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Przed rozpoczeciem uzytkowania produktu kazdy uzytkownik musi
przeczytac niniejszg instrukcje obslugl w caiosm i przestrzegac jej. W

4 Wyciag z ogdlnej instrukcji bezpieczenstwa
przy stosowaniu techniki HF

nalely y 6 typu
"uwaga", " Z i "niebezpi . Instrukcje uzytkowania
musza by¢ stale dostepne dla uzytkownika. Dotyczy to réwniez
instrukcji obstugi stosowanych akcesoriéw i generatora HF. Nalezy
$cisle przestrzega¢ danych technicznych, wskazéwek bezpieczenstwa i
ostrzezen zawartych w odpomednlch instrukcjach uzy!kowanla Jesli
cos jest nalezy sie z odpowied
Nieprzestrzeganie zalecen zawartych w |nstrukcj| uzytkowanla moze

prowadzi¢ do poparzen illub ob i osob
trzeclch i i jak réwniei

moga p! do opr zuzycia illub
zagroienia dla j zy ika i os6b
1  Zakres

Monopolarna elektroda neutralna HF (jednoczesciowa) REF: 360226
Monopolarna elektroda neutralna HF (jednocze$ciowa) producent nr art:
MC95002

Przed uzyciem nalezy przeczytac catg instrukcje uzytkowania.

Elektrody neutralne HF moga by¢ eksploatowane wylgcznie z nastepujacq
maksymalng czestotliwoscig znamionowa:

[ REF [ Maks. czestotliwose |

[ 360226 [ <40MHz |
Maksymalne napigcie znamionowe:

REF [ Une |

360226 | 43kvp |

W potgczeniu z innymi akcesoriami HF, maksymalne napiecie znamionowe
akcesoriéw jest rowne najnizszemu napigciu znamionowemu akcesoriow.

2 Uzytkowanie zgodne z przeznaczeniem

Tylko wykwalifikowani pracownicy medyczni, ktérzy zostali przeszkoleni w
zakresie uzytkowania tego produktu, mogg go uzywaé.
Wskazanie:
Produkt jest przeznaczony do wszystkich monopolarnych zabiegéw
chirurgicznych i stuzy do przekierowania pradu HF od pacjenta do urzadzenia
HF.
Przeciwwskazania:
Produkt nie jest przeznaczony do bipolarnych zastosowan
chirurgicznych.
Technika chirurgiczna HF nie jest przeznaczona do bezposredniego
stosowania na sercu.
Produkt nie moze by¢ stosowany na uszkodzong i zraniong skore.
Stymulatory serca lub defibrylatory in-vivo mogg zosta¢ uszkodzone
przez prad HF lub powodowa¢ zakidcenia. W przypadku takich
pacjentéw, przed zabiegiem nalezy skonsultowac¢ sie z kardiologiem.
Inne przeciwwskazania i $rodki ostrozno$ci dotyczace przygotowania
pacjenta i stosowania produktu znajdujg si¢ w sekcjach 3, 4 i 7
niniejszej instrukcji uzytkowania i muszg by¢ stosowane i
przestrzegane.
Zgodnosé z generatorami HF:
Produkt jest podigczony za pomoca kabla potaczeniowego do przytacza
elektrody neutralnej generatora HF. Produkt moze by¢ zasilany
nastepujgcymi generatorami:

ERBE VIO ERBE ICC/ACC KLS Martin
Valleylab Olympus PSD20 Conmed

Bowa Integra/Berchtold Medevo Artro 200
Soring Sutter Curis® Sutter BM-780 Il

Zaleca sig stosowanie systemu wyciggu dymu podczas stosowania urzagdzen
elektrochirurgicznych.

Ostroznie: W celu odtaczenia kabla HF od generatora elektrochirurgicznego
nalezy zawsze chwyta¢ za wtyk. Nigdy nie ciggna¢ za sam kabel, poniewaz
moze to doprowadzi¢ do trudno wykrywalnych uszkodzer wewnetrznych
przewodéw, co moze spowodowac przedwczesng awarie urzadzenia.

3 Wskazowki bezpieczenstwa — m
OSTRZEZENIE!

Szczegolnie w przypadku stosowania produktéw jednoczesciowych
konieczne jest state monitorowanie $rédoperacyjne, aby unikngé

oparzen.
Przed kazdym uzyciem produkt musi zosta¢ oczyszczony,
zdezynfekowany i wysterylizowany zgodnie z zatwierdzong

procedura (DIN EN 285, DIN EN 13060 i DIN EN ISO 17665-1) (patrz
punkt 5 "Czyszczenie i dezynfekcja"), dotyczy to rowniez produktow
$wiezo uzytych lub jeszcze nieuzywanych.

Przed kazdym uzyciem nalezy przeprowadzi¢ kontrole wzrokowg
(patrz punkt 6 "Kontrola wzrokowa / test dziatania").

Nalezy upewni¢ sig, ze produkt jest prawidiowo podtaczony do
generatora HF i prawidlowo przytozony do pacjenta (patrz punkt 7
"Przylozenie elektrody neutralnej HF / utozenie pacjenta"). Nalezy
zachowaé ostroznos$¢, aby nie uszkodzi¢ produktu i/lub nie zrani¢
pacjenta lub personelu chirurgicznego.

Produkt moZze by¢ stosowany wytgcznie u osob, ktérych masa ciata
jest réowna lub wigksza niz 15 kg.

Nalezy zwréci¢ uwage, aby w bezposrednim otoczeniu podczas
catego procesu nie znajdowaly si¢ zadne tatwopalne lub wybuchowe
substancje lub gazy; w przeciwnym razie istnieje niebezpieczenstwo
wybuchu.

Trzymac ptyny z dala od obszaru, w ktérym znajduje sie produkt.

Nie przykrywa¢ pacjenta do czasu catkowitego wyschniecia $rodka
dezynfekcyjnego i ulotnienia sie tatwopalnego gazu.

W przypadku operacji w trybie nagtym u pacjentéw ze stymulatorem
serca lub defibrylatorami in-vivo musi by¢ obecny kardiolog. Nalezy
zwrdci¢ uwage, aby stosowa¢ mozliwie najnizszg moc HF lub
technike bipolarng. Nalezy stosowa¢ monitorowanie pacjenta za
pomocg odpowiednich urzadzen EKG.

Oprécz uznanych korzysci ptynacych z chirurgii HF, procedura ta wigze sig z

pewnymi zagrozeniami, ktore nalezy wzig¢é pod uwage. Niewtasciwe
uzytkowanie i lekcewazenie instrukcji uzytkowania moze prowadzi¢ do
niepozadanych poparzen pacjenta, jak réwniez do obrazen uzytkownika lub
os6b trzecich. Ponizej znajduje sie podsumowanie waznych ogélnych
wskazoéwek dotyczacych bezpieczeristwa podczas korzystania z technologii
HF. Producent zaleca ciagte, zaawansowane szkolenia personelu.

a) Przeczytaj wskazowki zawarte w instrukcji obstugi i przestrzegaj ich.
Przed uzyciem instrumentu elektrochirurgicznego nalezy przeczyta¢ catg
instrukcje obstugi. Dotyczy to réwniez instrukcji uzytkowania stosowanych
akcesoriéw, w tym elektrochirurgicznych elektrod neutralnych, ktére majg by¢
stosowane podczas aplikacji monopolarnej i z  generatorem
elektrochirurgicznym.  Nalezy zawsze $cisle przestrzega¢ danych
technicznych, wskazowek bezpieczenstwa i ostrzezen zawartych w
odpowiednich instrukcjach uzytkowania.

b) Otoczenie

Bardzo wazne jest, aby podczas catego zabiegu elektrochirurgicznego w
bezposrednim sasiedztwie nie znajdowaly si¢ zadne substancje tatwopalne
(anestetyki, gazy utleniajace, gazy endogenne itp.); w przeciwnym razie
istnieje  niebezpieczenstwo wybuchu. Uzywa¢ niepalnych $rodkéw
dezynfekujgcych; nie uzywa¢ np. preparatow na bazie alkoholu lub
podobnych. Wszystkie zwigzki tlenu muszg by¢ szczelnie zamknigte i odporne
na wycieki podczas procedury.

c) Utozenie pacjenta i przygotowanie pacjenta

Zapewni¢ wlasciwe utozenie pacjenta, tzn. stosowa¢ izolujgce podpory stotu
chirurgicznego, ktére sg suche, chionne i nieprzepuszczalne dla ptynéw.
Odizolowa¢ powierzchnie przewodzace i punkty kontaktu z pacjentem. W
fatdach skornych, fatdach piersiowych i miedzy konczynami konieczne sg
suche fatdy miazgi celulozowej (ligniny); przed rozpoczeciem zabiegu nalezy
usungé plyny zgromadzone np. w jamach ciata. Stosowac niepalne $rodki
dezynfekcyjne. Tam, gdzie jest to mozliwe z medycznego punktu widzenia,
nalezy stosowac nieprzewodzace roztwory pluczace. Przed uzyciem nalezy
usungc¢ z ciata pacjenta wszelkiego rodzaju bizuterig.

d) Punkty obwodowe

Przed rozpoczeciem aplikacji nalezy upewni¢ sig, ze uzywany uchwyt lub
kabel jest prawidiowo podigczony do generatora elektrochirurgicznego oraz
Zze wybrano i wy$wietlono prawidiowe ustawienie mocy. Nalezy przestrzega¢
wskazoéwek zawartych w instrukcji obstugi generatora elektrochirurgicznego i
uchwytu/kabla elektrochirurgicznego.

€) Elektroda neutralna HF do uzytku monopolarnego

W przypadku zastosowania monopolarnego, nalezy wybra¢ elektrode
neutralng HF odpowiednig dla danego pacjenta i prawidtowo jg przytozy¢ do
pacjenta oraz podiaczy¢ do generatora HF przewidzianego do tego celu.
Nalezy przestrzega¢ wytycznych dotyczacych prawidiowego stosowania
elektrody neutralnej HF oraz zasad ochrony pacjenta, monitorowania
pacjenta, monitorowania elektrody neutralnej oraz wszystkich innych
wytycznych, wskazéwek bezpieczenstwa i ostrzezen zawartych w instrukcji
uzytkowania elektrody neutrainej HF.

f) Reakcje pacjenta

Wszystkie instrumenty elektrochirurgiczne mogg potencjalnie powodowaé
stymulacje mieséni podczas stosowania. Konstrukcja niniejszych produktéw
zostata tak dobrana, aby zminimalizowa¢ ryzyko wystgpienia tego
niepozadanego efektu, niemniej jednak stymulacja mie$ni moze powodowaé
nieoczekiwane ruchy pacjenta w polu operacyjnym.

g) Obchodzenie sig z narzedziami elektrochirurgicznymi

Upewni¢ sie, ze uzywane akcesoria s3 kompatybilne.

Nie nalezy dotyka¢ koncowki instrumentu podczas uzytkowania. Po
wytgczeniu pradu elektrochirurgicznego koncéwka instrumentu moze by¢
nadal gorgca i moze powodowaé oparzenia. Jedli instrument
elektrochirurgiczny nie jest uzywany, nalezy go umiesci¢ na suchej, czystej,
nieprzewodzacej i dobrze widocznej powierzchni, ktéra nie jest w kontakcie z
pacjentem. Nieumy$ine uruchomienie urzgdzenia moze spowodowac
oparzenia u pacjenta. W wigkszosci przypadkéw zaleca sig, aby czasy
aktywacji byty jak najkrotsze lub aby pomiedzy fazami aktywacji wystepowaty
diuzsze przerwy i aby ustawia¢ moZliwie najnizsze warto$ci wydajnosci.

h) Potwierdzenie integralnosci systemu po zakonczeniu operacji

Po zakonczeniu operacji nalezy potwierdzi¢ kompletno$¢ systemu.

5 Czyszczenie, dezynfekcjai sterylizacja ,/T\,

5.1 Srodki czyszczace i dezynfekujace

Nalezy przestrzega¢ instrukcji podanych przez producenta $rodkéw do
czyszczenia i dezynfekcji. W przypadku czyszczenia automatycznego nalezy
postgpowac zgodnie z instrukcjami producenta urzgdzenia do czyszczenia
automatycznego. Podczas procesu czyszczenia nalezy zadbac o to, aby na
produkcie nie pozostaty resztki $rodkéw czyszczacych lub dezynfekujgcych.
Nalezy zwréci¢ uwage, aby produkty byty wystarczajaco sptukane. Zaleca sig
stosowanie $rodkéw czyszczgcych i dezynfekujgcych firmy Dr. Weigert
Chemische Fabrik.

5.2 Przygotowanie do czyszczenia:
Wyjmij produktu z opakowania. Skontroluj produkt wizualnie i sprawdz, czy
nie jest uszkodzony (patrz réwniez rozdziat 6 Kontrola wizualna i test dziatania
niniejszego IFU). Produkt, ktéry wykazuje uszkodzenia, nie moze by¢
uzywany. W razie watpliwosci nalezy skontaktowac sig z producentem.

5.3 Rgczne czyszczenie wstepne:
Nalezy zastosowa¢ automatyczne czyszczenie (program obejmujacy
dezynfekcje termiczng podczas korncowego procesu ptukania). Produkt musi
by¢ czyszczony i sterylizowany przed kazdym uzyciem. Aby uniknaé
przywierania zaschnietych wydzielin, nalezy natychmiast po uzyciu przetrze¢
produkt $ciereczka i wyczysci¢ migkka szczotka (np. szczotkg do czyszczenia
instrumentéw laparoskopowych MED100.33), a nastgpnie spluka¢ wodg z
kranu. Powtarzaj ten proces az do momentu, gdy nie bedg widoczne Zzadne
zanieczyszczenia. Miejsca trudno dostepne muszg by¢ dobrze wyczyszczone
i kilkakrotnie sptukane. Jesli produktu nie da sie wyczysci¢ bezposrednio po
uzyciu, pdzniejsze czyszczenie bedzie trudne. Podane ponizej procedury
recznego czyszczenia wstgpnego zostaly zatwierdzone:

Przetrzyj produkt i kabel wilgotng szmatka. Szczotkowac

powierzchnie produktu migkkg szczotkg pod biezacg zimng wodg z

kranu, az nie bedg widoczne zadne zanieczyszczenia (patrz wyzej).
- Zanurz produkt na 5 minut w zimnej wodzie z kranu.

. Nastepnie jeszcze raz wyszczotkowaé powierzchnie migkkg szczotkg
(patrz wyzej).
. Oczy$¢ produkt przez 5 minut w kapieli ultradzwigkowej (np.

Bandelin, Sonorex super RK 1028 H) w temperaturze pokojowej
(20°C-25°C) z uzyciem roztworu 0,5% MediZym. Aby czyszczenie
ultradzwiekowe byto skuteczne, produkt musi by¢ umieszczony w taki
sposob, aby jego powierzchnie przewodzace byly skierowane w
strone dna kapieli ultradzwigkowej. Zwrd¢ uwage, aby wszystkie
powierzchnie byly catkowicie pokryte.

. Na koniec ptukac¢ produkt przez 1 minutg pod biezgca zimng wodg z
kranu.

Sprawdz, czy na produkcie nie pozostalty resztki plam. W przypadku

pozostatosci nalezy odpowiednio powtérzy¢ reczny proces czyszczenia

wstepnego.

5.4.  Czyszczenie automatyczne:

Ponizsza procedura automatycznego czyszczenia zostata zatwierdzona

zgodnie z normami DIN EN 285, DIN EN 13060 i DIN EN ISO 17665-1 i

dlatego zaleca si¢ jej przestrzeganie. W przypadku zastosowania innych

procedur, muszg one zosta¢ zatwierdzone przez uzytkownika/operatora.

ycza 9
czyszczenia

Automatyczne czyszczenie moze prowadzi¢ do skrécenia czasu zycia
produktu oraz do degeneracji materiatu lub zmiany wtasciwosci produktu,
tacznie z czesciowym lub catkowitym uszkodzeniem urzadzenia juz po kilku
cyklach. Taka awaria moze prowadzi¢ do niepozgdanych poparzen pacjenta
lub uzytkownika. Po zakonczeniu zautomatyzowanego procesu czyszczenia i
przed ponownym zastosowaniem urzadzen nalezy przeprowadzi¢ kontrole
wzrokowa i test dziatania produktu.
Ostroznie: Produkt jednoczesciowy nie moze byé monitorowany. W
przypadku wystgpienia btedu systemowego nie jest wyzwalany zaden sygnat
ostrzegawczy. Sprawdzi¢ produkty pod katem uszkodzen (patrz rozdziat 6
Kontrola wzrokowa i test funkcjonalny). Nie wolno uzywaé uszkodzonego
produktu. Nalezy wykona¢ test funkcjonalny. W tym celu nalezy postepowaé
zgodnie ze wskazéwkami zawartymi w rozdziale "Kontrola wzrokowa i test
funkcjonalny”. Jesli nie masz pewnosci, nie uzywaj produktu, skontaktuj si¢ z
producentem. Inny produkt, ktéry zostat juz przetworzony (oczyszczony i
wysterylizowany) musi by¢ dostepny ze wzgledéw bezpieczenstwa.
Procedura automatycznego czyszczenia:
Zaleca sie  stosowanie  nastepujacej
automatycznego czyszczenia:
. Wstepne czyszczenie przez 2 minuty zimng wodg z kranu
. Suszenie produktu
. Czyszczenie produktu przez 5 minut w cieptej wodzie z kranu o
temperaturze 55°C i 0,5% $rodka czyszczacego (MediClean forte)
. Suszenie produktu

zatwierdzonej  procedury

. Wstepne czyszczenie przez 3 minuty zimng filtrowang wodg
. Suszenie produktu

. Ptukanie produktu przez 2 minuty zimng filtrowang wodg

. Suszenie produktu.

Odpowiednie urzadzenie do automatycznego czyszczenia to: Miele
Professional G 7836 CD.

5.5. Sterylizacja

Ostrzezenie dotyczace sterylizacji:

Sterylizacja moze prowadzi¢ do skrécenia czasu Zycia produktu oraz do
degeneracji materiatu lub zmiany wlasciwos$ci produktu, facznie z czgéciowym
lub catkowitym uszkodzeniem urzgdzenia juz po kilku cyklach. Taka awaria
moze prowadzi¢ do niepozadanych poparzen pacjenta lub uzytkownika. Po
zakorczeniu procesu sterylizacji ponownym zastosowaniem urzgadzen nalezy
przeprowadzi¢ kontrole wzrokows i test dziatania produktu.

Ostroznie: Produkt jednoczesciowy nie moze by¢ monitorowany. W

przypadku wystgpienia btedu systemowego nie jest wyzwalany zaden sygnat

ostrzegawczy. Sprawdzi¢ produkty pod katem uszkodzen (patrz rozdziat 6

Kontrola wzrokowa i test funkcjonalny). Nie wolno uzywaé uszkodzonych

produktéw. Nalezy wykona¢ test funkcjonalny. W tym celu nalezy postepowaé

zgodnie ze wskazéwkami zawartymi w rozdziale "Kontrola wzrokowa i test

funkcjonalny". Jesli nie masz pewnosci, nie uzywaj produktu, skontaktuj sie z

producentem. Inny produkt, ktéry zostat juz przetworzony (oczyszczony i

wysterylizowany) musi by¢ dostgpny ze wzgledéw bezpieczenstwa

Wytaczenie:

Niewtasciwa sterylizacja, jak réwniez uzywanie urzadzenia w stanie

niesterylnym zagraza zdrowiu pacjenta.

Nie wolno sterylizowa¢ produktu gorgcym powietrzem, STERRAD®, EO,

promieniowaniem gamma lub formaldehydem. Nie stosowa¢ procedury flash

w autoklawie.

Ponizsza procedura sterylizacji zostata zatwierdzona zgodnie z normami DIN

EN 285, DIN EN 13060 i DIN EN ISO 17665-1 i dlatego zaleca sie jej

przestrzeganie. W przypadku zastosowania innych procedur, muszg one

zosta¢ zatwierdzone przez uzytkownika/operatora.

Przed sterylizacja:

. Przed sterylizacjg nalezy przeprowadzi¢ kontrole wzrokowg (patrz
rozdziat 6 Kontrola wzrokowa i test dziatania). W szczegdlnosci
nalezy sprawdzi¢ izolacje, aby zweryfikowa¢, czy jest ona wiasciwa.
Ponadto produkt musi by¢ sprawdzony pod wzgledem czystosci i
integralnosci.

. Oczysci¢ produkt zgodnie z powyzszg procedurg. Sptukaé produkt
wodg destylowana, a nastepnie dobrze wysuszy¢.

Podczas i po sterylizacji:

. Zadba¢ o wystarczajgce wysuszenie

- Przestrzega¢ zalecen i instrukcji producenta urzadzenia do
sterylizacji (ostrzezenia, obstuga, obcigzenie, ustawienia, parametry)

- Sterylizacja tylko zgodnie z nastepujaca zatwierdzong procedurg

- Obowigzkiem operatora/uzytkownika jest utrzymanie sterylnego
stanu produktu.

- Stosowac sterylizator parowy zgodny z DIN EN 13060 lub DIN EN
285.

Procedura sterylizacji:
Nastepujaca procedura sterylizacji jest zatwierdzona: Frakcyjna procedura
prozniowa (dynamiczna ewakuacja).

. Temperatura rezydencji: Minimum 132°C
. Czas rezydencji: Minimum 3 minuty
. Czas suszenia: Minimum 30 minut
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5.6. Ograniczenia regeneracji:

Ze wzgledu na konstrukcje, zastosowane materialy oraz przeznaczenie
wyrobu nie mozna poda¢ maksymalnej liczby cykli regeneracji. Zywotnosé
produktu zalezy od naturalnego zuzycia, sposobu postgpowania uzytkownika,
uszkodzen oraz liczby cykli czyszczenia i sterylizacji.

6 Kontrolawzrokowai test funkcjonalny ,-'ﬁ\.

Kontrola wzrokowa: Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ izolacje kabla
produktu i sam produkt pod katem uszkodzen, wgniecen, uszkodzen
powierzchni styku i zabrudzen. Produkt z uszkodzeniami, wgnieceniami,
zabrudzeniami i/lub uszkodzonymi kablami nie moze by¢ uzywany. Trzeba go
wymieni¢ na nowy. Uszkodzony produkt musi zosta¢ wymieniony (patrz punkt
11 ,Usuwanie”). Nieprzestrzeganie tych instrukcji moze spowodowaé
powazne oparzenia u pacjenta.

Test funkcjonalny: Przed rozpoczeciem zabiegu nalezy przeprowadzi¢ test
funkcjonalny. Sprawdzi¢ podtgczenie produktu i podigczenie wtyczki. Zwréci¢
uwage na inne komunikaty o btedach i sygnaly alarmowe oraz zapoznac si¢
z instrukcjg obstugi generatora elektrochirurgicznego.

Sprawdzi¢ funkcje alarmu generatora HF, wyciggajac wtyczke produktu przy
wigczonym generatorze HF. Jesli rozlegnie si¢ sygnat dzwiekowy, generator
dziata. Jesli nie ma sygnatu dzwiekowego, wystapit btad i nie wolno uzywac
systemu HF. W przypadku dalszych pytan dotyczacych generatora nalezy
skontaktowac sig¢ z odpowiednim producentem.

Test funkcjonalny jednoczesciowej elektrody neutralnej HF:

Nie ma mozliwosci monitorowania rezystancji kontaktu skéry pomiedzy
produktem a pacjentem, tzn. nie mozna sprawdzi¢ jakosci kontaktu.
Niemniej jednak monitor NE generatora elektrochirurgicznego zmieni kolor z
czerwonego na zielony, gdy produkt zostanie podtgczony (czerwony = produkt
niepodtaczony, zielony = produkt podtaczony). Oznacza to jednak tylko, ze
wprowadzony produkt dziata technicznie, nie oznacza to w zadnym wypadku,
ze produkt zostat prawidtowo zaaplikowany pacjentowi. Dlatego produkt musi
by¢ ostroznie stosowany u pacjenta; monitor NE nie zapewnia zadnego
wsparcia w tym zakresie. Dopiero po zastosowaniu produktu na pacjencie jest
on gotowy do dziatania. Przestrzega¢ wskazéwek ostrzegawczych i
specyfikacji producenta generatora HF i monitora NE.

Wiozy¢ wtyczke urzadzenia do generatora HF -> monitor NE zmienia
kolor z czerwonego na zielony. Gdy kabel jest przesuwany, monitor NE
pozostaje zielony.

7 Umieszczenie elektrody neutralnej ,-'1\

przechowywaé razem z ostrymi przedmiotami itp.) Wtasciwe przechowywanie
i transport pozwoli unikngé wad funkcjonalnych i potencjalnych
niepozadanych poparzen. Produkty wykonane z silikonu nie mogg by¢
przechowywane razem z produktami wykonanymi z PCW lub gumy. Podczas
przechowywania lub transportu urzadzenia nalezy chroni¢ je przed
bezposrednim dziataniem promieni stonecznych lub sztucznego $wiatta. Nie
ma potrzeby przestrzegania specjalnych temperatur, cinienia czy wilgotnosci
podczas transportu i przechowywania.

10 Zzwroty

Zwroty bedg przyjmowane tylko wtedy, gdy sg oznaczone jako "higienicznie
bezpieczne" lub "nie skazone" i zostaty bezpiecznie zapakowane do wysytki.
Nalezy uzywaé¢ naszego formularza do zwrotéw.

11  Usuwanie

Produkt, opakowanie i akcesoria musza by¢ usuwane zgodnie z przepisami i
ustawami wiasciwymi dla kraju, w ktérym sg uzywane oraz zgodnie z
przepisami obowigzujgcymi w danym miejscu klinicznym.

12 Producent H
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13 Informacje o niniejszej instrukcji
uzytkowania.

Stosowacé izolujgcy blat stotu chirurgicznego, ktory jest suchy i szczelny dla
cieczy. Wszystkie powierzchnie przewodzace i/lub punkty kontaktowe muszg
by¢ odizolowane od pacjenta. Cata powierzchnia stotu operacyjnego musi by¢
odizolowana od pacjenta. Odizolowac rece od ciata, a nogi od siebie.
Ponadto obszar styku musi by¢ tak dobrany, aby do tego miejsca nie mogty
dosta¢ sig¢ zadne plyny. Droga pradu pomigdzy miejscem operowanym a
produktem musi by¢ jak najkrétsza.

Produkt musi by¢ umieszczony diugg krawedzig pionowo do kierunku
przeptywu, tzn. przeplywajgcy strumien zawsze najpierw uderza w diugg
krawedz produktu. Przed zastosowaniem produktu nalezy upewni¢ sig, ze
$rodki dezynfekujgce catkowicie wyschty. Do umieszczenia produktu nalezy
wybraé¢ ptaski, umiesniony lub dobrze unaczyniony i nieuszkodzony obszar
skory w poblizu pola operacyjnego. Przytéz produkt do odpowiedniej
koniczyny (ramig, udo). W przypadku oséb dorostych preferowane jest uzycie
uda lub gérnej czesci ramienia.

Wybrany obszar musi by¢ ogolony, doktadnie oczyszczony i osuszony.
Usunagé wszelkg istniejacg bizuterie, jesli pacjent takg ma. Nie wystarczy
zakry¢ bizuterig na ciele. Nie umieszcza¢ produktu na zmienionych typach
tkanek (np. blizny), na masywnym tluszczu podskérnym, na implantach, na
fatdach skérnych, na zranionej tkance, na wystajacych kosciach, w miare
mozliwosci nie na tatuazach i / lub nie na gtowie. Jakiekolwiek uzycie w
obszarze wiencowym jest zabronione. Nie umieszcza¢ produktu w poblizu
elektrod EKG lub innych elektrod. W zadnym przypadku nie stosowa¢ zelu
kontaktowego do produktu.

Jesli nie jest mozliwe prawidiowe natozenie produktu, nie nalezy kontynuowac
monopolarnej techniki HF. Nalezy zastosowaé bipolarng technike HF.
Upewni¢ sig, ze produkt zostat natozony na catg powierzchnie. Im wiekszy
kontakt z produktem, tym mniejsze ryzyko poparzen, poniewaz wprowadzony
prad moze by¢ rozprowadzony na duzej powierzchni. Produkt musi byé
mocno przymocowany za pomocg dwéch opasek gumowych w miejscu
opisanym powyzej. Aby upewni¢ sig¢, ze produkt zostat prawidtowo i
réwnomiernie natozony na pacjenta, nalezy przetrze¢ produkt i ostroznie
przesuna¢ po nim, lekko naciskajgc. Nastepnie nalezy podtaczy¢ produkt do
urzadzenia za pomocg odpowiedniego kabla. Nie nalezy uktadac¢ ani owija¢
przewodu wokét rak, ndg ani metalowych przedmiotéw. Nie prowadzi¢ kabla
na lub pod zadng czg$cig ciata pacjenta. Kabel nie powinien dotyka¢ pacjenta
ani innych przewodéw EKG. Nie nalezy umieszczac zaciskéw kablowych pod
pacjentem. Na kablu nie mogg znajdowac¢ sie zadne petle ani wezly.

JeZeli produkt zostat prawidiowo zatozony, nalezy przeprowadzi¢ kontrole
funkcjonalng (patrz punkt 6 "Kontrola wzrokowa / kontrola funkcjonalna").
Uwaga! W przypadku zmiany pozycji pacjenta nalezy ponownie wykona¢
wszystkie instrukcje zawarte w rozdziale 7.

Nie napreza¢ mechanicznie kabli produktu lezgcych na podiodze, tzn. nie
przejezdzacé po nich wozkiem ze sprzetem lub ramieniem C.

Po uzyciu kabel jest odtgczany od urzadzenia i produkt mozna ostroznie zdjgé
Z pacjenta.

Nieprawidiowe uzytkowanie produktu i kabla jest niebezpieczne i surowo
zabronione.

8 Wykluczenie napraw i modyfikacji &.

Produkt wadliwy nie podlega naprawie. Nalezy go wymienic na nowy. Ponadto,
nieautoryzowane modyfikacje i naprawy sg surowo zabronione. Mogg one stanowi¢
zagrozenie dla pacjentéw, operatorow i osob trzecich oraz powodujg uniewaznienie
gwarancji producenta.

9 Pakowanie, przechowywanie, transport,
przetadunek

Produkt musi by¢ przechowywany w czystym i suchym srodowisku. Produkty
powinny by¢ przechowywane pojedynczo w pojemniku ochronnym z
indywidualnymi przegrédkami lub zgrzane w folii. Zawsze obchodzi¢ sie z
produktem z najwyzszg ostroznoscig podczas transportu, czyszczenia,
konserwaciji i przechowywania. Nie obcigza¢ mechanicznie produktu podczas
transportu i magazynowania (tzn. nie wywiera¢ nacisku od gory, nie

Przez caly okres uzytkowania instrukcja uzytkowania produktu musi byé
przechowywana w miejscu tatwo dostepnym dla kazdego uzytkownika.

Aby uzyska¢ aktualng wersje instrukcji uzytkowania, prosimy o kontakt z
naszym dzialem obstugi klienta.

To medium nie jest przeznaczone dla uzytkownikéw w Stanach
Zjednoczonych.
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