'dir.

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

BERTARAF

- Uriin, yarirlikteki yasalara uygun olarak hastanenin kontamine atiklara
yonelik protokollerine gére bertaraf edilmelidir.

- Ambalaji geri doniistirdlebilir atik yénetimine gére bertaraf edin.

GARANTI

TELIC, S.A.U. bu riiniin Tibbi Cihazlara iliskin 2017/745 Sayili Yonetmeligi (AB)
uygun oldugunu ve ISO 13485 Standardi belgeli TELIC, S.A.U. Kalite Yénetim
Sisteminin prosediirlerine gére tretilmis oldugunu garanti eder. TELIC, S.A.U.
kullanim talimatlarina uyulmadan kullanildiinda triinlerin ¢alistirilmamasindan
veya yanlis calistinlmasindan kaynaklanan herhangi bir tibbi maliyete veya
dogrudan veya dolayli zarara iliskin hicbir sorumluluk kabul etmez. Herhangi
bir calistirma sorununu veya Urin hatasini TELIC, S.A.U. Kalite Guvence
Departmanr’na zamaninda bildirmenizi éneririz. Uriinle ilgili herhangi bir ciddi
olay yasanmas! halinde bu olayin TELIC, S.A.U.'ya (incidents@telic.es) ve/veya
olayin yasandigi Uye Devletteki yetkili makama derhal raporlanmasi gerekir.

RU. FOTOBBIE FE/IEBBIE MN/IACTUHBI TACCUBHOIO
SNEKTPOAA AN SNIEKTPOXUPYPT A

MOKA3AHUA K NTPUMEHEHUIO

DNeKTPOXVpypruyeckne naacTuHbl — 3TO OAHOPAa30Bble HecTepu/ibHble
MeAVILIMHCKVE U3/eNNs, KOTOpbIe AO/MKHBI MCMONL30BaThCA TONMBKO A1st
3aMbIKaHVIA 31eKTPOXVPYPrUYEcKoro KoHTypa. MnacTviHa HakanavsaeT
3N1eKTPOXVPYPrUYECKU TOK, KOTOPbIN MOAAETCS K NaLeHTy, 1 Bo3BpallaeT
€ro B 3/1eKTPOXMPYPrnyecKuiin reHepatop.

MnactuHa obecneuynBaeT GOMbLUYID  KOHTAaKTHYH — MOBEPXHOCTb  C
nauneHToM no CpaBHEHUIO C aKTVBHbLIM 3/1€KTPOAOM, YTO MO3BONSAET
YMEHbLNTL MNNIOTHOCTb 3NEKTPNYECKOro Toka U MUHUMU3NPOBaTb PUCK
3N1eKTPOXMPYPrUYEcKX SPPEKTOB N OXKOTOB.

MpOAYKT NPOAAETCS Ha PbIHKE B Pa3/INUHbIX MOAENSX, KOTOPbIE 3aBUCAT OT
naumeHTa Vv SNeKTPOX1PYprdeckoli npoLiesypbl. CABOEHHbIE MNaCTVHbI
COBMECTUMbI C CUCTEMOI MOHUTOPWHra KauyectBa KOHTakToB (REM wnwv
ARM).

Bce mMoaenn nnactuH MOFyT noAKN4aTLCA Hepe3 KOHTAKTHBbIA CTON6MK
VN OfiHOPa30BbIi kabenb. [INA NoakItoyeHUs Yepes kabenb AOCTYMHbI
HEeCKONbKO MoZeneli coeviHUTeNel, KoTopble COBMECTVMbI C OCHOBHbBIMU
3/1eKTPOXVPYPrUYECKMM YCTaHOBKaMU, JOCTYMHbLIMU Ha PbIHKe.

WHCTPYKUMA MO NPUMEHEHUIO

M3BnekaiiTe nnacTvHy U3 ynakoBkW TONBKO HEMOCPesCTBEHHO nepes
1CMoNb30BaHNEeM.

BbibepuiTe XOPOLLO BacKyNsipy3poBaHHYo o6nacTb B6113M paspesa. He
pasmelLaiiTe NNacTUHbI Haj KOCTHBIMU BbICTYMamu, MeTanInyeckumm
npotesamy, TaTyupoBkamn U1 Lipamamun. o BO3MOXHOCTU u3beraite
yHaCTKOB C 60NbLUNM KONNYECTBOM NMOAKOXHOro >KVIpa.

Mpu HeOBXOAMMOCTY NobpeliTe KoXyY Ha ydacTke, rae byaeT pacrnonaraTbca
3N1eKTPOA.

OuUNCTUTE 1 BbICYLLNTE COOTBETCTBYIOLLMI Y4acToK Koxu. B cnyuae
NOXWAbIX MaLVIEHTOB NPeABapUTEIbHO pacrpaBbTe KOXY.

MpoBepbTe yC/0BUS pasMeLLieHUst NACTUHbI, kabenb 1 BUAKY. Y6epute
3alNTHYIO NAeHKYy U Y6eauTechb, YTO MMAPOreNb VIMeeT MOAXOAsLee
COCTOsAHVME ANA NCNONB30BaHWSA.

anI/'IO)KVITe K KOXxe KﬂelzKyPO CTOPOHY nNNacTVHbI, pasrnagne 1 cnerka
npuxas ee.

MokntounTe  MAACTVHY K 3NeKTPOXVIPYPrayveckoMmy —reHepaTopy C
MOMOLLbIO  COOTBETCTBYIOLLErO  Kabens. Y6eauTtecb, UTO  31€KTpoZ
NpaBWLHO PACro3HaH 31eKTPOXUPYPrveckiM 06opyA0BaHVIEM.
BbINONHWTE  3N1EKTPOXMPYPrYeckyto MpoLeaypy B COOTBETCTBAM CO
CTaHAAPTHbLIMU MeAVNLHCKUMU NPOTOKOAMU.

Mocne okoHYaHWS I'IpOLLeﬂypbl aKKypaTHO CHUMUTE I'IﬂaCTI/IHy.

WN3BNEYEHUE U3 YNTAKOBKWN
tt

1. PackpoliTe ynakoBsky no BepTuKanbHOMY TepMOLLIBY

2. PackpoiiTe Mo BepxHeMy rOPU3OHTaNbHOMY TEPMOLLBY W CHUMUTE
yrnakoBky

3. BblHbTe NacTuHy

MNCNOJIb30OBAHUE NNACTUHBDI

1 2 3 a
N 3 )

e R e
1. Mpn HeobxoaMMOCTL MobpeiiTe KOXy Ha ydacTke, rae 6yaer
1crnonb3oBaHa NnactuHa

2. CH/MWTE 3aLLMTHYIO NAeHKY C NIaCTUHbI

3. Hanoxute nnactuHy Ha BbIGpaHHbIM y4acTok
4. MoAKNKUUTE NAACTVHY K 3N1eKTPOXVPYPrHeckoMy 060pyA0BaHN0

NPOAO/MKNTENBHOCTb NCNOJIb30BAHUA

npOAyKT ANA KPaTKOBPEMEeHHOro WCNo/sib30BaHus, npegHasHadeH Ans
HernpepbIBHOrO  UCMO/Ib30BaHWA BO BpeMs  3/1eKTPOXUPYPrnyeckmnx
npouesayp.

NPEAYNPEXAEHUA

OTOT  MpOAYKT — JO/KeH  MoAkaoyatbcs 1
KBaNMPULMPOBAHHLIM MEANLIVIHCKUM NePCOHaNoM.
[N MCnonb3oBaHUA  NEKTPOXMPYPrMYECcKoro  reHepaTopa, HOXel,
Kabeneli 1 MpoYNX aKceccyapoB CM. UHCTPYKLMW MO WUCMO/b30BaHWio,
KOTOpble NPeoCTaBSATCH NPOV3BOAVTENEM.

CobAtojaiiTe UHCTPYKLMV MO UCMONb30BaHWIIO Y YTUAV3aLMV MPOAYKTa.

OTKpbIBaliTe yNakoBKy TO/IbKO HEMOCPeACTBEHHO Nepes UCrosib30BaHUEM,
UTO6bI M36eXaThb BbiChbIXaHWs reis.

MpoBepbTe yCI0BUS PasMeLLieHs MNACTUHbI, Kabenb 1 BUNKY.

He pasmelaiite NNacTUHbI HaJ, KOCTHBIMU BbICTyNamMu, MeTananyeckumm
npoTesamu, TaTyvipoBKamu 1 Lpamamu.

Mo BO3MOXHOCTU Wu3beraiiTe y4yacTKOB C 60MLLUMM  KONMYECTBOM
MOAKOXHOrO XKpa.

He ycTaHaBnvBaliTe NnacTuHy B MecTax, Ky/ia MOXeT MonaaaTe XnAKOCTb.

Hn B Koem cnydae He obpesaiiTe W He BHOCWTe MoaupUKaLMM B
KOHCTPYKLIFO MAACTWHbI.

He ponyckaiite, UTo6bl akTVBHbIV Kabesb Kacancs KOXW nauveHTa unm
3anyn>|sancn,

He aKTviBUpY/iTe 31eKTpOXVpypriuyeckoe o6opyAoBaHyie, noka naactuHa
He 3aKper/ieHa Ha naLyieHTe.

He ncnonb3yiite renb Ans 31€KTPOAOB.

EC/N NaLMeHT MeHsIET MOOXeHe, MPOBepbTe KOHTAKT MAacTVHbl U MecTa
noAkntoYeHVsi kabenei.

Pasmelaiite anektpoabl KM Kak MOXHO Janblle U Ha OANHaKOBOM
paccTosiHUM OT MecTa paspesa.

Bo Bpems xvpypruyeckoii npoueaypbl Bcerga crapaiitecb Bbl6vpaTh

Haubonee HU3KWA ypoBEHb 3HEpPruK, KOTOPbIA MO3BONSET A06UTLCA

Heobxoanmoro sddekTa.

Ecnn TpebyeTcsi ypoBeHb MOLLHOCTY 60/bLUe, YeM O6blYHO, CHavana

npoBepbTe KOHTaKT MeXZy MAacTVHOV W MauveHTOM 1 oCMoTpuTe
Kabenu, coey 1 aKTVBHbIe aKceccyaphbl. He yBennumnsaiite

BbIXO/HYIO MOLLIHOCTb BbICOKOYACTOTHOrO CUrHana, rnoka He nposepeHo

cneayroliee:

- MpaBUnbHOE NONOXeHVe HelATPaNbHOM NNacTUHLI

- MpaBunbHoe nonoxeHue Kabeneli n KOHTaKTOB;

- Hagnexalaa aktvBaums paboumx KHOMOK (BPYYHYHO WM C MOMOLLIbHO

nejanuv);

- OTCyTCTBYIOT NOBPEXAEHUS N30SI Kabens;

- INeKTPOA U YANMHUTE b (€CNIN eCTh) He 3arpsiHeHb!.

Bcerga noa6upaiite Havwbonee MOAXOASLLYIO MOAENb MAACTVHbI A/ist
KaXzoli npoLeaypbl NN NaumeHTa.

He VICI'IOﬂb3yI7ITe nnactuHbl  Ansa HOBOpO)KAeHHbIX, e ypOEeHb
MOLLHOCTV npesbiwaet 50 BT.

He vcnonk3yvite NAacTviHbl N8 AeTell AN NPOLEAYP C BbICOKVM YPOBHEM
MOLLIHOCTW, HarnpuMep A/ist TpaHCypeTpanbHoli pesekuyn (TYP).

MpOoAYKT TONLKO ANS OAHOPA30BOrO MCMO/b30BaHMA. He 1cnonb3oBate
MOBTOPHO.

MoBTOpHOE UCMO/b30BaHVIe UM NMOBTOPHAs CTePUNV3aLMS 3TOMO 13aenvia
MOTYT NPYIBECTY K TaKVM NOCNEACTBUAM:

- Bo3MOXHOe MpUCyTCTBME 61ONOTNYECKUX OCTaTKOB, KOTOpble MOryT
BbI3bIBaTb NepeKpecTHble NHpeKLM;

- VameHeHwe xapaKkTepycTiK MaTepranos;

- YTpata GyHKUMOHaNbHbIX XapaKTepyCTUK MpoayKTa.

MoBTOpHas CTepu3aLyIa NPOAyKTa He rapaHTUpyeTcs.

3anpeuaeTca 1Cnonb3oBaTh, eV MHAVBUAYaNbHas ynakoBka BCKpbITa
1M nospexzeHa.

Mocne Nposepkun ynakoBKV Ha LEeNoCTHOCTL MpoBepbTe coAepxuivoe. B
calyyae BUAUMBIX NOBPEXAEHUI NN AedeKToB He MCNoNb3yiTe NPoaYKT
v BEpHWTE ero B komnaxuio TELIC, SAU.

MpoBepbTe CpPOK roAHOCTM Ha ynakoeke. He wucnonb3osate nocie
MCTeYEHNS CPOKa FOAHOCTU.

MCNonbL30BaTbCs

MpY UCNO/IB30BAHINN 1 XPaHEH PEKOMEHAYHOTCS TemrepaTypbl oT 5°C 40
40°C. lonycTrMas OTHOCUTENbHAsA BNaXHOCTL coctaenseT 20-80%.

SNeKTPOXMPYPruYecknmM Tokom. He noasepraiite

nauneHTa ¢ KapANOCTUMYNATOPOM BO3AeNCTBUIO

SNeKTPOXMPYpPruyeckoro Toka, He NPOKOHCYNbLTUPOBaBLUNCH

C KapAnonorom.
YTUAN3AUMA
- Uzgenvie HeOBXOAUMO YTUAN3MPOBATL B COOTBETCTBUAM C MPOLieypoit
yTUAM3auUMn  MHOULMPOBAHHBIX OTXOZAOB, MPUHSATON B MeAULIHCKOM
pre)KAeHVIVI, a Takxke AeVICTByIOLLlMMM HOpMaTVIBHO*I'IpaEOBbIMVI
MONOXEHUAMM.
- YTUnn3upyviTte ynakosKy B COOTBETCTBUM C TPEBOBAHWSMM K yTUAM3aLMN
OTXOZ0B /15 BTOPUYHO NepepaboTku.
FAPAHTUA
TELIC, S.AAU. rapaHTVipyeT, 4TO MPOAYKT COOTBETCTBYeT Tpe6oBaHUAM
MoctaHoBneHus (EC) 2017/745 O MeAUUMHCKUX UV3Aennax un  6bin
npomnsse/eH B COOTBETCTBUM C Mpoledypamyi CUCTeMbl yrpaeieHuUs
kavectBom TELIC, S.AU., ceptudunupmpoBaHHoli no ctaHgapTy ISO 13485.
TELIC, S.A.U. oTKa3bIBaeTcs OT OTBETCTBEHHOCTY 3a /ltobble MeanLMHCKne
pacxogpl, MPAMOV WM  KOCBEHHbIN ylwepb 1K3-3a MOMOMKM NGO
HenpasuNbHOro GyHKLMOHUPOBaHVIA NPOAYKTOB, EC/IV OHU CMONL3YHOTCS
C  HapylleHuem VHCTPYKUMIA No  3kcnayaTauun.  PekomeHayeTcst
YBEAOMANATL HaNexallM 06pasom o NobbIx Npo6aeMax 1amn NonoMkax
npoaykTa oTAen obecnevyeHvs kadectsa komnaHum TELIC, S.A.U. B ciyuae
No6Oro CEPLE3HOrO MHLIMAEHTA, CBA3AHHOTO C NMPO/AYKTOM, HEOBXOAVMO
HesameMTeNnbHO yBegoMAATb Komnanuio TELIC, S.AA.U. (incidents@telic.
€s) /N COOTBETCTBYIOLLI OpraH BNacTV rocyAapcTea-yyacTHika EC, rae
npousoLlen UHLUMAEHT.

j KapAvoCTUMYNATOPbI MOTYT NOBPEeXAaTLCs

BG. ENIEKTPOXVPYPIMYHA MJIOYKA C NPEABAPUTE/THO
HAHECEH FEn

MOKA3AHMA

EnekTpoxvpypruyHmuTe MAOYKM ca HEeCTePUIHU MeAVLMHCKL un3genns
3a e/HOKpaTHa ynoTpe6a, YmeTo npejHasHaueHvie e Aa JeiicTsaT KaTo
3aTBapsll, eNeMeHT B eNeKTPOXVIpypriyHaTa Bepura.fnoukute cbbrpat
€/1eKTPOXVIPYPIUYHIIA TOK, AOCTaBsAH Ha MauyeHTa, ¥ ro BpbLUAT KbM
€N1eKTPOXVPYPrNYHYIS reHepaTop.lioykaTa ocurypsia roisiMa KOHTakTHa
MOBBLPXHOCT C MauyieHTa B CpPaBHEHWE C aKTUBHUS €NeKTPOA, KOeTo
MNO3BO/IiBa Hama/isiBaHe Ha NNBbTHOCTTA Ha TOKOBUA NOTOK U HaMansiBaHe
10 MUHUMYM Ha pUCKa OT eNeKTPOXMPYPriHM edekTv v nsrapaHus.
MpOoAYKTLT MPUCKLCTBa B ThprosBckata Mpexa o Gopmara Ha pasinyHn
MOZJENN, KOWTO 3aBUCAT OT MauueHTa VAWM  eneKTPOXVpypravHaTa
npouezypa. [JBOHNTE NOYKM Ca CbBMECTVIMI CbC CUCTEMATa 33 KOHTPO
Ha Ka4ecTBOTO Ha KOHTakT (REM mnn ARM).Bcuukmn Mogenu maouku ce
npeanarat C knemHa Bpb3ka WM C kaben 3a egHokpaTHa ynoTpe6a.
3a vHcTanauvm ¢ kaben ce npeanaraT HAKOAKO MOjena KOHekTopw,
CbBMECTUMM C OCHOBHUTE eNeKTPOXUPYPTVIYHN YCTPOICTBA, HAaMYHY Ha
nasapa.

METO/A HA U3NON3BAHE

3a /1 ce n3berHe N3CbxBaHe Ha rena, He oTBapaliTe Navka Npeav naoykata
/\a e roToBa 3a U3ros3BaHe.

M36epeTte a06pe BackynapvsvipaHo MsCTo, 61130 A0 paspesa. He
nocTaBsifiTe Bbpxy KOCTHW MPOTPY3WUW, METanHU NpoTesu, TaTyMpoBKW
v 6enesn. AKo e Bb3MOXHO, U3bAreaiiTe MecTa C MHOrO MasHUHMN Noj
Koxara.

M36pbCHeTe, ako e HeobXxoAMMO.

Mouncrete n nscyulete MACTOTO Ha nocTaBsHe. B cnyulaIZ Ha npuvnaraHe
npyv Bb3pacTeH NawLyieHT, Tp6Ba NpeABapuUTENHO Aa V3riajuTe Koxara.
MpoBepeTe MOAXOAALLOTO ChCTOSHWE Ha M/lovkaTa, kabena v Liencena.
MpemaxHeTe 3allMTHaTa O6BMBKA W MpoBepeTe Aanul XUAPOrenbT e B
JA06pPO CbCTOsIHME Npeau yroTpeba.

lMocTaBeTe nenavBaTa cTpaHa Ha nioykaTa c 1eko NpUraxaaHe 1 HaTvckaHe.
CBbpxeTe naoykata KbM eNeKTPOXVPYPrUyHVS reHepaTtop, Kato
v3nonsBate CbOTBETHYVSA Kaben. MpoBepeTe Zanu eNekTpoALT e OTKPUT OT
€/1eKTPOXVPYPrUHHOTO 060py/ABaHe.
Mpogb/KeTe € eNeKTpoXMpypruyHaTa
061YaNHNTE MeAVLIVIHCKIA MPOTOKO/N.
Cne/, KaTo VHTEPBEHLVISTa e MPUK/IKOUING, NPeMaxXHETe BHMATE/HO NiovKaTa.

OTBAPSAHE HA M/IKA

HTEpBEeHUWA CbrnacHo
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1. OTBOpeTe NAKa No BepTUKasHaTa IMHIS Ha 3anenBaHe
2. OTBOpETE MO ropHaTa Xopy30HTaHa IMHIIA Ha 3anenBaHe
3. N3BageTe nnoykata

MOCTABAHE HA M/IOYKATA
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1. AKO e HeobXoAMMO, N3BPBCHETE KoXaTa Ha MACTOTO, KbAETO Lie 6bje
noctaeeHa nnouykata

2. MaxHeTe 3aluTHIS UM OT naoukaTa

3. MocTaeeTe nnoukata Ha N36paHOTO MACTO

4. CBbpXKETe 51 KbM e/1eKTPOXVIPYPrYHIS anapat

MNPOAB/DKATENHOCT HA YNOTPEBA
TMpoAyKT 3a KpaTKoTpaiiHa ynoTpeba, npegHasHaueH 3a NpPoAL/IKVTENHA
yrnoTpe6a Mo Bpeme Ha eNleKTPOXMPYprisyHaTa MHTepPBEHLVIA.

MPEAYNPEXAEHNA

To3n NpoAyKT TpabBea ga 6bAe CBbp3aH U 13Mnon3BaH oT keannduLmpaH
MeAVILIMHCKL  MepcoHan.3a  U3Mnon3BaHe Ha  eN1eKTPOXVIPYpPruyHUs
reHepaTop, MOAVBY, Kabenu W JApyru akcecoapw, Mofs, BUKTe
VIHCTPYKUMWTe 3a ynoTpe6a, NpeAocTaseHy oT npoussoavtens.Cnejsaiite
VIHCTPYKUMWTe 3a ynoTpeba v V3XBbp/isiHe Ha npojykta.He oTsapsiite
orakoBkaTa /0 HerocpejcTBeHo npeau yroTpe6a, 3a Aa v3berHere
v3cyliaBaHeTo Ha rena. [lpoBepeTe MOAXOARALLOTO CbCTOSHUE Ha
nnoukata, kabena u ulencena. He nocraesaiiTe BbpXy KOCTHU U3AATUHY,
MeTasIHV NpoTe3n, TaTyMpPoBKN 1nn 6enesun.I36srealiTe, ako € Bb3MOXHO,
30HWTe C MHOTO MOAKOXHW MasHWHW.He npunaraiite naoykarta B 30HU,
KbJeTO MOXe Ja VMa W3TM4YaHe Ha TeYHOCTWU.B HukakbB Ciydain He
pexete ©n He wmoanduuvpaliTe nnodkaTta.llpeaoTspaTeTe  KOHTaKTa
Ha aKTVBHWA Kaben C koXaTa Ha MauvieHTa Wau 3anautaHeTo my.He
aKTVBYpaiiTe eNeKkTPOXVPypPrMyHOTO obopy/BaHe, okaTo naoukata He
e sobpe 3aneneHa 3a NauvieHTa.He v3nonsBaiite enekTpoAeH ren.Ako
MONOXEHMeTO Ha NauvieHTa 6bAe NMPOMeHeHo, NpoBepeTe KOHTakTa Ha
nnouykata u kabenHuTe Bpb3ku.MoctaseTe EKI enektpogute Bb3MOXHO
Hail-aney v Ha paBHO Pa3CTOsiHVe OT 30HaTa Ha paspesa.llo Bpeme Ha
XUpypryyHaTa npoLiejypa BUHaru ce onuTeaiiTe Aa v3bepeTe Hait-HUCKOTO
eHepruliHo HYBO, KOETO LLie J0Be/le /10 XeNnaHus epexT.

AKO € HeObX0AMMO pery/ipaHe Ha MOLLIHOCTTa, MO-FO/ISIMO OT 06MYaliHOTO,
MbpPBO MpoBepeTe KOHTakTa MeX/y nnoukata W NauvieHTa, cnej Tosa
ckobuTe, kabenuTe, BpBb3KMTE U aKTVBHUTE akcecoapy. He yBennuasaiite
BMCOKOYECTOTHATa MOLLHOCT, MPeAN Aa HanpaBuTe ClefHUTe NPOBEePKU:-
MpaBUHO NO3ULMOHVIPaHe Ha HeyTpanHaTa nioYKa;

- MpaBwHO NocTaBsHe Ha kabenuTte 1 TexHUTe KOHeKTopY;

- MNpaBuIHO akTVIBYPaHe Ha KaBuvLLVTe 3a yrpas/ieHvie (DbYHO UK KpauHo
ynpasneHue);

- lanv HAMa nospe/a Ha kabenHata nsonauvs;

- [lann enekTpoALT U YALKMTENST (ako MMa TakvBa) He Ca 3aMbpCeHU.
BuHaru nsbuvipaiite Hall-noAXOASLLVSt MOZEN MAoYka 3a Bcska npouesypa
VINM NauvieHT.He 13non3saiiTe NAoYKU NPy HOBOPOAEHW C HaCTPOMKK Ha
MOLLHOCTTa Haz 50 W. He n3nonssaiite AeTcki NNOYKM Npu NpoLeaypu ¢
BM1COKa MOLLIHOCT KaTo TpaHcypeTpanHa pesekuus (TYP).MpoaykT camo 3a
e/lHokpaTHa ynoTtpeba. He 13non3ssaiite nosTopHo.MoBTOpHaTa yroTtpe6a
VNV NOBTOPHAaTa CTepUAV3aLMs Ha TOBa V3jenvie Moxe Aa AoBeje A0:-
Bb3MOXHO Hanuume Ha 61oNorMyHMN 0OCTaTbuW, KOUTO MOraT Aa NPUYNHAT
KPbCTOCAHO 3apassBaHe;

- NpomsHa Ha maTepuanuTe;

- 3aryba Ha QyHKLVIOHaNHW XapaKTepuUCTVKU Ha npoaykTa.llosTopHata
CTepunv3aumsi Ha MpoaykTa He e rapaHTvpaHa.He uv3nonssaiite, ako
oT/Ae/IHaTa OrakoBka e OTBOpeHa VK Nospe/eHa.

Cnes KaTo npoBepuTe LeN0OCTTa Ha OnakoBkaTa, Moss, nposepeTe
CbAbpXaHueTo . B caydali Ha BuaMMKW noBpean Unn AedpekTn He
v3nonsgaiite npodykTta 1 ro BbpHeTe Ha TELIC, SA.U.MposepeTte cpoka
Ha ro|HOCT BbpXy OrnakoBkaTa. He n3nonssaiite cnes nstmyaHe Ha cpoka
Ha rogHocT.MpenopbunTenH1Te TemnepaTypHU YCIoBMs 3a yrnoTpeb6a
1 cbxpaHeHue ca mexay 5°C n 40°C (41°F - 104°F). OrpaHudeHusTa 3a
OTHOCUTE/IHa BNaxHOCT ca 20 - 80%.

€N1eKTPOXMPYPrudHUs  ToK. He u3naraiite nauymeHt ¢
neiicmelikbp Ha eNeKTPOXVPYpruyeH Tok, 6e3 npeau Tosa Aa
CTe ce KOHCYNTUPani ¢ Kapauonor.
N3XBBPIAHE
- MpoayKTHLT TPA6Ba Aa Ce N3XBBLP/IA CbINACHO 6OHVYHUTE MPOTOKOAM 33
3aMBbPCEHV OTNaAbLY, B CbOTBETCTBUE C AeiCTBaLLMTE pasropes6u.
- V3xBbpneTe onakoBKkaTa B CbOTBETCTBME C YNpaBNeHVeTO Ha
PeLVKAMpyemm oTnagbLu.

FAPAHLMA

TELIC, SAAU. rapaHTMpa, 4Ye npoAyKTbT oTroBapsi Ha PernameHt (EC)
2017/745 3a MeAVILMHCKW V34eNns 1 e NPOoV3BeAeH Mo npoleaypute Ha
cucTemarta 3a ynpasneHuie Ha kauectsoTo Ha TELIC, S. AU, ceptudrupvpaHa
o ISO craHaapT 13485. TELIC, S.A.U. He noema OTrOBOPHOCT 3a KakBUTO 1
212 BUN0 MeAVILIMHCKI Pa3Xoan UV NPeKy UV KOCBEHV BPeAW, Ab/Kallmn
ce Ha vnca Ha paboTa UK HenpasuaHa paboTa Ha NPOJyKTUTe, KoraTo
ce u3nonseat 6e3 cnasBaHe Ha WHCTPyKLWKUTE 3a ynotpeba. CbeeTBame
BU Ja AOKNajBaTe HaJeXHO 3a BCeku ekcnioaTaLmoHeH npotiem vnu
Npo/yKTOBa HEV3MPaBHOCT B OTAe/a 3a OCUrypsiBaHe Ha KauyecTBoTo Ha
TELIC, SAU. B ciyyali Ha KakbBTO U @ @ Ceprio3eH MHLMAEHT, CBbp3aH
C NpogyKTa, ToBa TpsibBa a 6bAe CbobleHo HesabaBHO Ha TELIC, SAU.
(incidents@telic.es) W/Uny KOMMNETEHTHUA OpraH Ha AbpXKaBaTa YneHKa, B
KOSITO @ HaCTBNVN UHLMAGHTBT.

j MeiicmelikbpyTe  MoraT —Aa  6bjaT  noBpejeHW  OT

ET. GEELIGA ELEKTROKIRURGIA PLAAT

NAIDUSTUSED

Elektrokirurgia plaadid on tihekordseks kasutamiseks méeldud 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
vbimaldab véhendada voolutihedust ja véhendada elektrokirurgia méjude voi
poletuste ohtu.

Toodet turustatakse erinevate mudelitena, mis séltuvad patendist voi
elektrokirurgia protseduurist. Bipolaarsed plaadid Uhilduvad kontakti
kvaliteedi jalgimissiisteemiga (REM vGi ARM).

Koik plaadi mudelid on saadaval klemmithendusega v&i Uhekordselt
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 lahedal hasti vaskulariseeritud ala. Arge asetage luumiigaratele,
metallproteesidele, tatoveeringutele ega armidele. Vdimaluse korral véltige
nahaaluseid piirkondi, kus on palju rasva.

Vajaduse korral raseerige.

Puhastage ja kuivatage piirkond, kuhu plaat asetatakse. Eakatel tuleb nahk
eelnevalt sirgu tdmmata.

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.
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