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3M™ Electrosurgical Patient Plates 1182 and 8180F Series

General Use
Read and save this document. Make sure everyone who will use this product knows and
within this and AORN r practices for electrosurgery. READ WARNING

Intended Use
3M™ Electrosurgical Patient Plates (1182 and 8180F) are designed to work with most electrosurgical units (ESUs) for virtually every surgical application
where electrosurgery is utilized to provide a safe return path for electrosurgical current. These split style electrosurgical plates are for use with ESUs that
have a Contact Quality Monitoring System (i.e., CQMS such as REM, ARM, NESSY etc.). Use of this product for unintended applications could lead to an
unsafe condition. The plates are to be used by healthcare professionals in hospitals and surgical centers.

* For patients 15kg or less use 3M™ Electrosurgical Patient Plate 1182, designed for use on pediatric patients, with an area of

10in? (65cm2).

»_For patients greater than 15kg use 3M™ Electrosurgical Patient Plates 8180F with an area of 20in? (129cm?).
Product Description
3M™ Electrosurgical Patient Plates (i.e., grounding pads, neutral electrodes) consist of a conductive adhesive area surrounded by a
nonconductive border adhesive. The 1182 and 8180F patient plates are supplied non-corded. The 1182 has foam backing and the 8180F
has fluid resistant non-woven backing. The patient plates are single use, disposable and non-sterile.

WARNING
Improper use of Electrosurgical Patient Plates can cause electrosurgical burns or pressure necroses. For patient safety, follow all of the
instructions below. Failure to follow any of these instructions increases the risk of electrosurgical bumns or pressure necroses.

Instructions for Safe Use
1. Use Appropriate Plates, Equipment, and Accessories
e Split-style plates are designed for use with electrosurgical generators that have a Contact Quality Monitoring
System (e.g. REM™, ARM™, NESSY™).
e For patients 15kg or less use 3M™ Electrosurgical Patient Plate 1182 that is designed for use on pediatric patients.
e Use ECG cables with RF suppressors/chokes to prevent electrosurgical current from flowing through the ECG
electrodes.

e Use 3M™ cables and adapters as required with 3SM™ patient plates.
e Check expiration date on package. 3M™ patient plates are safe to use for 14 days after package is opened.
* To avoid risk of alternate site burns, do not allow the patient to contact earth grounded metal or items which are capacitively
coupled to earth ground.
e Toavoid increased risk of burns and infection related to cross contamination, do not reuse pads.
2. To Reduce the Risk of Burns, Do Not Overload the Patient Plate with Too Much Current
¢ Do not activate the electrosurgical device or active accessory for more than 60 seconds in any 2-minute period, as this will
overload the patient plate with current and may result in a patient burn.
e Any combination of high power, long activation time, and a conductive irrigant (e.g., saline) may overload the patient plate
with current and may result in a patient burn. To reduce this risk:
o Use non-conductive solutions unless specific medical reasons indicate otherwise. Conductive fluids (e.g., blood or saline) in
direct contact with or near an active electrode may carry electrical current and/or heat away from target tissues, which may
lead to unintended burns to the patient.

Use the lowest possible power setting.
Use short activation times. If long activation is necessary, allow time between activations to allow the tissue under patient plate to cool.
Use two patient plates with the Y-adapter.
If you do not receive the desired surgical effect, stop and verify the correct distention/irrigation solution and good patient
plate contact before proceeding with electrosurgery or increasing the power setting.
3. Select an Appropriate Site

To reduce the risk of burns and pressure necroses:

o Select a smooth, well-vascularized, muscular area close to surgical site that allows full patient plate-to-skin contact.

o Site must be clean, dry, and free of hair. Remove hair at application site.

e Locate patient plate closer to the surgical site than to the ECG electrodes.

¢ Remove metal jewelry from patient.

e Avoid placement over bony prominences, metal prostheses, or scar tissue.

e Avoid placement such that current flows through a metal prosthesis or conductive implant. For patients with implanted devices,
contact device manufacturer for precautions to avoid interference.

e Avoid plate placement over surgical prep solutions containing iodine (Betadine, Povidone-iodine etc.)

e Do not apply patient plate where fluids may pool.

* Do not apply patient plate over injection site.

e Select a suitable site remote from any warming device.

e Do not place the patient plate under the patient. Weight bearing sites have restricted blood flow and may reduce the performance
of the patient plate.

* Do not place the patient plate across skin gaps such as the gap between the buttocks or gap between the arms and body.

Split Style
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4. Plate Application

To reduce the risk of burns and pressure necroses:

* Inspect patient plate, cord, and cable. Do not use if cut, modified, or damaged.

* Remove clear liner from patient plate before applying to patient.

e Apply patient plate onto skin with long edge toward surgical site.

* Apply one end of patient plate and smoothly press to other end. Avoid air entrapment.

* Smooth down the patient plate edges after application to ensure complete patient plate adherence.

* Avoid stretching or folding either patient plate or patient’s skin.

* Do not use electrode gel or barrier cream under Universal Pad.

* Do not wrap patient plate completely around a limb. Do not overlap patient plate edges.

* Do not place the patient plate over compromised skin.

* Do not reposition patient plate after initial application. If patient is repositioned, confirm full plate-to-skin contact and integrity of all connections.

* Do not place compression stocking or device over patient plate.

* Do not coil or wrap cord or cable around patient’s limb or metal object.

* Do not allow cord or cable to lie on or under patient.

* Do not place cable clamp under patient.

o Use ECG cables with RF suppressors/chokes to prevent electrosurgical current from flowing through the ECG electrodes. Any ECG electrodes
should be placed as far as possible from the surgical electrodes. Needle monitoring electrodes are not recommended.

Use of two patient plates with Y-adapter:

* Patients with dry skin, adipose tissue, and/or poor vascularization may generate a high impedance alarm and may require two
patient plates.

* Do not plug cords into Y-adapter until after each patient plate has been applied.

« Preferred placement of each plate is bilaterally (i.e., left and right side) equally distant from surgical site.

* For information about Y-adapters in Europe, please contact your local 3M representative. In the US and other countries outside of
Europe, use the 3M™ 1157-C Y-adapter.

5. Plate removal
* Do not remove by pulling on cable or cord.
e Start at corner. Peel back slowly at 180-degree angle to prevent skin trauma.

Notice to manufacturers and users of radio frequency (RF) medical devices and active accessories:

All 3M™ patient plates conform to Section 201.15.101.5 of the ANSI/AAMI/IEC 60601-2-2:2009 and ANSI/AAMI/IEC 60601-2-2:2017 Standards
which specifies that a patient plate must be capable of carrying a current of 700 milliamperes (500 milliamperes for pediatric patient plates) for
a continuous period of 60 seconds. Manufacturers of RF medical devices or accessories should not recommend 3M™ patient plates for use with
RF medical devices or accessories that can deliver a current load to the patient plate that exceeds the ANS/AAMI/IEC 60601-2-2:2009 and ANSI/
AAMI/IEC 60601-2-2:2017 Standards. 3M™ certifies that the 3M™ 8100 Series and 1100 Series Split Style Electrosurgical Patient Plates, when
used in accordance with these Instructions for Use, meet the requirements of the ANSI/AAMI/IEC 60601-2-2:2009 and ANSI/AAMI/IEC 60601-2-
2:2017 standards for compatibility when used with high frequency (HF) electrosurgical generators with CQM systems that operate with both a
maximum impedance limit (not to exceed 150 ohms) and a differential (dynamic) impedance limit (not to exceed 40%).

For questions regarding compatibility of 3M™ 1100 Series and 8100 Series Electrosurgical Patient Plates with specific generators, in the
USA, please contact 3M at 1-800-228-3957. Qutside the USA, please contact your 3M representative.

Shelf Life: For shelf life refer to the expiration date printed on each package.

Disposal: Dispose of contents/container in accordance with the local/regional/national/international regulations.

Please report a serious incident occurring in relation to the device to 3M and the local competent authority (EU) or local regulatory authority.

For further information, please contact your local 3M representative or contact us at 3M.com and select your country.



Symbols Glossary

3M™ Plaques électrochirurgicales, séries 1182 et 8180F @

Date of Manufacture

Indicates the date when the medical device was manufactured. Source: ISO 15223, 5.1.3

Use-by date

Indicates the date after which the medical device is not to be used. Source: IS0 15223, 5.1.4

Batch code

Indicates the manufacturer’s batch code so that the batch or lot can be identified. Source: ISO 15223, 5.1.5

Catalogue Number

Indicates the manufacturer’s catalogue number so that the medical device can be identified. Source: ISO
15223,5.1.6

Do not use if package
is damaged and
consult instructions
for use

Indicates a medical device that should not be used if the package has been damaged or opened and that the
user should consult the instructions for use for additional information. Source: IS0 15223, 5.2.8

Do not re-use

Indicates a medical device that is intended for one single use only. Source: ISO 15223, 5.4.2

Refer to instruction
manual/booklet

To signify that the instruction manual/booklet must be read. This symbol is blue on the packaging.
IS0 7010-M002

Does not contain
natural rubber latex

Indicates there is no presence of dry natural rubber nor natural rubber latex as a material of construction within
the medical device or the packaging of a medical device. Source: IS0 15223, 5.4.5 and Annex B

Medical Device

Indicates the item is a medical device. Source: IS0 15223, 5.7.7

BE9Q® @ BErE [ E

Unique device Indicates a carrier that contains unique device identifier information. Source: IS0 15223,5.7.10

identifier

Importer Indicates the entity importing the medical device into the locale. Source: IS0 15223, 5.1.8

CE Mark 2797 C€un Indicates conformity to all applicable European Union Regulations and Directives with notified body

Rx Only | Rx Only l that U.S. Federal Law restricts this device to sale by or on the order of a physician. 21 Code of

Federal Regulations (CFR) sec. 801.109(b)(1).

UKCA Mark 0086 UK | Indicates conformity to all applicable regulations and/or directives in the United Kingdom (UK), for
6B | products placed on the market in Great Britain (GB) with UK Approved Body involvement.

Swiss Authorised Indicates the authorised representative in Switzerland.

Rep i Source: Swit fic.ch

For more information, see HCBGregulatory.3M.com

Symbol Title Symbol and
Manufacturer Indicates the medical device manufacturer. Source: IS0 15223, 5.1.1 Utilisation générale

Lire et conserver ce document. S’assurer que les personnes qui utiliseront ce produit connaissent et comprennent toutes les
Authorized Indicates the authorized representative in the European Community. Source: IS0 15223, 5.1.2, 2014/35/EU, infor contenues dans ce document ainsi que les normes AORN relatives aux pratiques électrochirurgicales. LIRE LES
Representative in and/or 2014/30/EU AVERTISSEMENTS
European Ce i

Utilisation prévue

Les 3M™ plaques électrochirurgicales (1182 et 8180F) sont congues pour fonctionner avec la majorité des unités électrochirurgicales (ESU) pour
pratiquement toute application chirurgicale dans laquelle 'électrochirurgie est utilisée pour fournir un circuit de retour sécurisé pour le courant
électrochirurgical. Ces plaques électrochirurgicales de type séparé doivent étre utilisées avec des ESU équipées d’un systéme de contrdle de la qualité
des contacts (CQMS), tel que REM, ARM, NESSY, etc. Lutilisation de ce produit pour des applications non prévues pourrait conduire a une situation
dangereuse. Les plaques sont destinées aux professionnels de santé dans les hopitaux et les centres de chirurgie.

*_Pour les patients de 15 kg ou moins. utiliser les 3™ plaques électrochirurgicales 1182, qui sont congues pour les patients
pédiatriques. sur une zone de 10 po? (65 cm?).

* Pour les patients de plus de 15 kg, utiliser les 3M™ plaques électrochirurgicales 8180F sur une zone de 20 po? (129 cm?).

Description du produit

Les 3M™ plaques électrochirurgicales (tampons de masse, électrodes neutres) se composent d’une surface conductrice adhésive, entourée d’'une
bordure non conductrice également adhésive. Les plaques 1182 et 8180F sont fournies non cablées. Le modele 1182 présente une protection en
mousse et le modéle 8180F une protection en non-tissé résistante aux fluides. Les plaques sont a usage unique, jetables et non stériles.

AVERTISSEMENT

Lutilisation inappropriée des plaques électrochirurgicales peut provoquer des brillures électrochirurgicales ou des escarres.
Pour la sécurité des patients, se conformer a toutes les instructions ci Sicesi ions ne sont pas suivies, le risque
de brillures électrochirurgicales ou d’escarres augmente.

Instructions pour une utilisation sécurisée.

1. Utiliser les € et appropriés

e Les plaques de type séparé doivent étre utilisées avec des générateurs électrochirurgicaux équipés d’un systeme
de controle de la qualité des contacts (ex : REM™, ARM™, NESSY™).

*_Pour les patients de 15 kg ou moins, utiliser la 3M™ plaque électrochirurgicale 1182, qui est congue pour les
patients pédiatriques.

o Utiliser des cables ECG avec suppression/atténuation de RF pour empécher le courant électrochirurgical de
circuler dans les électrodes ECG.

o Utiliser les 3M™ cébles et adaptateurs requis pour I'utilisation des 3M™ plaques.

o \Vérifier la date de péremption sur I'emballage. Les 3M™ plaques électrochirurgicales peuvent étre utilisées en toute sécurité
jusqu'a 14 jours apres I'ouverture de I'emballage.

e Pour réduire les risques de brilures d'autres sites, empécher le patient de toucher du métal mis a la terre ou des éléments
couplés de maniére capacitive a la terre.

e Pour éviter un risque accru de brlures et d’infection lié @ une contamination croisée, ne pas réutiliser les plaques.

Type séparé

2. Pour réduire les risques de brilures, ne pas imposer de surcharge électrique au niveau de la plaque

* Ne pas activer le dispositif électrochirurgical ou tout accessoire actif pendant plus de 60 secondes par période de 2 minutes car
cela provoquerait une surcharge électrique au niveau de la plaque avec possibilité de brilures du patient.

o Toute combinaison d’une puissance élevée, d’une longue durée de fonctionnement et d’un liquide d’irrigation (ex. solution
saline) peut provoquer une surcharge électrique au niveau de la plague avec possibilité de briilure du patient. Pour réduire ce risque :

o Utiliser dans la mesure du possible des solutions non conductrices, a moins que cela ne soit indiqué pour des raisons
médicales. Les liquides conducteurs (tels que le sang ou la solution saline) en contact direct avec ou prés d’une électrode
active peuvent conduire un courant électrique et/ou de la chaleur en dehors des tissus cibles, ce qui peut provoquer des
briilures indésirables sur le patient.

o Utiliser la plus faible puissance possible.

o Utiliser de courtes durées d’activation. Si une longue durée d’activation du dispositif est nécessaire, interrompre I'activation
réguliérement pour permettre que les tissus du patient situés sous de la plague refroidissent.

o Utiliser deux plaques électrochirurgicales avec I'adaptateur en Y.

o Sivous n'obtenez pas I'effet chirurgical souhaité, arréter et vérifier si le positionnement de la plaque est correct et si le
contact plague/patient est adéquat avant de poursuivre I'électrochirurgie ou d’augmenter la puissance.

3. Choisir un endroit d’application approprié

Pour réduire le risque de brillures et d’escarres :

e Choisir une zone lisse, musculaire, bien vascularisée, et proche du champ opératoire pour permettre un contact parfait entre la
plague et la peau du patient.

e Le lieu d’application doit étre propre, sec et exempt de poils. Tondre la surface ot la plaque sera appliquée.

¢ La plaque doit étre placée plus prés du champ opératoire que les électrodes ECG.

o Oter les bijoux métalliques.

o Eviter I'application de la plaque sur les proéminences osseuses, prothéses métalliques ou tissus cicatriciels.

o Eviter une application permettant au courant de passer a travers une prothése métallique ou un implant conducteur. Dans le cas
des patients qui ont des dispositifs électroniques implantés, contacter le fabricant pour connaitre les précautions a prendre en
vue d'éviter les interférences.

o Eviter de positionner la plaque au-dessus de solutions de préparation chirurgicale contenant de I'iode (Bétadine, povidone iodée, etc.)

o Ne pas appliquer de plague électrochirurgicale & un endroit o des liquides peuvent s’accumuler.

¢ Ne pas appliquer de plaque au dessus d’un point d’injection.

e Choisir un endroit éloigné de tout dispositif chauffant.

o Ne pas placer la plague sous le patient. Les zones de charge ont une circulation sanguine réduite, susceptible de réduire les
performances de la plaque.

* Ne pas placer la plaque au niveau d’espaces entre des parties de peau, par exemple I'espace entre les fesses ou I'espace entre
les bras et le corps.



4. Application de la plaque

Pour réduire le risque de brillures et d’escarres :

* Inspecter la plague du patient, le cordon et le cable. Ne pas les utiliser s'ils présentent des coupures, s'ils ont été modifiés ou
endommageés.

o Retirer le film transparent de la plaque électrochirurgicale avant de I'appliquer sur le patient.

o Appliquer la plaque sur la peau, de facon a ce que le plus grand coté de la plaque soit orienté vers le champ opératoire.

o Appliquer un des cotés de la plaque puis presser délicatement jusqu’a I'autre coté. Eviter de piéger de I'air.

o Lisser les bords de la plaque une fois appliquée afin de garantir son adhérence totale.

o Eviter d'étirer ou de plier la plaque ou la peau du patient.

* Ne pas ajouter de gel ni de creme de protection sous la plaque universelle.

o Ne pas envelopper completement un membre avec la plaque. Ne pas couvrir les bords de la plaque.

e Ne pas placer la plaque sur une zone de peau fragilisée.

* Ne pas repositionner la plaque une fois celle-ci posée. Si le patient est repositionné, vérifier le bon contact entre la plaque et la
peau et le bon fonctionnement de toutes les connexions.

e Ne pas mettre un bas de compression ou autre dispositif sur la plaque.

e Ne pas enrouler le cordon ou le cable autour d’un membre ou d’un objet métallique.

e Ne pas laisser le cordon ou le cable reposer sur ou sous le patient.

e Ne pas placer la connexion de la plaque sous le patient.

o Utiliser des cébles ECG avec suppression/atténuation de RF pour empécher le courant électrochirurgical de circuler dans les
électrodes ECG. Toute électrode d’ECG doit étre placée le plus loin possible des électrodes chirurgicales. Les électrodes de
surveillance a aiguilles ne sont pas recommandées.

Utilisation de deux plaques électrochirurgicales avec I'adaptateuren Y :

e Les patients a la peau séche, avec des tissus adipeux et/ou avec une mauvaise
vascularisation peuvent nécessiter la pose de deux plaques électrochirurgicales.

e Ne pas raccorder les cordons d’alimentation a I'adaptateur en Y avant que
chaque plaque électrochirurgicale ait été appliquée.

e Le meilleur emplacement pour chaque plaque est bilatéral (sur le coté droit et sur
le coté gauche), a égale distance du champ opératoire.

e Contacter votre représentant Ioca[ 3M pour des informations concernant les
adaptateurs en Y en Europe. Aux Etats-Unis et dans les autres pays hors Europe,
utiliser le 3M™ adaptateur en Y 1157-C.

5. Retrait de la plaque

Glossaire des symboles

Titre du Symbole | Description et réfé

Fabricant Indique le fabricant du dispositif médical. Source : IS0 15223, 5.1.1

Représentant autorisé Indique le représentant autorisé dans la Communauté européenne. Source : 1SO 15223, 5.1.2,
dans la Communauté 2014/35/UE, et/ou 2014/30/UE

européenne

Date de fabrication

Indique la date a laquelle le dispositif médical a été fabriqué. Source : IS0 15223, 5.1.3

A utiliser avant

Indique la date apres laquelle le dispositif médical ne peut plus étre utilisé.
Source : IS0 15223, 5.1.4

Batch code

Indique la désignation de lot du fabricant de fagon a identifier le lot. Source : 1S0 15223, 5.1.5

Numéro de référence

Indique le numéro de référence du produit de fagon a identifier le dispositif médical.
Source : IS0 15223, 5.1.6

Ne pas utiliser si
I'emballage est
endommagé et consulter
le mode d’emploi

Identifie un dispositif médical qui ne doit pas étre utilisé si I'emballage a été endommagé ou
ouvert et indique que I'utilisateur devrait consulter le mode d’emploi pour obtenir des informations
supplémentaires. Source : IS0 15223, 5.2.8

Pas de réutilisation

Renvoie a un dispositif médical qui est prévu pour une seule utilisation. Source : 1S0 15223, 5.4.2

Voir le livret/manuel
d’instructions

Indique la nécessité de lire le livret/manuel d'instructions. Ce symbole est bleu sur I'emballage.
1S0 7010-M002

Sans latex de
caoutchouc naturel

Indique I'absence de caoutchouc naturel ou de latex de caoutchouc naturel sec comme matériau
de fabrication aussi bien dans le dispositif médical que dans I'emballage d'un dispositif médical.
Source : IS0 15223, 5.4.5 et Annexe B

Dispositif médical

Stipule que le dispositif est un dispositif médical. Source : IS0 15223, 5.7.7

dispositifs

Identifiant unique des

Indique un support contenant des informations sur I'identifiant unique des dispositifs. Source :
1S0 15223, 5.7.10

Importateur %

Identifie I'entité qui importe le dispositif médical dans I'établissement. Source : ISO 15223, 5.1.8

o Ne pas enlever la plaque en tirant sur le cable. Marque CE 2797 CEper Indiqug la conformité dulp.rodglit av]ec touteslles réglgmlentations et directives de I'Union
« Commencer par soulever un coin. Retirer doucement en repliant la plague sur elle-méme & 180° afin d’éviter toute Iésion cutanée. européenne avec |a participation d'un or nofifié. i ___ _

) . . ) . L o . ’ Rx Only Indique que conformément aux lois fédérales en vigueur aux Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre
Avis aux fabricants et utilisateurs de dispositifs médicaux a radiofréquences (RF) et d’accessoires actifs : |Rx Only | vendu que par ou sur prescription d'un médecin. 21 CFR (code des réglements fédéraux) sec.
Toutes les 3M™ plaques électrochirurgicales sont conformes a la section 201.15.101.5 des normes ANSI/AAMI/CEl 60601-2-2:2009 et ANS/AAMIAEC 801.109(b)(1).
60601-2-2:2017, qui spécifie qu'une plague doit pouvoir supporter un courant de 700 milliamperes (500 milliampéres pour les plagues pour patients Marquage UKCA 0086 | i | Indique la conformité & toutes les réglementations et/ou directives applicables au Royaume-Uni
pédiatriques) pendant une période ininterrompue de 60 secondes. Les fabricants de dispositifs médicaux ou d’accessoires a RF doivent déconseiller CA | (RU), pour les produits mis sur le marché en Grande-Bretagne (GB) avec la participation d’un
I'utilisation de 3M™ plaques électrochirurgicales avec des dispositifs médicaux ou accessoires a RF capables de délivrer une charge électrique 0086 orgaynisme agréé au Royaume-Uni.
supérieure aux normes ANS/AAMI/CEI 60601-2-2:2009 et ANS/AAMI/IEC 60601-2-2:2017. 3M™ certifie que les 3M™ plaques électrochirurgicales Renré autorise Indiaue le renrd autorisé en Suisse. Source - Swissmedic.ch
de type séparé séries 8100 et 1100, lorsqu’elles sont utilisées conformément & ce mode d’emploi, sont conformes aux exigences des normes de e;'éuisse i Trer q v ’ ) "

compatibilité ANS/AAMI/IEC 60601-2-2:2009 et ANSI/AAMI/IEC 60601-2-2:2017 lors d'une utilisation avec des générateurs électrochirurgicaux a haute
fréquence (HF) dotés de systémes CQM fonctionnant a la fois avec une limite maximale d'impédance (inférieure ou égale & 150 ohms) et une limite

d'impédance différentielle (dynamique) (inférieure ou égale a 40 %).

Si vous étes aux Etats-Unis, pour toute question concernant la compatibilité des 3M™ plaques électrochirurgicales séries 1100 et 8100
avec des générateurs spécifiques, veuillez contacter 3M au 1-800-228-3957. En dehors des Etats-Unis, veuillez contacter votre
représentant 3M.

Durée de conservation : Pour la durée de conservation, se référer a la date de péremption imprimée sur chaque emballage.
Elimination : Eliminer le contenu et le conteneur conformément aux réglementations locales/régionales/internationales.

En cas d'incident grave lié au dispositif, veuillez le signaler & 3M et a I'autorité locale compétente (UE) ou a I'autorité locale de réglementation.
Pour plus d'informations, contacter votre représentant 3M local ou nous contacter sur le site 3M.com et sélectionner votre pays.

Pour plus d’informations, visitez HCBGregulatory.3M.com



3M™ Neutralelektroden der Serien 1182 und 8180F

Allgemeine Anwendung
Lesen Sie dieses Dokument aufmerksam und bewahren Sie es auf. Vergewissern Sie sich, dass alle Personen, die dieses
Produkt benutzen, die Informationen in diesem Dokument und in den von AORN empfohlenen Richtlinien zum Einsatz der
Elektrochirurgie kennen und verstanden haben. LESEN SIE DIE WARNHINWEISE
Verwendungszweck
Die 3M™ Neutralelektroden (1182 und 8180F) sind zur Verwendung mit den meisten elektrochirurgischen Geréten (ESUs; Electrosurgical
Units) und fiir nahezu alle chirurgischen Anwendungen, bei denen Elektrochirurgie zum Einsatz kommt, geeignet und gewahrleisten eine
sichere Ableitung der elektrochirurgischen Strome. Diese zweigeteilten Neutralelektroden sind zur Verwendung mit ESUs vorgesehen, die (iber
ein System zur Uberwachung der Kontaktqualitat (COMS; Contact Quality Monitoring System) wie z. B. REM, ARM, NESSY usw. verfiigen. Der
nicht ordnungsgemaBe Einsatz dieses Produkts kann zu unsicheren Bedingungen fiihren. Die Neutralelektroden sind zur Verwendung von
medizinischem Fachpersonal in Kliniken und OP-Zentren vorgesehen.
* Bei Patienten mit einem Kérpergewicht von 15 kg oder weniger, sind die 3M™ Neutralelekiroden 1182 mit einer Fldche von
10 Zoll? (65 cm?) zu verwenden, die fiir den pédiatrischen Einsatz vorgesehen sind.
* Bei Patienten mit einem Kdrpergewicht iiber 15 kg sind die 3SM™ Neutralelektroden 8180F mit einer Fléiche von 20 Zoll?
(129 cm?) zu verwenden.

Produktbeschreibung
Die 3M™ Neutralelektroden (d. h. Erdungselektroden) bestehen aus einer elektrisch leitfahigen Klebefléche, die von einem nichtleitenden
Kleberand umgeben ist. Die Neutralelektroden 1182 und 8180F werden ohne Kabel geliefert. Die Serie 1182 hat eine Riickseite aus
Schaumstoff und die Serie 8180F eine Riickseite aus fliissigkeitsbestdndigem Vlies. Die Neutralelektroden sind zum Einmalgebrauch
vorgesehen und nicht steril.
WARNHINWEIS
Eine unsachgeméBe Verwendung der Neutralelektroden kann zu elektrochirurgischen Verbrennungen und Drucknekrosen
fiihren. Befolgen Sie alle nachfolgenden Anweisungen, um die Sicherheit des Patienten zu gewdhrleisten. Eine Nichtbefolgung
dieser Anweisungen erhoht das Risiko fiir elektrochirurgische Verbrennungen oder Drucknekrosen.
Anleitung zur sicheren Verwendung
1. Verwenden Sie geeignete Elektroden, Gerédte und Zubehor
o Die zweigeteilten Neutralelektroden sind zur Verwendung mit elektrochirurgischen Generatoren vorgesehen, die iiber
ein System zur Uberwachung der Kontaktqualitit verfiigen (z. B. REM™, ARM™, NESSY™),
* Verwenden Sie bei Patienten mit einem Kérpergewicht von 15 kg oder weniger die 3M™ Neutralelekirode 1182
die fiir den Einsatz bei padiatrischen Patienten vorgesehen ist.
e Verwenden Sie EKG-Kabel mit HF-Entstorer/Drossel, um zu verhindern, dass Strom durch die EKG-Elektroden fliet.
e Verwenden Sie bei Bedarf Kabel und Adapter von 3M™ mit den 3M™ Neutralelektroden.
o (berpriifen Sie das Verfallsdatum auf der Packung. Die 3M™ Neutralelektroden kinnen bis zu 14 Tage nach dem Offnen der
Verpackung verwendet werden.
¢ Um das Risiko fiir Verbrennungen an anderen Stellen zu vermeiden, darf der Patient nicht mit geerdetem Metall oder
Gegenstanden in Kontakt kommen, die kapazitiv mit der Erdung gekoppelt sind.
e Um ein erhdhtes Risiko fiir Verbrennungen und infektionsbezogene Kreuzkontaminationen zu vermeiden, diirfen die

Neutralelektroden nicht wiederverwendet werden.

2. Um das Risiko fiir Verbrennungen zu verringern, diirfen die Neutralelektroden nicht mit zu hohen Stromen belastet werden
o Der elektrochirurgische Generator oder das aktive Zubght’)r, darf innerhalb eines Zeitraums von 2 Minuten nicht langer als
insgesamt 60 Sekunden aktiviert werden, da dies zur Uberlastung der Neutralelektrode fiihren und Verbrennungen beim

Patienten verursachen kann.

. dee Kombination aus hoher Energieleistung, langer Aktivierungszeit und einer leitenden Spiilfliissigkeit (z. B. KochsalzIsung) kann zur

Uberlastung der Neutralelektrode fiihren und Verbrennungen beim Patienten verursachen. So verringern Sie dieses Risiko:

o Verwenden Sie nichtleitende Spiillsungen, auBer wenn dies aus medizinischen Griinden nicht méglich ist. Leitende Fllissigkeiten (z. B.
Blut oder KochsalzIlosung) in direktem Kontakt mit oder in der Nahe einer Elektrode kénnen elektrischen Strom weiterleiten und/oder
Hitze vom Zielgewebe ableiten, was zu unbeabsichtigten Verbrennungen am Patienten fiihren kann.

o Verwenden Sie die kleinstmdgliche Energieeinstellung.

o Wenden Sie kurze Aktivierungszeiten an. Falls lange Aktivierungszeiten erforderlich sind, sollten Sie Pausen zwischen den
Aktivierungsphasen einlegen, damit das Gewebe unter der Neutralelektrode abkiihlen kann.

o Verwenden Sie zwei Neutralelektroden mit dem Y-Adapter.

o Falls die gewiinschte chirurgische Wirkung nicht erzielt wird, unterbrechen Sie den Eingriff und iiberpriifen Sie, ob eine
geeignete Spiilflissigkeit verwendet wird und ob die Neutralelektrode ordnungsgeméaB angebracht wurde, bevor Sie mit
dem elektrochirurgischen Eingriff fortfahren oder eine hohere Energieeinstellung wahlen.

3. Wahl einer geeigneten Anbringungsstelle

Um das Risiko von Verbrennungen und Drucknekrosen zu verringern:

o Wahlen Sie einen glatten, gut durchbluteten Muskelbereich in der Nahe der Operationsstelle, an dem die Neutralelektrode
vollstdndigen Kontakt zur Haut hat.

¢ Die Stelle muss sauber, trocken und haarfrei sein. Entfernen Sie die Haare an der Anbringungsstelle.

¢ Bringen Sie die Neutralelektrode naher an der Operationsstelle als die EKG-Elektroden an.

* Entfernen Sie Metallschmuck vom Patienten.

o \Vermeiden Sie eine Anbringung der Elektrode tiber kndchernen Vorspriingen, Metallimplantaten oder Narbengewebe.

¢ Die Elektroden sollten so angebracht werden, dass der Strom nicht durch Metallimplantate oder leitende Implantate flieBt. Bei
Patienten, bei denen ein elektronisches Gerat implantiert wurde, sollten Sie den Gerétehersteller kontaktieren, um nachzufragen,
wie Interferenzen verhindert werden konnen.

o \ermeiden Sie eine Platzierung der Neutralelektroden iber Stellen, die fiir den Eingriff mit jodhaltigen Losungen (Betadine,
Povidon-lod usw.) vorbereitet wurden.

e \ermeiden Sie eine Anbringung der Neutralelektrode in Bereichen, an denen sich Fliissigkeiten ansammeln konnen.

o Platzieren Sie die Neutralelektrode nicht tber einer Injektionsstelle.

o Wahlen Sie eine geeignete Stelle mit ausreichend Abstand zu Warmequellen.

Zweigeteilt

* Die Neutralelektroden diirfen nicht unter den Patienten gelegt werden. An Stellen, die das Kérpergewicht tragen, ist der Blutfluss
eingeschrénkt, und die Leistung der Neutralelektroden kann dort eingeschrankt sein.

e Platzieren Sie die Neutralelektrode nicht tiber Hautspalten wie z. B. den Spalt zwischen den GeséBbacken oder den Spalt
zwischen den Armen und dem Korper.

4. Anbringen der Neutralelektrode

Um das Risiko von Verbrennungen und Drucknekrosen zu verringern:

o Uberpriifen Sie die Neutralelektrode, das Kabel und die Leitung. Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn es Schnitte oder
Beschédigungen aufweist oder verandert wurde.

e Ziehen Sie die transparente Trégerfolie von der Neutralelektrode ab, bevor Sie sie auf dem Patienten anbringen.

¢ Bringen Sie die Neutralelektrode so an, dass die langere Seite in Richtung der Operationsstelle zeigt.

o Legen Sie ein Ende der Neutralelektrode auf die Haut und driicken Sie dann den Rest der Elektrode an. Vermeiden Sie Lufteinschliisse.

e Streichen Sie die Rénder der Neutralelektroden nach Anbringen glatt, um eine vollstandige Haftung sicherzustellen.

* Vermeiden Sie ein Dehnen oder Falten der Neutralelektrode und der Haut des Patienten.

* \Verwenden Sie kein Elektrodengel oder Hautschutz-Creme unter Universalneutralelektroden.

¢ Die Neutralelektroden diirfen nicht vollstédndig um eine GliedmaBe gewickelt werden. Die Rénder der Neutralelektroden diirfen
nicht tiberlappen.

¢ Die Neutralelektroden diirfen nicht auf beschadigter Haut angebracht werden.

e Nach dem ersten Anbringen darf die Neutralelektrode nicht mehr neu positioniert werden. Falls der Patient neu positioniert wird, ist
darauf zu achten, dass die Neutralelektrode noch vollstandigen Kontakt zur Haut hat und die Anschliisse intakt sind.

e Bringen Sie keine Kompressionsstriimpfe oder andere Produkte iiber der Neutralelektrode an.

o Wickeln Sie das Kabel oder die Leitung nicht um GliedmaBen oder metallene Objekte.

o Das Kabel oder die Leitung darf nicht auf oder unter dem Patienten liegen.

* Platzieren Sie keine Kab unter dem Pati .

* Verwenden Sie EKG-Kabel mit HF-Entstorer/Drossel, um zu verhindern, dass Strom durch die EKG-Elektroden flieBt.
Platzieren Sie EKG-Elektroden so weit wie mdglich von den chirurgischen Elektroden entfernt. Die Verwendung von
Nadeliberwachungselektroden wird nicht empfohlen.

Verwendung von zwei Neutralelekiroden mit Y-Adapter:

o Patienten mit trockener Haut, Adipositas oder schlechter GefaBversorgung
konnen einen Alarm fiir hohe Impedanz auslésen und benétigen
maglicherweise zwei Neutralelektroden.

e Achten Sie darauf, dass der Y-Adapter nicht angeschlossen wird, bevor
beide Neutralelektroden angebracht wurden.

e Platzieren Sie die beiden Elektroden nach Méglichkeit bilateral (d. h. links und rechts) im
gleichen Abstand von der Operationsstelle entfernt.

o Bitte wenden Sie sich an Ihren drtlichen 3M Vertriebsvertreter, wenn Sie Informationen zu
Y-Adaptern in Europa bendtigen. Verwenden Sie in den USA oder in Landern auBerhalb Europas den 3M™ 1157-C Y-Adapter.

5. Entfernen der Neutralelektrode
e Ziehen Sie zum Entfernen nicht am Kabel oder der Leitung.
e Beginnen Sie an einer Ecke. Ziehen Sie die Neutralelektrode langsam in einem 180-Grad-Winkel ab, um Hautverletzungen zu

worin festgelegt wird, dass eine Neutralelekirode in der Lage sein muss, einen Strom von 700 Milliampere (500 Milliampere bei Neutralelektroden

fiir die Padiatrie) kontinuierlich tiber 60 Sekunden lang abzufiihren. Hersteller von medizinischen HF-Geraten oder Zubehdr soliten die Verwendung

von 3M™ Neutralelektroden mit medizinischen HF-Geréten oder Zubehdr nicht empfehlen, das hohere Stromlasten als in den Normen ANS/AAMI/

IEC 60601-2-2:2009 und ANSVAAMI/EC 60601-2-2:2017 festgelegt an die Neutralelekirode abgeben kann. 3VI™ bescheinigt, dass die zweigeteilten
3M™ Neutralelektroden der Serien 8100 und 1100 bei Verwendung in Ubereinstimmung mit dieser Gebrauchsanweisung die Anforderungen der Normen
ANSVAAMIIEC 60601-2-2:2009 und ANSVAAMIIEC 60601-2-2:2017 hinsichtlich der Kompatibilitat erfiillen, wenn sie zusammen mit elektrochirurgischen
Hochfrequenz(HF)-Generatoren mit COM-Systemen verwendet werden, die sowohl mit einer maximalen Impedanzgrenze (nicht mehr als 150 Ohm) als
auch mit einer differentiellen (dynamischen) Impedanzgrenze (nicht mehr als 40 %) arbeiten.

Bei Fragen zur Kompatibilitat der 3M™ Neutralelekiroden der Serien 1100 und 8100 mit bestimmten Generatoren, wenden Sie sich in den USA
bitte unter der Telefonnummer 1-800-228-3957 an 3M. AuBerhalb der USA wenden Sie sich bitte an Ihren 3M Vertriebsvertreter.

Haltbarkeit: Die Haltbarkeit ist dem Verfallsdatum zu entnehmen, das auf jeder Verpackung aufgedruckt ist.

Entsorgung: Den Inhalt/Behalter gemaB den ortlichen, regionalen, nationalen und internationalen Vorschriften entsorgen.

Bitte melden Sie schwere Vorfélle in Zusammenhang mit dem Gerat an 3M und die ortlichen Aufsichtsbehdrden (EU) oder

lokalen Regulierungsbehdrden.

Weitere Informationen erhalten Sie bei Inrem 3M Verkaufsmitarbeiter vor Ort oder kontaktieren Sie uns unter 3M.com und wéhlen Sie Ihr
Land aus.
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g und Referenz

Hersteller

Kennzeichnet den Hersteller des Medizinproduktes. Quelle: 1SO 15223, 5.1.1

Bevollméchtigter in
der Europaischen
Gemeinschaft

Kennzeichnet den Bevollmachtigten in der Europaischen Union. Quelle: ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/EU
und/oder 2014/30/EU

Herstellungsdatum

Zeigt das Datum an, an dem das Medizinprodukt hergestellt wurde. Quelle: IS0 15223, 5.1.3

Verwendbar bis Zeigt das Datum an, nach dem das Medizinprodukt nicht mehr verwendet werden darf.
Quelle: IS0 15223, 5.1.4
Fertigungslosnummer, Kennzeichnet die Chargenbezeichnung des Herstellers, sodass das Los oder die Charge identifiziert
Charge werden kann. Quelle: ISO 15223, 5.1.5
Artikelnummer Kennzeichnet die Artikelnummer des Herstellers, sodass das Medizinprodukt identifiziert werden kann.

Quelle: IS0 15223, 5.1.6

3M™ Piastre paziente per elettrochirurgia serie 1182 e 8180F

Uso generale

Leggere e conservare questo documento. Assicurarsi che chiunque utilizzi questo prodotto conosca e capisca tutte
le informazioni contenute in questo elepr da AORN per |
LEGGERE LE AVVERTENZE

Uso previsto

Le 3M™ Piastre paziente per elettrochirurgia (serie 1182 e 8180F) sono progettate per funzionare con la maggior parte delle unita
elettrochirurgiche in praticamente tutte le applicazioni chirurgiche in cui si utilizzi I'elettrochirurgia per fornire un percorso di ritorno sicuro
per la corrente elettrochirurgica. Queste piastre elettrochirurgiche di tipo diviso devono essere usate con unita elettrochirurgiche dotate

di un sistema di monitoraggio della qualita del contatto (CQMS, come REM, ARM, NESSY, ecc.). L'uso di questo prodotto per applicazioni
diverse da quelle specificate potrebbe causare rischi per la sicurezza. Le piastre devono essere usate da professionisti del settore medico
in ospedali e centri di chirurgia.

o Per i pazienti di peso pari a 15kq o inferiore, usare la 3M™ Piastra paziente per elettrochirurgia 1182, progettata per essere

Bei beschadigter

Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das nicht verwendet werden sollte, falls die Verpackung

Verpackung nicht beschadigt oder offen ist, und weist darauf hin, dass der Benutzer fiir weitere Informationen die

verwenden und Gebrauchsanweisung lesen sollte. Quelle: ISO 15223, 5.2.8

Gebrauchsanweisung

beachten

Nicht Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das nur zu einem einmaligen Gebrauch vorgesehen ist. Quelle:

wiederverwenden 1S0 15223,5.4.2

Siehe Weist darauf hin, dass die Gebrauchsar Begleitbroschiire befolgt werden muss. Dieses Symbol ist

Gebrauchsanweisung/ auf der Verpackung blau. ISO 7010-M002

Begleitbroschiire

Enthalt kein Weist darauf hin, dass in dem Konstruktionsmaterial des Medizinprodukts oder der Verpackung des

Naturkautschuklatex Medizinprodukts kein Naturkautschuk oder trockener Naturkautschuklatex enthalten ist. Quelle: ISO
15223, 5.4.5 und Anhang B

Medizinprodukt Zeigt an, dass dieses Produkt ein Medizinprodukt ist. Quelle: ISO 15223, 5.7.7

Einmalige Gibt die Informationen an, die eine eindeutige Produktkennung enthalten. Quelle: ISO 15223, 5.7.10

Produktkennung

Importeur in die EU

@ EE N QO ® AEKE

Kennzeichnet den fiir den Import des Medizinproduktes in den lokalen Markt Verantwortlichen. Quelle:
1S0 15223,5.1.8

CE-Zeichen 2797

n
m

Zeigt die Konformitét mit allen Richtlinien und Verordnungen zu Medizinprodukten in der Europdischen
Union an.

o
ol
I3
>,

Rx Only Zeigt an, dass dieses Gerat gemaB US-amerikanischem Bundesgesetz nur auf Anordnung eines Arztes
verkauft werden darf. 21 Code of Federal Regulations (CFR) sec. 801.109(b)(1)

UKCA- UK | Zeigt die Konformitat mit allen Richtlinien und/oder Verordnungen im Vereinigten Konigreich (UK) fiir

Kennzeichnung 0086 | CA | Produkte an, die in GroBbritannien (GB) auf den Markt kommen, unter Beteiligung eines britischen

anerkannten Gremiums.

Bevollméchtigter in
der Schweiz

CH |REP

Zeigt den Bevollméchtigten in der Schweiz an. Quelle: Swissmedic.ch

Weitere Informationen finden Sie unter HCBGregulatory.3M.com

usata su pazienti pediatrici, con un’area di 10 pollici2 (65cm?).
* Peripazienti di peso superiore a 15kg usare le 3M™ Piastre paziente per elettrochirurgia 8180F con un’area di 20 pollici2
129cm?).

Descrizione del prodotto

Le 3M™ Piastre paziente per elettrochirurgia (ossia piastre di messa a terra, elettrodi neutri) sono composte da un’area adesiva
conduttiva circondata da un bordo adesivo non conduttivo. Le piastre paziente 1182 e 8180F vengono fornite non cordate. La 1182 ha
un rivestimento di schiuma e la 8180F ha un rivestimento in tessuto non tessuto resistente ai liquidi. Le piastre paziente sono monouso,
smaltibili e non sterili.

AVVERTENZA

L'uso improprio delle Piastre paziente per el irurgia puo ustioni da irurgia o necrosi da compressione.
Per la sicurezza del paziente, seguire tutte le istruzioni sottostanti. Il mancato rispetto di queste istruzioni aumenta il rischio di
ustioni da elettrochirurgia o necrosi da compressione.

Istruzioni per un uso sicuro
1. Usare le piastre, gli apparecchi e gli accessori appropriati
* Le piastre di tipo diviso sono progettate per essere usate con generatori elettrochirurgici dotati di un sistema di
monitoraggio della qualita del contatto (ad esempio REM™, ARM™, NESSY™).
e Per i pazienti di peso pari o inferiore a 15kg utilizzare la 3SM™ Piastra paziente per elettrochirurgia 1182.
progettata appositamente per I'uso su pazienti pediatrici.
o Utilizzare cavi ECG con soppressori/strozzature RF per evitare che la corrente elettrochirurgica fluisca attraverso
gli elettrodi ECG.

e Usare i cavi e gli adattatori 3M™ come richiesto con le Piastre paziente 3M™.
* Verificare la data di scadenza sulla confezione. Le Piastre paziente 3SM™ sono sicure per 14 giorni dall’apertura della confezione.

*  Per evitare il rischio di ustioni in siti alternativi, non consentire al paziente di entrare in contatto con metalli 0 oggetti collegati a
terra con collegamento capacitivo.

* Per evitare un aumento del rischio di ustioni e infezioni legate alla contaminazione crociata, non riutilizzare le piastre.

Tipo diviso

2. Per ridurre il rischio di ustioni, non icare la piastra con troppa corrente
* Non attivare il dispositivo elettrochirurgico o I'accessorio attivo per pili di 60 secondi in un periodo di 2 minuti, perché la piastra
paziente subirebbe un sovraccarico di corrente e cio potrebbe causare un’ustione al paziente.
e Qualsiasi combinazione di potenza elevata, tempo di attivazione lungo e irrigante conduttivo (come una soluzione salina)
potrebbe sovraccaricare di corrente la piastra paziente e causare un’ustione al paziente. Per ridurre questo rischio:
o usare soluzioni non conduttive a meno che specifiche motivazioni mediche non indichino altrimenti; i liquidi conduttivi (come il
sangue o le soluzioni saline) in contatto diretto con un elettrodo attivo o vicino ad esso possono trasportare la corrente elettrica
e/o il calore lontano dai tessuti bersaglio, il che pud causare ustioni indesiderate al paziente;
o usare la minima impostazione di potenza possibile;
o usare tempi di attivazione brevi; se & necessaria un’attivazione lunga, far trascorrere del tempo tra le attivazioni
per consentire il raffreddamento del tessuto sotto la piastra paziente;
o usare due piastre paziente con I'adattatore a Y;
o se non si ottiene I'effetto chirurgico desiderato, fermarsi e verificare la corretta distensione/soluzione di irrigazione e che ci
sia un buon contatto della piastra paziente prima di procedere con I'elettrochirurgia o aumentare la potenza.

3. Scelta di un sito appropriato

Per ridurre il rischio di ustioni e necrosi da pressione

e Scegliere una zona muscolare liscia e ben vascolarizzata, vicina al sito chirurgico, che consenta un completo contatto della
piastra paziente con la cute.

¢ |l sito deve essere pulito, asciutto e privo di peli. Rimuovere i peli in corrispondenza del sito di applicazione.

e Posizionare la piastra paziente pill vicino al sito chirurgico che agli elettrodi ECG.

o Togliere i gioielli metallici al paziente.

e Evitare il posizionamento su prominenze ossee, protesi metalliche o tessuto cicatriziale.

e Evitare un posizionamento tale per cui la corrente possa attraversare protesi metalliche o impianti conduttivi. Per i pazienti
portatori di dispositivi elettronici impiantati & necessario contattare il produttore del dispositivo relativamente alle precauzioni da
adottare per evitare interferenze.

e Evitare il posizionamento della piastra a contatto con soluzioni contenenti iodio (Betadine, Povidone-iodine, ecc.)

* Non applicare la piastra paziente dove possono raccogliersi dei fluidi.

* Non applicare la piastra paziente su siti di iniezione.

e Scegliere un sito adatto, lontano da fonti di calore.

* Non posizionare la piastra paziente sotto il paziente. | siti che devono sostenere un peso hanno un flusso sanguigno limitato e
possono ridurre le prestazioni della piastra.

* Non posizionare la piastra paziente attraverso gli spazi della pelle come lo spazio tra le natiche o lo spazio tra le braccia e il corpo.



4. Applicazione della piastra

Per ridurre il rischio di ustioni e necrosi da pressione

e |spezionare piastra paziente, filo e cavo. Non usare se si riscontra la presenza di tagli, alterazioni o danni.

e Rimuovere il rivestimento trasparente dalla piastra paziente prima di applicarla al paziente.

e Applicare la piastra paziente sulla cute con il bordo lungo diretto verso il sito chirurgico.

* Applicare un’estremita della piastra paziente e premere delicatamente sull'altra estremita. Evitare la formazione di bolle d’aria.

e Per garantire la perfetta adesione della piastra, premere i bordi della piastra stessa dopo I'applicazione.

e Evitare di stendere o piegare la piastra paziente o |a pelle del paziente.

e Non usare gel per elettrodi o crema barriera sotto la piastra universale.

* Non avvolgere completamente la piastra paziente attorno ad un arto. Non sovrapporre i bordi delle piastre paziente.

e Non posizionare la piastra paziente sopra cute lesa.

* Non riposizionare la piastra paziente dopo I'applicazione iniziale. Se la posizione del paziente viene modificata, verificare la
completezza del contatto piastra-cute e I'integrita di tutte le connessioni.

* Non posizionare calze compressive o dispositivi sulla piastra paziente.

* Non attorcigliare né avvolgere il cavo attorno ad un arto o ad un oggetto metallico.

e Fare in modo che i cavi non siano lasciati sopra o sotto il paziente.

* Non posizionare il morsetto serrafilo sotto il paziente.

e Utilizzare cavi ECG con soppressori/strozzature RF per evitare che la corrente elettrochirurgica fluisca attraverso gli elettrodi ECG.
Tutti gli elettrodi ECG devono essere posizionati il pill lontano possibile dagli elettrodi chirurgici. Gli elettrodi di monitoraggio ad
ago non sono consigliati.

Uso di due piastre paziente con adattatore a Y
| pazienti con pelle secca, tessuto adiposo, /o scarsa vascolarizzazione possono
generare un allarme per alta impedenza e necessitare di due piastre paziente.

e Inserire i cavi nell’adattatore a Y solo dopo aver applicato ogni piastra paziente.

o |l posizionamento preferito di ogni piastra € bilaterale (ossia, lato sinistro e destro),
equidistanti dal sito chirurgico.

e Per informazioni sugli adattatori a Y in Europa, si prega di contattare il proprio
rappresentante 3M locale. Negli Stati Uniti e negli altri Paesi extraeuropei, usare
I'adattatore a Y 3M™ 1157-C.
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Titolo del si Simbolo | Descrizione del sil

Produttore I Indica il produttore del dispositivo medico. Fonte: IS0 15223, 5.1.1

Rappr Indica il rappr autorizzato nella Comunita Europea. Fonte: IS0 15223, 5.1.2, 2014/35/UE e/o
autorizzato nella ec |ree || 2014/30/UE

Comunita Europea

Data di produzione Indica la data di fabbricazione del dispositivo medico. Fonte: ISO 15223, 5.1.3

Numero di lotto Mostra la denominazione del lotto del produttore, in modo da potere identificare il lotto o la partita.

Fonte: IS0 15223, 5.1.5

Utilizzabile fino al g Mostra la data dopo la quale il dispositivo medico non puo pili essere usato. Fonte: IS0 15223, 5.1.4

Numero di articolo E Mostra il numero di articolo del produttore, in modo da potere identificare il dispositivo medico. Fonte:
1S0 15223, 5.1.6

Non utilizzare

se la confezione

€ danneggiata

e consultare le
istruzioni per I'uso

Indica un dispositivo medico che non deve essere utilizzato se la confezione é stata danneggiata
o0 aperta e che |'utente deve consultare le istruzioni per I'uso per ulteriori informazioni. Fonte: 1SO
152283,5.2.8

No riutilizzo Indica un dispositivo medico esclusivamente monouso. Fonte: ISO 15223, 5.4.2

manuale/libretto 1SO 7010-M002
d'istruzioni

Non contiene lattice
di gomma naturale

Indica I'assenza di gomma naturale secca o di lattice di gomma naturale come materiale di
costruzione all'interno del dispositivo medico o della confezione di un dispositivo medico. Fonte: ISO
15223, 5.4.5 e Allegato B

Fare riferimento al @ Indica che si deve leggere il manuale/libretto d’istruzioni. Il simbolo € blu sulla confezione.

Dispositivo medico m Indica che I'articolo & un dispositivo medico. Fonte: ISO 15223, 5.7.7

5. Rimozione della piastra
e Non rimuovere la piastra tirando il cavo o il filo.
e Iniziare la rimozione da un angolo. Staccare la plastra lentamente con un’ angola2|one di 180 grad| per evitare traumi della cute.

Tutte le Piastre paziente 3M™ sono conformi alla Sezione 201.15.101.5 degli standard ANS/AAMI/IEC 60601-2-2:2009 e ANSI//AAMI/IEC 60601-
2-2:2017, che specifica che una piastra paziente deve essere in grado di sopportare una corrente di 700 milliampere (500 milliampere per piastre

per pazienti pediatrici) per un periodo continuativo di 60 secondi. | produttori di dispositivi medici o di accessori a RF non devono raccomandare I'uso
delle Piastre paziente 3M™ con dispositivi medici o accessori a RF che possano erogare alla piastra paziente un carico di corrente superiore a quello
previsto dagli standard ANS/AAMI/IEC 60601-2-2:2009 e ANSI/AAMI/IEC 60601-2-2:2017. 3M™ certifica che le Piastre paziente per elettrochirurgia
di tipo diviso 3M™ serie 8100 e 1100, se utilizzate in conformita con le presenti Istruzioni per 'uso, soddisfano i requisiti degli standard di compatibilita
ANSI/AAMV/IEC 60601-2-2:2009 e ANSI/AAMI/IEC 60601-2-2:2017, se utilizzate con generatori elettrochirurgici ad alta frequenza (HF) con sistemi di
monitoraggio della qualita del contatto che funzionano sia con un limite massimo di impedenza (non superiore a 150 ohm) sia con un limite differenziale
(dinamico) di impedenza (non superiore al 40%).

Per domande relative alla compatibilita delle 3M™ Piastre paziente per elettrochirurgia serie 1100 e 8100 con determinati generatori,
negli Stati Uniti contattare 3M al numero 1-800-228-3957. Fuori dagli Stati Uniti contattare il proprio rappresentante 3M.

Validita del prodotto Per la durata, vedere la data di scadenza stampata su ciascuna confezione.

Smaltimento Smaltire il contenuto/contenitore in base alle normative locali, regionali, nazionali o internazionali.

Si prega di riferire a 3M e all’autorita locale competente (UE) o autorita locale di regolamentazione eventuali episodi gravi relativi al dispositivo.

Per maggiori informazioni, contattare il rappresentante 3M della propria area oppure selezionare il proprio Paese sul sito 3M.com.

Identificativo unico Indica un vettore che contiene informazioni sullo UDI. Fonte: IS0 15223, 5.7.10
del dispositivo

Importatore @ Indica I'organo importatore del dispositivo medico nel mercato locale. Fonte: ISO 15223, 5.1.8

Marchio CE 2797 Indica la conformita a tutti i regolamenti e le direttive dell'Unione Europea applicabili con il

coinvolgimento di organismi notificati.

Rx Only (Solo su Indica che le leggi federali degli Stati Uniti consentono la vendita del dispositivo soltanto ai medici 0 su
prescrizione medica) |[Rx Only]| prescrizione medica. 21 Code of Federal Regulations (CFR) sez. 801.109(b)(1).

Marchio UKCA 0086 | K | Indica la conformita a tutte le normative e/o direttive applicabili nel Regno Unito (UK) per i prodotti immessi
5& sul mercato in Gran Bretagna (GB) con il coinvolgimento di un ente approvato nel Regno Unito.
Rappresentante Indica il rappresentante autorizzato in Svizzera. Fonte: Swi jic.ch

svizzero autorizzato [ cH [rRep

Per maggiori informazioni vedere HCBGregulatory.3M.com




3M™ placas de paciente electroquiriirgicas series 1182 y 8180F

Uso general

Lea y guarde este documento. Cerciorese de que todas las personas que vayan a usar este producto conozcan y entiendan
la informacién contenida en este documento, asi como las practicas para irugi; por la AORN. LEA LA
ADVERTENCIA

Uso previsto

Las 3M™ placas de paciente electroquirtirgicas (1182 y 8180F) estan disefiadas para que funcionen con la mayoria de las unidades
electroquirtirgicas (UEQ) para practicamente todas las aplicaciones quirdrgicas en las que se emplee la electrocirugia con el fin de
proporcionar una ruta de retorno seguro para la corriente electroquirdrgica. Estas placas electroquirtrgicas bilobuladas estan destinadas
para su uso con una UEQ que tenga un sistema de monitorizacion de la calidad del contacto (CQMS, como, por ejemplo, REM, ARM,
NESSY, etc.). El uso de este producto en aplicaciones para las cuales no esta destinado puede ocasionar una condicion insegura. Las
placas deben utilizarlas profesionales sanitarios en hospitales y centros quirtirgicos.

_Para pacientes con un peso de 15 kg o menos, use la 3M™ placa de paciente electroquirtirgica 1182, disefiada para su uso con
pacientes pediatricos, con un érea de 10 in2 (65 cm?).

* Para pacientes con un peso superiora 15 kg, use las 3M™ placas de paciente electroquirtrgicas 8180F con un drea de 20 in?
129 cm?).

Descripcion del producto
Las 3M™ placas de paciente electroquirtirgicas (por ejemplo, almohadillas de tierra, electrodos neutros) constan de un area adhesiva
conductora rodeada de un adhesivo del borde no conductor. Las placas de paciente 1182 y 8180F se suministran sin cables. La 1182
dispone de un soporte de espuma y la 8180F tiene un soporte no tejido resistente a los fluidos. Las placas de paciente son de un solo
uso, desechables y no estériles.

ADVERTENCIA

El uso incorrecto de las placas de paciente electroquirtirgicas puede causar quemaduras electroquirtrgicas o necrosis
por presion. Por seguridad del paciente, siga todas las instrucciones. No seguir estas instrucciones aumenta el peligro de
quemaduras electroquirdrgicas o necrosis por presion.

Instrucciones para un uso seguro
1. Utilice placas, equipos y accesorios adecuados
e Las placas bilobuladas estan disefiadas para su uso con generadores electroquirlrgicos que tengan un Sistema
de monitorizacion de la calidad del contacto (por ejemplo, REM™, ARM™, NESSY™).
© Para pacientes con un peso de 15 kg 0 menos, use la 3M™ placa de paciente electroquirdrgica 1182 cuyo disefio
esta destinado a pacientes pediétricos.
e Use cables de ECG con supresores u obturadores de RF para impedir que la corriente electroquirdrgica fluya a
través de los electrodos de ECG.
e Con las 3M™ placas de paciente utilice cables y 3M™ adaptadores, seglin sea necesario.
e Consulte la fecha de caducidad en el envase externo. Las 3M™ placas de paciente son seguras para su uso durante 14 dias una
vez abierto el envase.
e Para evitar el riesgo de quemaduras secundarias, no permita que el paciente entre en contacto con metales o elementos
conectados a tierra que estén acoplados capacitivamente a tierra.
* Para evitar un mayor riesgo de quemaduras e infecciones relacionadas con contaminaciones cruzadas, no reutilice las almohadillas.

Bilobulada

2. Para reducir el riesgo de quemaduras, no sobrecargue la placa de paciente con demasiada potencia eléctrica

o No active el dispositivo electroquirtirgico ni el accesorio activo durante més de 60 segundos en un mismo periodo de dos
minutos, ya que, de hacerlo, sobrecargaria la placa de paciente y se podrian producir quemaduras en el paciente.

¢ Toda combinacion de potencia elevada, tiempo de activacion prolongado y un irrigante conductor (por ejemplo, solucion salina) puede
sobrecargar la placa del paciente con electricidad y ocasionar quemaduras en el paciente. Para reducir este riesgo:

o Use soluciones no conductoras, a no ser que existan razones médicas especificas que indiquen lo contrario. Los fluidos conductores
(por ejemplo, sangre o solucion salina) en contacto directo con un electrodo activo o cerca de €l pueden traspasar la carga eléctrica y/o
el calor fuera de los tejidos objetivo, lo que puede ocasionarle quemaduras accidentales al paciente.

o Use la minima potencia eléctrica posible.

o Use periodos de activacion breves. Si resulta necesaria una activacion prolongada, deje transcurrir algtin tiempo entre las
activaciones para permitir que los tejidos bajo la placa de paciente se enfrien.

o Use dos placas de paciente con el adaptador en Y.

o Sino obtiene el efecto quirdrgico deseado, deténgase y compruebe que la solucion de irrigacion/distension es la correcta y
que existe un buen contacto de la placa de paciente antes de continuar con el procedimiento electroquirlrgico o aumentar la
potencia eléctrica.

3. Seleccione un lugar adecuado

Para reducir el riesgo de quemaduras y necrosis por presion:

e Seleccione un area muscular lisa y bien vascularizada cerca del area quirdrgica que permita un contacto pleno entre la placa de
paciente y la piel.

e Ellugar debe estar limpio, seco y sin vello. Elimine el vello del lugar de aplicacion.

* Cologue la placa de paciente més cerca del lugar de la operacion que de los electrodos de ECG.

* Retirele al paciente las joyas metalicas que pueda llevar.

e Evite la colocacion sobre prominencias 6seas, protesis de metal o tejido cicatrizal.

e Evite la colocacion de las placas de forma que haya corriente a través de una prétesis metélica o un implante conductor. Para
pacientes con dispositivos implantados, es necesario comunicarse con el fabricante del dispositivo para conocer las precauciones
que se deben seguir para evitar interferencias.

* Evite su colocacion sobre soluciones de preparacion quirtirgica que contengan yodo (como Betadine, povidona yodada, etc.).

¢ No aplique la placa de paciente en zonas donde puedan acumularse liquidos.

¢ No coloque la placa de paciente sobre un lugar de inyeccion.

e Seleccione un lugar adecuado alejado de cualquier dispositivo de calentamiento.

¢ No coloque la placa debajo del paciente. En los puntos en los que se soporta el peso, el flujo sanguineo se vera restringido y esto
puede afectar al rendimiento de la placa de paciente.

* No coloque la placa de paciente a lo largo de espacios en la piel como el espacio situado entre las nalgas o entre los brazos y el
cuerpo.

4. Aplicacion de la placa

Para reducir el riesgo de quemaduras y necrosis por presion:

¢ Inspeccione la placa de paciente, el cordén conductor y el cable. No deben utilizarse si hay modificaciones o dafios, o si esta cortada.

o Retire el recubrimiento transparente de la placa de paciente antes de su aplicacion sobre el paciente.

o Aplique la placa de paciente sobre la piel con el extremo largo que debe apuntar al lugar de la operacion.

e Aplique un extremo de la placa de paciente y presione con cuidado hasta el otro extremo. Evite que queden bolsas de aire.

o Alise los bordes de la placa después de aplicarla para asegurarse de que queda perfectamente adherida al paciente.

o Evite estirar o plegar la placa de paciente y la piel del paciente.

e No use gel para electrodos o crema protectora debajo de la placa universal.

* Noenvuelva la placa de paciente por completo alrededor de ninguna extremidad. No superponga los bordes de la placa de paciente.

¢ No coloque la placa de paciente sobre piel comprometida.

¢ No vuelva a colocar la placa de paciente en otro lugar después de su aplicacion inicial. Si se mueve al paciente, asegrese de que
el contacto de la placa con la piel sea total y de que todas las conexiones se encuentren enteras.

¢ No coloque una media de compresion ni otro dispositivo sobre la placa de paciente.

* No enrolle el cable o el cordon alrededor de la extremidad del paciente ni de un objeto de metal.

* No deje que el cable o el cordén quede encima ni debajo del paciente.

e No ponga la pinza del cable debajo del paciente.

e Use cables de ECG con supresores u obturadores de RF para impedir que la corriente electroquirtrgica fluya a través de los
electrodos de ECG. Todo electrodo de ECG deberia estar situado lo més lejos posible de los electrodos quirtrgicos. No se
recomiendan electrodos de monitorizacion de la aguja.

Uso de dos placas de paciente con el adaptador en Y:

*  Los pacientes con la piel seca, tejido adiposo o una vascularizacion deficiente pueden
generar una alarma de impedancia y requerir dos placas de paciente.

¢ No conecte los cables en el adaptador en Y hasta después de haber aplicado cada
una de las placas de paciente.

* Lacolocacion preferida de cada placa es de manera bilateral (por ejemplo, a
derecha e izquierda) y a igual distancia del lugar de la operacion.

e Para obtener mas informacion sobre los adaptadores en Y en Europa, péngase en
contacto con su representante local de 3M. En los Estados Unidos y otros paises
fuera de Europa, use el 3M™ adaptador en Y 1157-C.

5. Retirada de placas
* No tire del cable o cordén para retirar la placa.
e Comience por una esquina. Despéguela lentamente en un angulo de 180 grados para no dafiar Ia piel.

Aviso a los fabricantes y usuarios de dispositivos médicos y accesorios activos de radiofrecuencia (RF):

Todas las 3M™ placas de paciente cumplen con la Seccion 201.15.101.5 de las Normas ANSI/AAMI/IEC 60601-2-2:2009 y ANSI/AAMI/IEC 60601-2-
2:2017 que especifica que una placa de paciente debe ser capaz de llevar una corriente de 700 milliamperios (500 milliamperios para placas de paciente
pediatricas) durante un periodo continuado de 60 segundos. Los fabricantes de dispositivos o accesorios médicos de RF no deberian recomendar 3M™
placas de paciente para su uso con dispositivos 0 accesorios médicos de RF que puedan proporcionar una carga de corriente a la placa de paciente que
exceda los valores establecidos por las Normas ANS/AAMI/IEC 60601-2-2:2009 y ANS/AAMI/IEC 60601-2-2:2017. 3M™ certifica que las 3M™ placas
de paciente electroquirdrgicas bilobuladas de las series 8100 y 1100, cuando se utilizan con arreglo a las presentes instrucciones de uso, cumplen los
requisitos de las Normas ANS/AAMI/IEC 60601-2-2:2009 y ANSVAAMI/IEC 60601-2-2:2017 en cuanto a compatibilidad al usarlas con generadores
electroquirtirgicos de alta frecuencia (HF) con sistemas CQM que funcionan con un limite méximo de impedancia (que no supere los 150 ohmios) y un
limite diferencial de impedancia (dindmico) (que no supere el 40 %).

Si tiene alguna pregunta relacionada con la compatibilidad de las 3M™ placas de paciente electroquirtirgicas de las series 1100 y 8100
con determinados generadores, en los Estados Unidos, péngase en contacto con 3M en el 1-800-228-3957. Fuera de los Estados Unidos,
pongase en contacto con el representante de 3M.

Caducidad: Para conocer la fecha de caducidad del producto, consulte la fecha de vencimiento impresa en cada envase.
Eliminacion: Deseche el contenido/envase segtn los reglamentos locales/regionales/nacionales/internacionales.

Informe a 3My a la autoridad competente local (UE) o a la entidad reguladora local si se produce algtin incidente grave en relacion con
el dispositivo.

Si desea obtener mas informacion, péngase en contacto con el representante local de 3M o directamente con nosotros a través de
3M.com y seleccione su pais.




Glosario de simbolos

3M™ elektrochirurgische patiéntenplaten, serie 1182 en 8180F @D

Comunidad Europea

Fecha de fabricacion

Indica la fecha en la cual se fabricd el dispositivo médico. Fuente: ISO 15223, 5.1.3.

Fecha de caducidad

Indica la fecha tras la cual no debe usarse el dispositivo médico. Fuente: 1ISO 15223, 5.1.4.

Codigo de lote

Indica el cddigo de lote del fabricante para poder identificar el lote. Fuente: ISO 15223, 5.1.5.

Nimero de
referencia

Indica el nimero de referencia del fabricante de modo que pueda identificarse el producto sanitario.
Fuente: ISO 15223, 5.1.6.

No use el producto
si el envase esta
dafiado y consulte las

Indica que el producto sanitario no se debe usar si el envase se ha dafiado o abierto y que el usuario
debe consultar las instrucciones de uso para obtener mas informacion. Fuente: ISO 15223, 5.2.8

No hay latex de
caucho natural

Indica que, entre los materiales con los que se ha fabricado el producto sanitario o el correspondiente
envase, no hay latex de goma natural ni de goma natural seca. Fuente: ISO 15223, 5.4.5 y anexo B.

instrucciones de uso

No reutilizar ® Indica que el producto sanitario esta disefiado para un solo uso Ginicamente. Fuente: ISO 15223, 5.4.2
Consulte el Significa que debe leer el manual/folleto de instrucciones. Este simbolo se muestra de color azul en el
manual/folleto de @ envase. IS0 7010-M002

instrucciones

Producto sanitario

Indica que el articulo es un dispositivo médico. Fuente: IS0 15223, 5.7.7

Identificador tnico
del producto

Indica un transportador que contiene informacion sobre el identificador Gnico del producto. Fuente:
1S0 15223, 5.7.10.

Importador % Indica a la entidad que importa el dispositivo médico en el mercado local. Fuente: IS0 15223, 5.1.8
Marca CE 2797 ce Indica la conformidad con todos los reglamentos y directivas de la Union Europea aplicables a los
%" | productos sanitarios con participacion del organismo notificado.
Rx solo | Rx Only | Indica que las leyes federales estadounidenses restringen la venta o uso de este dispositivo por prescripcion de
médicos. Titulo 21 del Codigo de Normas Federales de EE. UU. (CFR), sec. 801.109(b)(1).

Marca UKCA 0086 UK | Indica la conformidad con todos los reglamentos y directivas del Reino Unido para productos

%g comercializados en Gran Bretafia con la participacion de organismos autorizados del Reino Unido.
Repl ite Indica el repr autorizado en Suiza. Fuente: Swissmedic.ch
autorizado de Suiza EI

Para obtener mas informacion, visite HCBGregulatory.3M.com.

Titulo del si Simbolo | Descripcion y referencia
Fabricante Indica el fabricante del producto sanitario. Fuente: 1ISO 15223, 5.1.1 Algemeen gebruik
Lees dit document door en bewaar het. Zorg dat iedereen die dit product gaat gebruiken alle informatie in dit document en de
Representante Indica el representante autorizado en la Comunidad Europea. Fuente: 1SO 15223, 5.1.2, 2014/35/UE door de AORN aanbevolen praktijken voor elektrochirurgie kent en begrijpt. LEES DE WAARSCHUWING.
autorizado en la y/0 2014/30/UE.

Beoogd gebruik

De 3M™ elektrochirurgische patiéntenplaten (1182 en 8180F) zijn ontworpen om in combinatie met de meeste elektrochirurgische units

(ESU's) te worden gebruikt bij vrijwel elke chirurgische toepassing waarbij elektrochirurgie wordt gebruikt om een veilig retourpad voor
elektrochirurgische stroom te verschaffen. Deze gesplitste elektrochirurgische platen zijn bestemd voor gebruik met ESU's die een Contact Quality
Monitoring System (CQMS) (dat wil zeggen bewakin VOOr cor iteit als REM, ARM, NESSY enzovoort) bevatten. Het gebruik van
dit product voor toepassingen waarvoor het niet bestemd is, kan onveilige situaties tot gevolg hebben. De platen moeten door zorgmedewerkers
in zi izen en medische i i worden gebruikt.

*_Voor patiénten die 15 kq of minder wegen. gebruikt u de 3M™ elekirochirurgische patiéntenplaat 1182 met een gebied van 10
inch? (65 cm?) die ontworpen is voor gebruik bij pediatrische patiénten.

* Voor patiénten die meer dan 15 kg wegen, gebruikt u de 3M™ elektrochirurgische patiéntenplaten 8180F met een gebied van
20 inch? (129 cm?).

Productomschrijving

3M™ elektrochirurgische patiéntenplaten (dat wil zeggen aardingspads, neutrale elektroden) bestaan uit een geleidend, klevend gedeelte
dat door een niet-geleidende klevende rand wordt omgeven. De patiéntenplaten 1182 en 8180F worden zonder snoer geleverd. De

1182 heeft een schuimlaag aan de achterzijde en de 8180F heeft een nonwoven vioeistofbestendige achterzijde. De patiéntenplaten zijn
bedoeld voor eenmalig gebruik, wegwerpbaar en niet-steriel.

WAARSCHUWING

Onjuist gebruik van elektrochirurgische patiéntenplaten kan elektrochirurgische brandwonden of druknecrose veroorzaken.
Voor de veiligheid van de patiént dienen alle onderstaande aanwijzingen te worden opgevolgd. Het niet opvolgen van deze
instructies verhoogt het risico op elek irurgische br of druknecrose.

Aanwijzingen voor veilig gebruik
1. De juiste platen, apparatuur en accessoires gebruiken
e Gesplitste platen zijn ontworpen voor gebruik met elektrochirurgische generatoren die een Contact
Quality Monitoring System (CQMS) (dat wil zeggen bewakir VOO CC iteit als REM™,
ARM™, NESSY™ enzovoort) bevatten.
* Gebruik voor patiénten die 15 kg of minder wegen de 3M™ elektrochirurgische patiéntenplaat 1182
e Gebruik ECG-kabels met RF-ontstoorders/smoorspoelen om te voorkomen dat de elektrochirurgische stroom door
de ECG-elektrodes stroomt.
e Gebruik 3M™ kabels en adapters die vereist zijn voor SM™ patiéntenplaten.
e Controleer de verloopdatum op de verpakking. 3M™ patiéntenplaten kunnen 14 dagen nadat de verpakking geopend is veilig
worden gebruikt.
e Zorg ervoor dat de patiént geen contact maakt met geaard materiaal of items die capacitief op de aarding aangesloten zijn om
het risico op brandwonden op andere plaatsen te voorkomen.
e Gebruik pads niet opnieuw om een verhoogd risico op brandwonden en infectie als gevolg van kruisbesmetting te voorkomen.

Gesplitst

2. De patiéntenplaat niet met teveel stroom belasten om het risico op brandwonden te verminderen

o Activeer het elektrochirurgische apparaat of actieve accessoire niet langer dan 60 seconden gedurende een periode van 2 minuten.
Indien u dit wel doet, kan de patiéntenplaat door stroom overbelast raken en kan de patiént brandwonden oplopen.

* Bij elke combinatie van sterke stroom, een lange activeri en een irrigatiemiddel (bijvoorbeeld
fysiologische zoutoplossing) kan stroomoverbelasting van de patiéntenplaat optreden en de patiént brandwonden oplopen. U kunt
het volgende doen om dit risico te verminderen:

o Gebruik niet-geleidende oplossingen tenzij deze om specifieke medische redenen niet geindiceerd zijn. Geleidende oplossingen (zoals
bloed of fysiologische zoutoplossing) die in direct contact staan met een actieve elektrode of zich in de buurt van een actieve elektrode
bevinden, kunnen elekirische stroom en/of hitte weg van het doelweefsel leiden en brandwonden bij de patiént veroorzaken.

o Gebruik de laagst mogelijke stroominstelling.

o Pas korte activeringstijden toe. Als een lange activeringstijd nodig is, zorgt u dat er tijd tussen de activeringen zit, zodat het
weefsel onder de patiéntenplaat kan afkoelen.

o Gebruik bij de Y-adapter twee patiéntenplaten.

o Als u niet het gewenste chirurgische effect bereikt, stopt u en controleert u op de juiste uitzettings-/irrigatieoplossing en of de
patiéntenplaat goed contact maakt alvorens door te gaan met de elektrochirurgie of de stroominstelling te verhogen.

3. Een geschikte plaats kiezen

U kunt het volgende doen om het risico op brandwonden en druknecrose te verminderen:
* Kies een glad, gespierd gebied met veel bloedvaten dicht bij de operatieplaats waar de patiéntenplaat volledig contact maakt met de huid.

* De plaats moet schoon en droog zijn en mag geen haar bevatten. Verwijder het haar op het toepassingsgebied.

o Plaats de patiéntenplaat dichter bij de operatieplaats dan bij de ECG-elektroden.

e Zorg dat de patiént geen metalen sieraden om heeft.

e Vermijd plaatsing boven botuitsteeksels, metalen prothesen of littekenweefsel.

o Vermijd plaatsing waarbij de stroom door een metalen prothese of geleidend implantaat stroomt. Als een patiént een geimplanteerd apparaat
heeft, dient u contact op te nemen met de fabrikant van het apparaat voor voorzorgsmaatregelen ter voorkoming van interferentie.

e Vermijd de plaatsing van platen over chirurgische preparatieoplossingen met jodium (betadine, povidonjodium enzovoort).

e Breng de patiéntenplaat niet aan op een plaats waar vloeistoffen zich kunnen ophopen.

e Breng de patiéntenplaat niet aan boven een injectieplaats.

e Kies een geschikte plaats die zich niet in de buurt van een warmtebron bevindt.

e Plaats de patiéntenplaat niet onder de patiént. Op plekken die door gewicht worden belast, is de bloedstroom beperkt waardoor
de prestaties van de patiéntenplaat kunnen verminderen.

o Plaats de patiéntenplaat niet over spleten in de huid zoals over de billen of de spleten tussen de armen en het lichaam.



4. De plaat aanbrengen

U kunt het volgende doen om het risico op brandwonden en druknecrose te verminderen:

* Inspecteer de patiéntenplaat, het snoer en de kabel. Gebruik deze niet als ze sneden bevatten of aangepast of beschadigd zijn.

o Verwijder de doorzichtige beschermlaag van de elektrode voordat u deze op de patiént aanbrengt.

¢ Breng de patiéntenplaat op de huid aan met de lange rand naar de operatieplaats gericht.

e Breng eerst één uiteinde van de patiéntenplaat aan en druk gelijkmatig aan tot het andere uiteinde. Zorg ervoor dat er geen lucht
wordt ingesloten.

o Strijk de randen van de patiéntenplaat glad nadat deze is aangebracht om ervoor te zorgen dat de patiéntenplaat volledig gehecht is.

e Zorg dat de patiéntenplaat of de huid van de patiént niet wordt uitgerekt of vouwen bevat.

e Gebruik geen elektrodegel of barrierecreme onder universele plaat.

o Wikkel de patiéntenplaat niet volledig om een ledemaat. Zorg ervoor dat de randen van de patiéntenplaat elkaar niet overlappen.

¢ Plaats de patiéntenplaat niet over beschadigde huid.

* \erplaats de patiéntenplaat niet nadat deze eenmaal aangebracht is. Als de patiént verplaatst is, controleert u of de plaat volledig
contact maakt met de huid en alle aansluitingen goed vastzitten.

* Plaats geen steunkous of compressieapparaat over de patiéntenplaat.

e Wind of wikkel het snoer of de kabel niet om een lichaamsdeel van de patiént of een metalen voorwerp.

e Zorg dat het snoer of de kabel niet op of onder de patiént ligt.

e Plaats geen kabelklem onder de patiént.

¢ Gebruik ECG-kabels met RF-ontstoorders/smoorspoelen om te voorkomen dat de elektrochirurgische stroom door de
ECG-elektrodes stroomt. Alle ECG-elekirodes moeten zo ver mogelijk van de chirurgische elektrodes worden geplaatst.
Naaldbewakingselektroden worden niet aanbevolen.

Twee patiéntenplaten bij de Y-adapter gebruiken:

o \oor patiénten met een droge huid, vetweefsel en/of weinig bloedvaten kunnen
twee patiéntenplaten nodig zijn vanwege een hoge impedantie.

¢ Sluit geen snoeren op de Y-adapter aan totdat elke patiéntenplaat aangebracht is.

o Elke plaat moet bij voorkeur bilateraal worden geplaatst (dat wil zeggen aan de
linker- en rechterzijde) op een gelijke afstand van de operatieplaats.

e Neem contact op met uw lokale vertegenwoordiger van 3M voor meer informatie
over het gebruik van Y-adapters in Europa. Gebruik de 3M™ 1157-C Y-adapter in
de VS en andere landen buiten Europa.

5. De plaat verwijderen
* Niet verwijderen door aan de kabel of het snoer te trekken.
* Begin bij een hoek. Trek de hoek langzaam terug in een hoek van 180 graden om huidtrauma te voorkomen.

Kennisgeving aan fabrikanten en gebruikers van radiofrequente (RF) medische hulpmiddelen en actieve accessoires:
Alle 3M™ patiéntenplaten voldoen aan Deel 201.15.101.5 van de ANSI/AAMI/IEC-normen 60601-2-2:2009 en 60601-2-2:2017, die
voorschrijven dat een patiéntenplaat gedurende 60 seconden achtereen een stroom van 700 milliampere (500 milliampére voor platen voor
pediatrische patiénten) moet kunnen voeren. Fabrikanten van RF medische hulpmiddelen of accessoires mogen geen 3M™ patiéntenplaten
aanbevelen voor gebruik met RF medische hulpmiddelen of accessoires die een stroombelasting aan de patiéntenplaat kunnen leveren

die de ANSI/AAMI/IEC-normen 60601-2-2:2009 en 60601-2-2:2017 overschrijdt. 3M™ verklaart dat 3M™ geplitste elektrochirurgische
patiéntenplaten van de serie 8100 en 1100, indien ze volgens deze gebruiksaanwijzing worden gebruikt, voldoen aan de eisen van ANSI/
AAMI/IEC-normen 60601-2-2:2009 en 60601-2-2:2017 voor compatibiliteit bij gebruik met hoogfrequente (HF) elektrochirurgische
generatoren met CQM-sy 1 (E ing: VOOr CC¢ iteit) met een i impedantiegrens (niet hoger dan 150 ohm)
en een differentiéle (dynamische) impedantiegrens (niet meer dan 40%).
Vioor vragen over de compatibiliteit van de 3M™ elektrochirurgische patiéntenplaten van de serie 1100 en 8100 met specifieke generatoren kunt
uin de VS contact opnemen met 3M op +1-800-228-3957. Buiten de Verenigde Staten kunt u contact opnemen met uw 3M vertegenwoordiger.

Houdbaarheid: Kijk voor de houdbaarheid naar de vervaldatum die op iedere verpakking gedrukt staat.

Afvoer: Voer de inhoud/verpakking conform de plaatselijke, regionale, nationale en/of internationale regelgevingen af.

Rapporteer ernstige incidenten met betrekking tot het hulpmiddel aan 3M en de lokale bevoegde instantie (EU) of regelgevende instantie.
Neem voor meer informatie contact op met uw lokale 3M-vertegenwoordiger of kies op 3M.com uw land om contact met ons op te nemen.

Verklaring van symbolen

Titel van

Beschrijving en verwijzing

Fabrikant

Geeft de fabrikant van het medische hulpmiddel aan. Bron: IS0 15223, 5.1.1

Gevolmachtigde van de
Europese Gemeenschap

Geeft de gemachtigde vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap aan. Bron: ISO 15223,
5.1.2, 2014/35/EU en/of 2014/30/EU

Productiedatum

Geeft de productiedatum van het medische product aan. Bron: ISO 15223, 5.1.3

Te gebruiken tot

Geeft de datum aan waarna het medische product niet meer mag worden gebruikt.
Bron: IS0 15223, 5.1.4

is en gebruiksaanwijzing
raadplegen

Lotnummer Geeft het lotnummer van de fabrikant aan, zodat het lot of de partij kan worden geidentificeerd.
Bron: IS0 15223, 5.1.5

Artikelnummer Geeft het artikelnummer van de fabrikant aan, zodat het medische hulpmiddel kan worden
geidentificeerd. Bron: ISO 15223, 5.1.6

Niet gebruiken als de Geeft een medisch hulpmiddel aan dat niet mag worden gebruikt als de verpakking beschadigd of

verpakking beschadigd geopend is en geeft aan dat de gebruiker voor aanvullende informatie de gebruiksaanwijzing dient

te raadplegen. Bron: IS0 15223, 5.2.8

Geen hergebruik

Geeft een medisch hulpmiddel aan dat uitsluitend voor eenmalig gebruik bestemd is. Bron: ISO
15223,5.4.2

Instructiehandleiding/-
boekje raadplegen

Gebruikt om aan te duiden dat de/het instructiehandleiding/-boekje moet worden gelezen. Dit symbool is
blauw op de verpakking. ISO 7010-M002

Geen latex van
natuurlijk rubber
aanwezig

Geeft aan dat binnen het medische hulpmiddel of de verpakking van een medisch hulpmiddel geen
droog natuurlijk rubber of latex van natuurlijk rubber als constructiemateriaal aanwezig is. Bron:
1S0 15223, 5.4.5 en bijlage B

Medisch hulpmiddel

Geeft aan dat het product een medisch hulpmiddel is. Bron: IS0 15223, 5.7.7

Uniek identificatiemiddel
van het hulpmiddel

Duidt een drager aan van unieke identificatiegegevens van het hulpmiddel. Bron: ISO 15223,
5.7.10

Importeur

Geeft de entiteit aan die het medische hulpmiddel ter plaatse importeert. Bron: ISO 15223, 5.1.8

CE-markering 2797

Geeft de overeenstemming aan met alle van toepassing zijnde richtlijnen en verordeningen
aangaande medische hulpmiddelen van de Europese Unie waarbij aangemelde instanties
betrokken zijn.

Rx Only

Geeft aan dat volgens de Amerikaans wetgeving dit hulpmiddel uitsluitend door of in opdracht van
een arts mag worden verkocht. 21 Code of Federal Regulations (CFR) sec. 801.109(b)(1).

UKCA-markering 0086

IR R EE SRR

Duidt conformiteit met alle toepasselijke verordeningen en/of richtlijnen in het Verenigd Koninkrijk
(VK) aan, voor producten die in Groot-Brittannié (GB) op de markt worden gebracht waarbij een
Britse Erkende ie betrokken is.

ZWi ( igde
vertegenwoordiger

o
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Duidt de gemachtigde vertegenwoordiger in Zwitserland aan. Bron: Swissmedic.ch

Zie HCBGregulatory.3M.com voor meer informatie




3M™ Elektrokirurgiska patientplattor 1182 och 8180F-serien (€D)

Allmén anvéandning
Lés och spara det har dokumentet. Se till att alla som kommer att anvéinda den har produkten kénner till och forstar all
information som finns i detta dokument och AORN:s rekommenderade metoder for elektrokirurgi. LAS VARNINGEN

Avsedd anvandning

3M™ Elektrokirurgiska patientplattor (1182 och 8180F) ar utformade for att fungera med de flesta elektrokirurgiska enheter (ESU) for
praktiskt taget alla kirurgiska tillimpningar dér elektrokirurgi anvénds for att ge en séker returvag for elektroklrurglsk strom. Dessa
delade elektrokirurgiska plattor &r avsedda for anvandning med ESU:er som har ett kor dvervaknir (dvs. COMS
som REM, ARM, NESSY etc.). Anvandning av denna enhet for tillampningar som den inte &r avsedd for kan leda till ett osakert tillstand.
Plattorna far endast anvandas av sjukvardpersonal pa sjukhus och vid operationskliniker.

o For patienter som véger 15 kg eller mindre, anvind 3M™ Elektrokirurgiska patientplatta 1182 dver ett omrade pa
10 tum? (65 cm?).

e Till patienter som vager mer &n 15 kg anvand 3M™ Elektrokirurgiska patientplattor 8180F med ett omrade pa
20 tum? (129 cm?).

Produktbeskrivning

3M™ Elektrokirurgiska patientplattor (dvs. jordningsdynor, neutrala elektroder) bestar av ett ledande sjélvhéftande omrade omgivet av
ett icke-ledande kantlim. Patientplattorna 1182 och 8180F levereras utan sladd. 1182 har skumunderlag och 8180F har vatskebestandigt
nonwoven-underlag. Patientplattorna &r avsedda for engangsbruk och ar icke-sterila.

VARNING

Felaktig anvandning av elektrokirurgiska patientplattor kan orsaka elektrokirurgiska brannskador eller trycknekros. Folj alla
instruktioner for patientsikerhet nedan. Underlatenhet att folja ndgon av dessa instruktioner okar risken for elektrokirurgiska
brannskador eller trycknekros.

Instruktioner for sdker anvéndning
1. Anvand lampliga plattor, utrustning och tillbehor
¢ Delade plattor ar utformade for anvandning med elektrokirurgiska generatorer som har ett
kontaktkvalitetsdvervakning (t.ex. REM™, ARM™, NESSY™).
_For patienter som véger minst 15 kg, anvédnd 3M™ elektrokirurgisk patientplatta 1182 som &r avsedd
for anvandnina till barn.
e Anvdnd EKG-kablar med RF-dampare/drosslar for att forhindra att elektrokirurgisk strém flodar genom EKG-
elektroderna.
e Anvind 3M™-kablar och adaptrar sa som krévs med 3M™ patientplattor.
o Kontrollera sista forbrukningsdatum pa frpackningen. 3M™ patientplattor ar sékra for anvandning i 14 dagar efter att
forpackningen har dppnats.
e Latinte patienten komma i kontakt med jordad metall eller med féremal som ar kapacitivt kopplade till jord.
o Ateranvénd inte dynorna for att undvika en okad risk for brannskador och infektion pa grund av korskontaminering.

Delad stil

2. For att minska risken for brannskador, dverbelasta inte patientplattan med for mycket strom
e Aktivera inte den elektrokirurgiska anordningen eller det aktiva tillbehdret i mer &n 60 sekunder under en 2-minutersperiod,
eftersom detta kommer att Gverbelasta patientplattan med strém och kan leda till bréannskador pa patienten.
¢ Alla kombinationer av hig effekt, Iang aktiveringstid och en ledande spolvatska (t.ex. saltiosning) kan Gverbelasta
patientplattan med strom och leda till brénnskador pa patienten. For att minska denna risk:

o Anvand icke-ledande I6sningar savida inte specifika medicinska skal indikerar annat. Ledande vétskor (t.ex. blod eller
saltlosning) i direkt kontakt med eller néra en aktiv elektrod kan avleda elektrisk strom och/eller varme fran mélvavnader,
vilket kan leda till oavsiktliga brannskador pé patienten.

o Anvand den lagsta mojliga strominstallningen.

o Anvand korta aktiveringstider. Om lang aktivering &r nddvéndig, Iat det ga lite tid mellan aktiveringarna sa att vavnaden
under patientplattan hinner svalna.

o Anvand tvé patientplattor med Y-adaptern.

o Om du inte far den onskade kirurgiska effekten, ska du stoppa och verifiera ratt dilatation/bevattningsldsning och god
kontakt med patientplattan innan du fortsétter med elektrokirurgi eller okar effektinstéliningen.

3. Vilj en lamplig plats

For att minska risken for brannskador och trycknekros:

o Valj ett jamnt, vél vaskulariserat, muskulGst omrade nara operationsstallet som majliggor full kontakt mellan patientplattan och
huden.

e Huden maste vara ren, torr och fri fran har. Ta bort har fran appliceringsstallet.

e Placera patientplattan ndrmare operationsstéllet &n till EKG-elekiroderna.

e Taav patienten metallsmycken.

e Undvik placering dver utskjutande benstomme, metallproteser eller arrvavnad.

o Undvik placering sa att strom flodar genom en metallprotes eller ett ledande implantat. For patienter med implanterade enheter,
kontakta tillverkaren av enheten for forsiktighetsatgérder sa att storningar kan undvikas.

o Undvik att placera plattan Gver preoperativ huddesinficering som innehaller jod (Betadine, povidonjod, etc.)

e Applicera inte patientplattan dar vétskor kan ansamlas.

o Applicera inte patientplattan éver injektionsstéllet.

e Valj en lamplig plats pa avstand fran vilken uppvarmningsenhet som helst.

e Placera inte neutrallelektroden under patienten. Viktbarande delar har begrénsat blodfldde och kan minska neutralelektrodens
prestanda.

¢ Placera inte patientplattan 6ver hudluckor, sdsom klyftan mellan skinkorna eller klyftan mellan armarna och kroppen.

4. Applicering av plattan

For att minska risken for brdnnskador och trycknekros:

* Inspektera patientplattan, sladden och kabeln. Anvénd inte om den &r snittad, modifierad eller skadad.

e Tabort det genomskinliga skyddspappret fran patientplattan innan det appliceras pa patienten.

o Applicera patientplattan pa huden med den langa kanten mot operationsstallet.

o Applicera ena &nden av patientplattan och tryck forsiktigt mot den andra dnden. Undvik luftinneslutning.

e Jamna ut neutralelektrodens kanter efter applicering for att sékerstélla att neutralelektroden sitter fast ordentligt.

e Undvik att dra i eller vika patientplattan eller patientens hud.

e Anvénd inte elektrodgel eller barridrkrdm under universalplattan.

o Linda inte neutralelektroden helt runt en lem. Overlappa inte neutralelektroder.

e Placera inte neutralelektroden dver skadad hud.

e Placera inte om patientplattan efter inledande appliceringen. Om patienten omplaceras, bekrafta full kontakt mellan hud och hud
och integriteten hos alla anslutningar.

e Placera inte kompressionsstrumpan eller enheten dver patientplattan.

e Vikinte eller linda sladden eller kabeln runt patientens arm respektive ben eller runt metallféremal.

e Latinte sladden eller kabeln ligga pa eller under patienten.

e Sétt inte kabelklimman under patienten.

e Anvdnd EKG-kablar med RF-dampare/drosslar for att forhindra att elektrokirurgisk strom flodar genom EKG-elektroderna.
Eventuella EKG-elektroder ska placeras sa langt bort som méjligt fran kirurgiska elektroder. Nalovervakningselektroder
rekommenderas inte.

Anvand tva patientplattor med Y-adapter:
Patienter med torr hud, fettvévnad och/eller dalig vaskularisering kan generera ett
hégimpedanslarm och kan behdva tva patientplattor.

e Anslut inte sladdarna till Y-adaptern forrén varje patientplatta har applicerats.

o Den basta placeringen av varje platta &r tvasidig (dvs. pa vénster och hoger sida)
pa samma avstand fran operationsstallet.

e Kontakta din lokala 3M-representant for information om Y-adaptrar i Europa. | USA
och andra lander utanfor Europa anvander man 3M™ 1157-C Y-adaptern.

5. Ta bort plattan
e Tainte bort den genom att dra i kabeln eller sladden.

e Starta i hornet. Skala av den langsamt i 180 graders vinkel for att forhindra hudskador.

Meddelande {ill tillverkare och anvéndare av radiofrekvent (RF) medicinteknisk utrustning och aktiva tillbehdr:
Alla 3M™ patientplattor dverensstimmer med sektion 201.15.101.5 i ANSI/AAMI/IEC 60601-2-2:2009 och ANSI/AAMI/

IEC 60601-2-2:2017 Standarder som anger att en patientplatta méste kunna klara av en strom p& 700 milliampere (500 milliampere for
pediatriska patientplattor) under en kontinuerlig period av 60 sekunder. Tillverkare av RF-medicintekniska enheter eller tillbehdr bér inte
rekommendera 3M™ patientplattor for anvandning med RF-medicintekniska enheter eller tillbehdr som kan mata en strombelastning

till patientplattan som Gverskrider ANSI/AAMI/IEC 60601-2-2:2009 och ANSI/AAMI/IEC 60601-2-2:2017 standarder. 3M™ intygar att
elektrokirurgiska patientplattor i 3M™ 8100-serien och 1100-serien, som anvénds i enlighet med denna bruksanvisning, uppfyller kraven
i ANSI/AAMI/IEC 60601-2-2:2009 och ANSI/AAMI/IEC 60601-2-2:2017 standarder for kompatibilitet ndr de anvénds med hdgfrekventa
(HF) elektrokirurgiska generatorer med CQM-system som fungerar med bade en maximal impedansgréns (inte Gverstiga 150 ohm) och en
differentiell (dynamisk) impedansgréns (inte till dverstiger 40 %).

For fragor angaende kompatibilitet mellan 3M™ 1100-serien och 8100-serien elektrokirurgiska patientplattor med specifika generatorer,
i USA, kontakta 3M pa 1-800-228-3957. Utanfor Forenta Staterna ska du kontakta din 3M-representant.

Hallbarhet: Se utgangsdatum som &r tryckt pa varje forpackning for uppgifter om hallbarhet.
Bortskaffning: Kasta bort innehallet/behallaren i enlighet med lokala/regionala/nationella/internationella bestimmelser.

Rapportera allvarliga incidenter som intréffar under enhetens anvéndning till 3M och till den lokala behériga myndigheten (EU) eller till
den lokala reglerande myndigheten.

For mer information, kontakta din lokala 3M-representant eller kontakta oss pa 3M.com och vélj ditt land.




Symbolordlista

Symboltitel

Symbol

Beskrivning och referens

Tillverkare

E

Indikerar tillverkaren av medicintekniska produkter. Kélla: 1SO 15223, 5.1.1

Godkénd representant
inom EU

Anger godkand representant inom EU. Kélla: ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/EU, och/eller 2014/30/EU

Tillverkningsdatum

Anger tillverkningsdatum av den medicintekniska enheten. Kélla: IS0 15223, 5.1.3

Bést fore datum

Anger det datum efter vilket den medicintekniska enheten inte. Kélla: 1SO 15223, 5.1.4

Partikod

Anger tillverkarens partikod sa att partiet eller séndningen kan. Kalla: IS0 15223, 5.1.5

Katalognummer

Anger tillverkarens katalognummer sa att den medicintekniska enheten kan identifieras. Kalla: ISO
152283, 5.1.6

Anvénd inte om
forpackningen ar
skadad och konsultera
bruksanvisningen

Anger att en medicinsk produkt inte bor anvandas om forpackningen har skadats eller Gppnats och
att anvéndaren bor l&sa bruksanvisningen for ytterligare information. Kélla: 1SO 15223, 5.2.8

Ateranvénd inte

Indikerar en medicinsk anordning som endast ar avsedd for en enda anvandning. Kalla: ISO 15223,
542

Se bruksanvisningen/
broschyren

For att beteckna att bruksanvisningen/broschyren méste Iasas. Denna symbol &r bla pa forpackningen.
1S0 7010-M002

Naturgummi-latex
finns ej

Anger att naturgummi-latex eller torrt naturgummi-latex saknas som konstruktionsmaterial inom
den medicinska produkten eller forpackningen for en medicinsk produkt. Kélla: ISO 15223, 5.4.5 och
bilaga B

@|[E|E 9 1@ ® |H|Er%

Medicinteknisk enhet Indikerar att foremalet &r en medicinteknisk enhet. Kélla: ISO 15223, 5.7.7

Unik Anger en UDI-bédrare som innehallerinformation om den unika enhetsidentifieringen. Kélla: 1SO
enhetsidentifikator 15223,5.7.10

Importor Anger det organ som importerar den medicintekniska produkten lokalt. Kalla: ISO 15223, 5.1.8

CE-mérkning 2797
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Indikerar dverensstimmelse med alla tillampliga EU-bestammelser och -direktiv med involvering av
anmaélt organ.

Endast Rx Indikerar att USA:s federala lagstiftning begrénsar forséljningen av denna enhet av eller pé ordinering
av en ldkare. 21 Code of Federal Regulations (CFR) sec. 801.109(b)(1).

UKCA-mérkning UK | Anger dverensstimmelse med alla tillampliga férordningar och/eller direktiv i Forenade kungariket

0086 CA | (UK) for produkter som slédpps ut pA marknaden i Storbritannien (GB) med deltagande av godkant

0086 | prittiskt organ.

Schweizisk Anger den auktoriserade representanten i Schweiz. Kélla: Swissmedic.ch

auktoriserad [cH [rer]

representant

For mer information, se HCBGregulatory.3M.com

3M™ Elektrokirurgiske neutralelektroder Serie 1182 og 8180F

Anvendelse
Lees og gem dette dokument. Sorg for, at alt personale, der bruger dette produkt, er bekendt med og forstar alle
oplysninger i dokumentet og de anbefalede fremgangsméder for elektrokirurgi anbefalet af AORN. LAS ADVARSLEN

Tilsigtet anvendelse

3M™ Elektrokirurgiske neutralelektroder (1182 og 8180F) er beregnet til brug sammen med de fleste elektrokirurgiske
enheder (ESU) til langt de fleste kirurgiske anvendelsesomréder, hvor elektrokirurgi anvendes, til at give en sikker
returvej for elektrokirurgisk stram. Disse opdelte elektrokirurgiske neutralelektroder er beregnet til brug med ESU med et
monitoreringssystem (Contact Quality Monitoring System) (dvs. CAMS som f.eks. REM, ARM, NESSY osv.). Hvis produktet
anvendes til formal, det ikke er beregnet til, kan det resultere i en usikker tilstand. Elektroderne skal anvendes af
sundhedspersonale pa hospitaler og kirurgiske klinikker.

 Til patienter, der vejer 15 kg eller mindre, skal der anvendes 3M™ Elektrokirurgiske neutralelektroder 1182 med et areal
D& 10 kubiktommer (65 cm?), som er beregnet til peediatriske patienter.

o Til patienter, der vejer over15 kg, skal der anvendes 3M™ Elektrokirurgiske neutralelektroder 8180F med et areal pa
20 kubiktommer (129 cm?).

Produktbeskrivelse

3M™ Elektrokirurgiske neutralelektroder (dvs. jordforbindelseselektroder, neutralelektroder) bestar af et ledende og kleebende
omrade, der er omgivet af et ikke-ledende adheesiv i kanten. Neutralelektroderne 1182 og 8180F leveres uden ledninger.

1182 har skumbagside, og 8180F har en vaskebestandig nonwoven-bagside. Neutralelektroderne er beregnet til engangsbrug
0g er ikke sterile.

ADVARSEL

Forkert brug af til irurgi kan g irurgiske forbraendinger eller tryksar. Af hensyn
til patientens sikkerhed skal alle nedenstaende instruktioner folges. Hvis disse instruktioner ikke falges, oges risikoen
for elektrokirurgiske forbraendinger eller tryksar.

Instruktioner i sikker anvendelse
1. Anvend passende neutralelektroder, udstyr og tilbehor
o Delte elektroder er beregnet til brug sammen med elektrokirurgiske generatorer med et
monitoreringssystem (Contact Quality Monitoring System) (f.eks. REM™, ARM™, NESSY™).
* Til patienter, der vejer 15 kg eller mindre, skal der anvendes 3M™ Elektrokirurgiske
neutralelektroder 1182, som er beregnet til paediatriske patienter.
e Anvend EKG-ledninger med RF-overspaendingsheskyttere/deempermodstande til at forhindre
elektrokirurgisk strom i at stromme gennem EKG-elektroderne.
e Anvend 3M™.-kabler og -adaptere, som kraeves til 3M™-neutralelektroder.
o Kontroller udigbsdatoen pa pakken. Det er sikkert at anvende 3M™ neutralelektroder i 14 dage efter, pakken er abnet.
o For at undga risiko for forbreendinger mé patienten ikke komme i kontakt med jordet metal eller enheder, der er kapacitivt
forbundet til jord.
o Foratundga en eget risiko for forbreendinger samt infektion som falge af krydskontaminering ma elektrodemne ikke genbruges.

Delt type

2. For at reducere forbraendingsrisikoen ma troden ikke over med for meget strom
o En elektrokirurgisk enhed eller aktivt tilbeher mé ikke aktiveres i mere end 60 sekunder for hver periode pa 2 minutter,
da det vil overlaste neutralelektroden med stram og kan medfare forbraendinger for patienten.
o Enhver kombination af hej effekt, lang aktiveringstid og ledende skyllevaeske (sasom saltvandsoplgsning) kan
overbelaste neutralelektroden med strom, hvilket kan medfare, at patienten bliver forbreendt. Sadan reduceres denne risiko:
o Brug ikke-ledende oplasninger, medmindre konkrete medicinske forhold indikerer det modsatte. Ledende veesker (sésom
blod eller saltvandsoplasning), som kommer i direkte kontakt med eller kommer i nzerheden af en aktiv elekirode, kan lede
elekirisk strom og/eller varme veek fra malvaevet, hvilket kan medfere utilsigtede forbraendinger for patienten.
o Brug den lavest mulige stremindstilling.
o Brug korte aktiveringstider. Hvis langere tids aktivering er ngdvendig, skal vavet under neutralelektroden have tid
til at afkele mellem aktiveringerne.
o Brug to neutralelektroder sammen med Y-adapteren.
o Hvis den onskede kirurgiske effekt ikke opnas, skal man stoppe og kontrollere, at der anvendes den korrekte
udvidelses-/skylningsoplesning, samt at der er god kontakt med neutralelektroden, fgr elektrokirurgien fortsettes,
eller stramindstillingen opjusteres.

3. Velg et hensigtsmassigt sted

Sadan reduceres risikoen for forbreendinger og tryksar:

o Velg et glat, velvaskulariseret muskelomrade sé teet pa operationsfeltet som muligt, der tillader fuld kontakt mellem
elektrode og hud.

o Stedet skal vare rent, tort og uden harveekst. Fiern alt har fra appliceringsomradet.

o St neutralelektroden teettere pa operationsfeltet end pa EKG-elektroderne.

*  Fjern metalsmykker fra patienten.

* Undga placering over knoglefremspring, metalproteser eller arvav.

o Undga placering, hvor strammen ville ga gennem en metalprotese eller et ledende implantat. Ved patienter med
implanterede elektroniske anordninger kontaktes producenten af anordningen for at fa oplysninger om forholdsregler til
undgaelse af interferens.

* Undga at placere elektroden over kirurgiske klargeringsoplasninger, som indeholder jod (Betadine, povidon-jod mm.).

o St ikke neutralelektroderne pé steder, hvor veeske kan ansamles.

o Sat ikke neutralelektroden over injektionsstedet.

e Vezlg et egnet sted langt fra opvarmningsanordninger af enhver art.

o Neutralelektroden ma ikke placeres under patienten. Veegtbarende omrader har begraenset blodgennemstrgmning og kan
reducere neutralelektrodens virkning.

o Anbring ikke neutralelektroden over hudmellemrum, f.eks. mellemrummet mellem ballerne eller mellem armen og kroppen.



4. P ing af t

Sadan reduceres risikoen for forbreendinger og tryksar:
¢ Inspicer neutralelektroden, ledningen og kablet. Den ma ikke anvendes, hvis den har fleenger, modifikationer eller skader.

o Fjern det klare beskyttelsespapir fra neutralelektroden for applicering pa patienten.

e Paset neutralelektroden med den lange kant mod operationsfeltet.

e Sat den ene ende af neutralelektroden p4, og glat den ud mod den anden ende. Undga, at der kommer luftbobler.

o Glat kanterne pa neutralelektroden ud efter paseetning for at sikre vedhaeftning af hele elektroden.

e Undga at streekke eller folde neutralelektroden og patientens hud.

o Der ma ikke bruges elektrodegel eller barrierecreme under universalpude.

o Neutralelektroden ma ikke vikles hele vejen rundt om en arm eller et ben. Neutralelektrodens kanter ma ikke overlappe.

o Neutralelektroden mé ikke placeres over skadet hud.

* Neutralelektroden ma ikke flyttes efter forste pasatning. Hvis patienten flyttes, skal man vére sikker p4, at der er fuld kontakt
mellem elektrode og hud, og at alle tilslutninger er intakte.

e Satikke en kompressionsstrampe eller anordning over neutralelektroden.

e Ledningen eller kablet mé ikke snos eller vikles om en ekstremitet eller metalgenstand.

o Lad ikke ledningen eller kablet ligge pé eller under patienten.

e Anbring ikke kabelklemmen under patienten.

e Anvend EKG-ledninger med RF-overspaendingsbeskyttere/deempermodstande til at forhindre elektrokirurgisk strom i at
strgmme gennem EKG-elektroderne. Eventuelle EKG-elektroder skal placeres sa langt som muligt fra de kirurgiske elektroder.
Overvagningselektroder med nale anbefales ikke.

Anvendelse af to neutralelekiroder med Y-adapter:

o Patienter med ter hud, fedtvaev og/eller nedsat vaskularisering kan generere
en alarm for hgj impedans, og det kan vaere ngdvendigt at anvende to
neutralelektroder.

o Kablerne ma forst seettes i Y-adapteren, nar begge neutralelektroder er pasat.

* Den foretrukne placering af de to elektroder er bilateralt (dvs. venstre og hgjre
side), hver med lige lang afstand fra operationsfeltet.

o Oplysninger om Y-adaptere i Europa fas ved at kontakte den lokale
3M-repraesentant. | USA og andre lande uden for Europa anvendes 3M™
1157-C Y-adapter.

5. Fjernelse af neutralelektroden
o Elektroden ma ikke fiernes ved at treekke i kablet eller ledningen.
e Startiet hjgrne. Traek langsomt tilbage i en vinkel pa 180 grader for at undga beskadigelse af huden.

Meddelelse til producenter og brugere af radiofrekvente (RF) medicinske enheder og aktivt tilbehor:
Alle 3M™ neutralelektroder overholder sektion 201.15.101.5 i standarderne ANSI/AAMI/IEC 60601-2-2:2009 og ANSI/AAMI/IEC 60601-2-
2:2017, der specificerer, at en neutralelektrode skal veere i stand til at lede en strem pa 700 milliampere (500 milliampere for paediatriske
neutralelektroder) i en kontinuerlig periode pa 60 sekunder. Producenter af medicinske RF-enheder eller tilbeher ber ikke anbefale 3M™
neutralelektroder til anvendelse med medicinske RF-enheder eller -tilbeher, der leder en strambelastning til neutralelektroden, som overstiger
standarderne ANSI/AAMI/IEC 60601-2-2:2009 og ANSI/AAMI/IEC 60601-2-2:2017. 3M™ certificerer, at 3M™ delte elektrokirurgiske
neutralelektroder Serie 8100 og Serie 1100, nar de anvendes i overensstemmelse med brugsanvisningen, overholder kravene i standarderne
ANSIAAMI/IEC 60601-2-2:2009 og ANSI/AAMI/IEC 60601-2-2:2017 for kompatibilitet ved med hejfrekvente (HF) elektrokirurgiske
generatorer med CQM-systemer, der kerer med bade en maksimal impedansgraenseveerdi (ber ikke overskride 150 ohm) og en differentiel
(dynamisk) impedansgraenseveerdi (ber ikke overskride 40 %).

For spargsmal vedrgrende kompatibilitet mellem 3M™ Elektrokirurgiske neutralelektroder Serie 1100 og Serie 8100 og specifikke
generatorer i USA, kontakt 3M pa 1-800-228-3957. Uden for USA, kontakt din 3M-repraesentant.

Holdbarhed: For holdbarhed, se udlgbsdatoen pétrykt hver enkelt emballage.
Bortskaffelse: Indholdet/emballagen skal bortskaffes i henhold til lokale/regionale/nationale/internationale regler.

Alvorlige haendelser, der opstar i forbindelse med enheden, skal anmeldes til 3M og den lokale kompetente myndighed (EU) eller den
lokale lovgivende myndighed.

Du kan fa yderligere oplysninger hos din lokale 3M-repraesentant eller ved at ga ind pa 3M.com og vlge dit land.

Symbolordliste

Symbol | Beskrivelse og reference
Angiver producenten af det medicinske udstyr. Kilde: ISO 15223, 5.1.1

Producent

E

Bemyndiget i EF Angiver den bemyndigede i EU. Kilde: ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/EU og/eller 2014/30/EU

Fremstillingsdato Viser det medicinske udstyrs fremstillingsdato. Kilde: ISO 15223, 5.1.3

Anvendes inden Angiver datoen, efter hvilken det medicinske udstyr ikke ma anvendes. Kilde: ISO 15223, 5.1.4

Batchkode Angiver producentens batchkode, sa batch eller lot kan identificeres. Kilde: IS0 15223, 5.1.5

Varenummer Angiver producentens varenummer, sa det medicinske udstyr kan identificeres. Kilde: 1S0 15223, 5.1.6

Mé ikke bruges,
hvis emballagen
er beskadiget. Se

Angiver medicinsk udstyr, som ikke ma bruges, hvis emballagen er beskadiget eller dbnet, og at
brugeren skal lase i brugsanvisningen for at fa flere oplysninger. Kilde: ISO 15223, 5.2.8

brug: ingen

Ma ikke Angiver medicinsk udstyr, der er beregnet til engangsbrug. Kilde: IS0 15223, 5.4.2

genanvendes

Se Angiver, at brugeren skal laese brugsanvisningen/brugervejledningen. Dette symbol er blat pa emballagen.
brugsanvisningen/ 1SO 7010-M002

brugervejledningen

Indeholder ikke
naturgummilatex

Angiver, at der ikke er anvendt naturgummilatex eller tor naturgummilatex som konstruktionsmateriale
i det medicinske udstyr eller i emballagen til det medicinske udstyr. Kilde: ISO 15223, 5.4.5 og Bilag B

@|[EE % | D0 @ |BElmalz

Medicinsk udstyr Viser, at dette produkt er medicinsk udstyr. Kilde: IS0 15223, 5.7.7

Unikt enheds-id Angiver en transporter, der indeholder unikke enhedsidentifikationsoplysninger. Kilde: ISO 15223,
5.7.10

Importer Angiver den enhed, som importerer det medicinske udstyr til det lokale omrade. Kilde: 1SO 15223,
5.1.8

CE-meerke 2797 Angiver overensstemmelse med alle galdende EU-forordninger og EU-direktiver, der involverer et

CCom bemyndiget organ (Notified Body).
Rx Only Rxont Angiver, at USA's forbundslov begraenser salget af dette produkt til salg udelukkende gennem eller pa
vegne af en lege. 21 Code of Federal Regulations (CFR) paragraf 801.109(b)(1).
UKCA-merke 0086 | UK | Angiver overensstemmelse med alle gaeldende regler og/eller direktiver i Det Forenede Kongerige (UK)
g:og:g for produkter, der markedsferes i Storbritannien (GB) med UK-godkendt organinvolvering.
Schweizisk Angiver den autoriserede repreesentant i Schweiz. Kilde: Swissmedic.ch
autoriseret
repr

Du kan finde flere informationer under HCBGregulatory.3M.com



3M™ Elektrokirurgiske pasientplater i 1182- og 8180F-serien

Generell bruk
Les og ta vare pa dokumentet. Sgrg for at alle som skal bruke dette produktet, kjenner til og forstar all informasjonen i dette
0g AORN: falte rutiner for elek gi. LES ADVARSELEN

Tiltenkt bruk

3M™ Elektrokirurgiske pasientplater (1182 og 8180F) er utformet for bruk sammen med de fleste elektrokirurgiske enheter (ESU-er)
til nesten alle kirurgiske bruksomréader der elektrokirurgi benyttes som en sikker returbane for elektrokirurgisk strom. Disse delte
elektrokirurgiske platene er beregnet for bruk sammen med ESU-er som er utstyrt med Contact Quality Monitoring System (dvs. COMS,
slik som REM, ARM, NESSY osv.). Bruk av dette produktet til ikke-tiltenkte bruksomrader kan fore til en usikker tilstand. Platene skal
brukes av profesjonelt helsepersonell pa sykehus og kirurgiske sentre.

¢ Til pasienter pa 15 kg eller under brukes 3M™ Elektrokirurgisk pasientplate 1182, beregnet for bruk pa pediatriske pasienter,
med et omréde pd 10 in2 (65 cm?).
e Til pasienter som er over15 kg. brukes 3M™ Elektrokirurgiske pasientplater 8180F, med et omrade pa 20 in2 (129 cm?).

Produktbeskrivelse

3M™ Elektrokirurgiske pasientplater (dvs. jordingsplater, noytrale elektroder) bestar av et ledende omrade med klebende overflate omgitt
av en ikke-ledende ramme med klebende overflate. 1182 og 8180F pasientplater leveres uten ledning. 1182 har skumbakside og 8180F
vaskebestandig, ikke-vevd bakside. Pasientplatene er usterile og beregnet for engangsbruk.

ADVARSEL

Feil bruk av elektrokirurgiske pasientplater kan fore til elektrokirurgiske forbrenninger eller trykknekroser. Av hensyn til
pasientens sikkerhet ma alle instruksjonene nedenfor falges. Dersom noen av disse instruksjonene ikke folges, oker faren for
elektrokirurgiske forbrenninger eller trykknekroser.

Instruksjoner for trygg bruk

1. Bruk riktige plater, utstyr og tilbeher

* Delte pasientplater er beregnet for bruk med elektrokirurgiske generatorer utstyrt med Contact Quality Monitoring
System (f.eks. REM™, ARM™, NESSY™).

e Til pasienter pa 15 kg eller under brukes 3M™ Elektrokirurgisk pasientplate 1182 som er beregnet for bruk pa
pediatriske pasienter.

o Bruk EKG-kabler med RF-begrensere/strupere for & hindre at elektrokirurgisk strom strommer gjennom EKG-
elektrodene.

e Bruk etter behov 3M™-kabler og -adaptere sammen med 3M™ pasientplater.

o Sjekk utlgpsdatoen pa pakken. 3M™ pasientplater er sikre for bruk i 14 dager etter at pakken er apnet.

e For a unnga fare for forbrenning pa andre hudkontaktsteder, ma pasienten ikke kunne berare jordet metall eller gjenstander som
er kapasitivt koblet til jord.

* For & unnga okt risiko for forbrenninger og infeksjon forbundet med krysskontaminering, mé platene ikke gjenbrukes.

Delt

2. For a redusere risikoen for brannsar ma pasientplaten ikke overbelastes med for mye strom
o Ikke aktiver det elektrokirurgiske utstyret eller aktivt tilbehor i mer enn 60 sekunder pa noen 2-minutters periode, for dette vil
overbelaste pasientplaten med strgm og kan fare til pasientforbrenning.
e Enhver kombinasjon av sterk strem, lang aktiveringstid og ledende utskylling (f.eks. saltlasning) kan overbelaste
pasientplaten og fare til pasientforbrenning. For & redusere denne risikoen:

o Bruk ikke-ledende Igsninger hvis ikke spesifikke medisinske grunner indikerer noe annet. Ledende vasker (f.eks. blod eller
saltlesning) i direkte kontakt med eller i nzerheten av en aktiv elektrode kan lede elektrisk stram og/eller varme bort fra
malvevet, og dette kan fore til utilsiktede forbrenninger hos pasienten.

o Bruk den laveste mulige streminnstillingen.

o Bruk korte aktiveringstider. Hvis lang aktivering er nedvendig, ma det vaere sé lang tid mellom aktiveringene at vevet under
pasientplaten blir avkjlt.

o Bruk to pasientplater med Y-adapteren.

o Huis du ikke oppnar ensket kirurgisk effekt, ma du stoppe og kontrollere riktig distensjons-/utskyllingslgsning
og god pasientplatekontakt for du fortsetter med elektrokirurgi eller gker straminnstillingen.

3. Velg et egnet sted

For a redusere faren for brannsar og trykknekroser:
Velg et glatt, godt vaskularisert muskelomréade i naerheten av operasjonsstedet, som gir mulighet til full kontakt mellom platen og
pasientens hud.

o Stedet ma veere rent, tort og uten har. Fiern har ved applikasjonsstedet.

e Plasser pasientplaten na@rmere operasjonsstedet enn EKG-elektrodene.

e Fjern smykker av metall fra pasienten.

e Unnga plassering over benutspring, metallproteser eller arrvev.

¢ Unnga & plassere platen slik at strommen gér gjennom en metallprotese eller ledende implantat. For pasienter med implanterte
elektroniske enheter, ta kontakt med enhetens produsent om forholdsregler for & unnga interferens.

¢ Unnga plassering av platen over opplasninger for kirurgisk preparering som inneholder jod (Betadine, Povidone osv.)

o |kke plasser pasientplaten der det kan forekomme veeskeansamlinger.

o Ikke plasser pasientplaten over et injiseringssted.

o \Velg et passende sted, godt unna varmekilder.

* |kke plasser pasientplaten under pasienten. Plasseringer som er vektbarende, har begrenset blodgjennomstrgmning, og kan
redusere ytelsen til pasientplaten.

o Ikke plasser pasientplaten over huddpninger, som mellom seteballene eller &pningen mellom armer og kropp.

4, Pasetting av platen

For & redusere faren for brannsér og trykknekroser:

o Inspiser pasientplaten, ledningen og kabelen. Ma ikke brukes hvis den har rifter, er modifisert eller skadet.

* Fjern det giennomsiktige beskyttelsesarket for pasientplaten appliseres pa pasienten.

e Plasser platen pa huden med den lange kanten mot operasjonsstedet.

e Sett pa den ene enden av pasientplaten og trykk for & glatte ut til du nér den andre enden. Unngé luftommer.

o Glatt ut kantene pa pasientplaten etter pasetting, for & sikre at hele pasientplaten sitter godt fast.

o Unnga strekking eller bretting av pasientplaten eller pasientens hud.

o |kke bruk elektrodegel eller barrierekrem under universell pute.

e |kke vikle pasientplaten helt rundt et lem. Kantene til pasientplaten skal ikke overlappe hverandre.

o |kke plasser pasientplaten over skadet hud.

o lkke plasser pasientplaten pa nytt etter den opprinnelige plasseringen. Hvis pasienten flyttes, m& man kontrollere at det er full
kontakt mellom platen og pasientens hud og at alle koplinger er intakte.

o Ikke plasser en kompresjonsstrampe eller kompresjonsanordning over pasientplaten.

* Ledningen ma ikke rulles eller vikles rundt pasientens ekstremitet eller en metallgjenstand.

e Pase at ledningen eller kabelen ikke legges pa eller under pasienten.

o |kke plasser kabelklemmen under pasienten.

o Bruk EKG-kabler med RF-begrensere/strupere for a hindre at elektrokirurgisk stram strommer gjennom EKG-elektrodene.
Eventuelle EKG-elektroder ma plasseres sa langt som mulig fra de kirurgiske elektrodene. Nalovervakingselektroder anbefales
ikke.

Bruk av to pasientplater med Y-adapter:

Pasienter med torr hud, fettholdig vev, og/eller darllg vaskularisering kan utlese
alarm for hoy impedans, og det kan bli nedvendig & bruke to pasientplater.

o |kke sett stepslene inn i Y-adapteren for begge pasientplatene er satt pa.

o Foretrukket plassering for platene er bilateralt (for eksempel venstre og heyre
side) med lik avstand til operasjonsstedet.

e For informasjon om Y-adaptere i Europa, kontakt din lokale 3M-representant. |
USA og andre land utenfor Europa brukes 3M™ 1157-C Y-adapter.

5. Fjerning av platen
o lkke fiern platen ved a dra i kabelen eller ledningen.
e Starti hjgrnet. Trekk den langsomt bakover i 180-graders vinkel for & hindre hudskader.

Merknad til produsenter av radiofrekvent (RF) medisinsk utstyr og aktivt tilbeher:
Alle 3M™-pasientplater oppfyller kravene i avsnitt 201.15.101.5 i standardene ANSI/AAMI/IEC 60601-2-2:2009 og ANSI/AAMI/

IEC 60601-2-2:2017, som spesifiserer at en pasientplate ma vére i stand til & beere en strom pa 700 milliampere (500 milliampere for
pediatriske pasientplater) i en sammenhengende periode pa 60 sekunder. Produsenter av medisinsk RF-utstyr eller -tilbehgr ma ikke
anbefale 3M™ pasientplater for bruk sammen med medisinsk RF-utstyr eller -tilbehgr som kan levere en stremlast til pasienten som
overskrider standardene ANSI/AAMI/IEC 60601-2-2:2009 og ANSI/AAMI/IEC 60601-2-2:2017. 3M™ erklerer at 3M™ elektrokirurgiske
pasientplater i 8100-serien og delte elektrokirurgiske pasientplater i 1100-serien, nar brukt i samsvar med denne bruksanvisningen,
oppfyller kravene i kompatibilitetsstandardene ANSI/AAMI/IEC 60601-2-2:2009 og ANSI/AAMI/IEC 60601-2-2:2017 nar de brukes med
hgyfrekvente (HF) elektrokirurgiske generatorer med CQM-systemer som fungerer med béde en maksimum og minimum impedansgrense
(ma ikke overskride 150 ohm) og en differensiert (dynamisk) impedansgrense (ma ikke overskride 40 %).

Angaende spersmal om kompatibilitet for 3M™ elektrokirurgiske pasientplater i 1100- og 8100-serien med spesifikke generatorer: | USA
kontaktes 3M pa 1-800-228-3957. Utenfor USA kan du ta kontakt med din 3M-representant.

Holdbarhet: For holdbarhet, se utigpsdatoen trykt pa hver pakke.
Avhending: Kast innholdet/beholderen i samsvar med lokale/regionale/nasjonale/internasjonale forskrifter.

Vennligst rapporter en alvorlig hendelse som opptrer i forbindelse med enheten, til 3M og de ansvarlige lokale myndigheter (EU) eller
lokale reguleringsmyndigheter.

For mer informasjon, ta kontakt med din lokale 3M-representant eller kontakt oss pa 3M.com og velg landet ditt.



Symbolordliste

Symboltittel

Symbol

ivelse

Produsent

Vlser produsenten av det medisinske utstyret. Kilde: ISO 15223, 5.1.1

Autorisert representant

Viser autorisert representant | Det europeiske fellesskap. Kilde: IS0 15223, 5.1.2, 2014/35/EU,

i Det europeiske fellesskap | (<] og/eller 2014/30/EU

Produksjonsdato Viser produksjonsdato for det medisinske utstyret. Kilde: ISO 15223, 5.1.3

Utlepsdato Angir dato for nar det medisinske utstyret ikke lenger skal brukes. Kilde: 1S0 15223, 5.1.4
Batchkode Angir produsentens batchkode, slik at batch eller lot kan identifiseres. Kilde: 1SO 15223, 5.1.5
Artikkelnummer Angir produsentens katalognummer, slik at det medisinske utstyret kan identifiseres.

Kilde: 1ISO 15223, 5.1.6

Skal ikke brukes hvis
pakningen er skadet, sjekk
bruksanvisningen

Indikerer et medisinsk utstyr som ikke skal brukes hvis pakningen er skadet eller apnet, og at
brukeren ma sjekke bruksanvisningen for mer informasjon. Kilde: IS0 15223, 5.2.8

Kun til engangsbruk

Indikerer et medisinsk utstyr som kun er beregnet for engangsbruk. Kilde: ISO 15223, 5.4.2

Se brukerhandbok/
brukerhefte

Betyr at brukerhandboken/brukerheftet ma leses. Dette symbolet er blatt pa emballasjen.
1SO 7010-M002

Naturgummilateks er ikke
tilstede

Indikerer at naturgummi eller tgrr naturgummilateks ikke er brukt som konstruksjonsmateriale
i den medisinske enheten eller innpakningen til en medisinsk enhet. Kilde: IS0 15223, 5.4.5
og vedlegg B

@EE@@@@@E!»&@HL

Medisinsk utstyr Angir at dette produktet er et medisinsk utstyr. Kilde: IS0 15223, 5.7.7

Unik enhetsidentifikator Indikerer en beholder som inneholder unik enhetsidentifikatorinformasjon. Kilde: ISO 15223,
5.7.10

Importer Angir hvilken juridisk enhet som er ansvarlig for import av det medisinske utstyret lokalt. Kilde:

180 15223,5.1.8

CE-merke 2797

n
m
N

Indikerer samsvar med alle europeiske direktiver og forordninger for medisinsk utstyr med
inkludering av teknisk kontrollorgan.

Grant punkt varemerke

Angir at nordamerikansk lov begrenser dette produktet til salg av, eller pa bestilling av lege.
21 Code of Federal Regulations (CFR) avsnitt 801.109(b)(1).

UKCA-merket 0086

Indikerer samsvar med alle gjeldende forskrifter og/eller direktiver i Storbritannia (UK) for produkter
som lansert til markedet i Storbritannia (GB) med involvering av et godkjenningsorgan i Storbritannia.

Autorisert representant
i Sveits

Féncz’i
Emnxi_

Angir den autoriserte sveitsiske representanten. Kilde: Swissmedic.ch

For mer informasjon, se HCBGregulatory.3M.com

3M™ Sahkokirurgiset potilaslevyt 1182- ja 8180F-sarja

@

Yleinen kaytto
Lue ja sddstd tdma asiakirja. Varmistu, etti jokainen tuotetta kayttava tuntee ja ymmartaa kaikki tahén asiakirjaan sisaltyvat

tiedot sekd AORN:n (A

of periOpi Nurses) suosittelemat sahkokirurgiset kaytannot. LUE VAROITUS

Kéyttotarkoitus

3M™ Universaalit séhkokirurgiset potilaslevyt (1182 ja 8180F) on suunniteltu toimimaan useimpien sahkokirurgisten yksikoiden (ESU)
kanssa ldhes kaikissa kirurgian sovelluksissa, joissa kéytetdan séhkokirurgiaa, ja ne tarjoavat séhkokirurgiselle virralle turvallisen
paluureitin. Naité kaksiosaisia sahkokirurgisia levyja kaytetddn CQMS-jarjestelmélld varustettujen ESU-yksikoiden (REM, ARM, NESSY
jne.) kanssa. Tamén tuotteen kéytosta muuhun kuin suunniteltuun kayttotarkoitukseen voi aiheutua vaaratilanne. Levyt on tarkoitettu
terveydenhuollon ammattilaisten kayttoon sairaaloissa ja kirurgisissa keskuksissa.

Tuotteen kuvaus

3M™ sdhkokirurgiset p

yt (eli maadoi yt, neutr trodit) koostuvat sahkoa johtavasta limautuvasta alueesta, jota

ympardi sahkoa johtamaton reunaliima. Potilaslevyt 1182 ja 8180F toimitetaan johdottamattomina. 1182:ssa on vaahtotausta ja
8180F:ssd on kosteudenpitéva kuitumateriaalitausta. Potilaslevyt ovat yhdelle potilaalle tarkoitettuja, kertakéyttoisia ja epasteriileja.

VAROITUS

Sahkokirurgisten potilaslevyjen virheellinen kéytto voi aiheuttaa séahkokirurgisia palovammoja tai painenekrooseja. Noudata
potilasturvallisuuden vuoksi kaikkia alla olevia ohjeita. Yhdenkin ohjeen noudattamatta jattaminen lisda sahkokirurgisten
palovammojen tai painenekroosien riskia.

Kéayttoohjeet turvallista kdyttoad varten
Kayta asianmukaisia levyja, laitteita ja lisévarusteita

1.

Kaksiosaiset levyt on tarkoitettu kéytettéviksi ihokontaktin laadun seurantajarjestelmalld varustetuissa
sahkokirurgisissa generaattoreissa (esim. REM™, ARM™, NESSY™),

Ka 4 otllallle joiden paino on 15 kg tai vdhemman, 3M™ sahkokirurgista potilaslevyé 1182, joka on suunniteltu

Kaksiosainen

Estd sahkokirurgisen virran kulku EKG-elektrodien kautta kayttdmalld radiotaajuuksien vaimentimilla/kuristimilla

varustettuja EKG-kaapeleita.

Kaytd 3M™-potilaslevyjen yhteydessé edellytettdvia 3M™-kaapeleita ja -sovittimia.

Tarkista viimeinen kayttopaiva pakkauksesta. 3M™-potilaslevyt ovat turvallisia kdyttaa 14 paivan ajan pakkauksen avaamisesta
lukien.

Vaihtoehtoisen sahkonjohtoreitin aiheuttamien palovammojen vélttdmiseksi potilas ei saa koskettaa maadoitettuun metalliin eika
esineisiin, jotka on kytketty kapasitiivisesti maahan.
A kéyta levyjd uudelleen. Néin vahennat pal

ja ja risti inaatioriskista johtuvia infektioita.

5 Palovammmen riskin vélttdmiseksi &la ylikuormita potilaslevya liian suurella virralla

Az aktivoi séhkkirurgista laitetta tai aktiivista lisavarustetta yli 60 sekunniksi kullakin 2 minuutin jaksolla, sillé tima
ylikuormittaa potilaslevya liian suurella virralla ja voi aiheuttaa potilaalle palovamman.
Yhdistelm, johon liittyy suuri teho, pitkd kayttoaika ja sahkda johtava huuhteluneste (esim. suolaliuos), voi ylikuormittaa
potilaslevya liian suurella virralla ja aiheuttaa potilaalle palovamman. Noudata seuraavia ohjeita tdmén riskin pienentdmiseksi:
o Kaytd sahkoa jontamattomia liuoksia, jolleivat erityiset ldaketieteelliset syyt edellyta toisin. Sdhkoa johtavat nesteet (esim.
veri tai suolaliuos) suorassa kosketuksessa aktiiviseen elektrodiin tai sen lahelld voivat johtaa séhkévirran ja/tai Iammon pois
kohdekudoksista, jolloin potilaalle voi syntya tahattomasti palovammoja.
o Kayta pienintd mahdollista tehoasetusta.
o Kéyta lyhyita aktivointiaikoja. Jos pitkd aktivointi on tarpeen, jata aktivointikertojen valiin riittdvasti aikaa, jotta potilaslevyn
alapuoliset kudokset ehtivat jaahtya.
o Kayté kahta potilaslevyd Y-sovittimen kanssa.
o Jollei kirurginen teho ole toivottu, keskeyté toiminta ja tarkista oikea distentio-/huuhteluliuos ja potilaslevyn hyva
ihokosketus, ennen kuin jatkat séhkdkirurgiaa tai lisdat tehoa.

. Valitse sopiva kosketuskohta

Palovammojen ja painenekroosien vélttamiseksi:

Valitse siled, hyvin suonitettu lihasalue lahella ndin poti yn kosketus ihoon on taydellinen.
Kohdan on oltava puhdas ja kuiva, eika siind saa olla ihokarvoja. Poista ihokarvat kiinnityskohdasta.

Sijoita potilaslevy ldhemmaksi leikkausaluetta kuin EKG-elektrodit.

Ota pois potilaan metalliset korut.

Viltd asettamista luiden ulkonemakohtiin, metallisten proteesien tai arpikudoksen pélle.

Valtd asettamista niin, ettd virta kulkee metallisen proteesin tai sdhkoa johtavan implantin Iapi. Jos potilailla on implantoituja
laitteita, selvitd laitteen valmistajalta varotoimet, joilla estetaén héiriot.

Valtd asettamista jodia (Betadine, povidonijodi jne.) sisdltévien kirurgisten toimenpiteiden valmisteluliuosten paalle
Al aseta potilaslevy kohtaan, johon voi kertyé nesteitd.

Aié aseta potilaslevyd injektiokohtaan.

Valitse sopiva kohta kaukana lammittévistd laitteista.

Al4 aseta potilaslevyi potilaan alle. Verenkierto on rajallinen painoa kantavissa kohdissa, ja ne voivat alentaa
potilaslevyn suorituskykya.

ia aseta potilaslevya ihopoimujen poikki, esimerkkind pakaravako, tai késivarsien ja vartalon valiseen poimuun.



4. Levyn asettaminen
Palovammojen ja painenekroosien vélttémiseksi:
o Tarkasta potilaslevy, johto ja kaapeli. dyté katkenneita, muutettuja tai vahingoittuneita tarvikkeita.
* |rrota ldpinakyva y potil ystd ennen ilaall
o Aseta potilaslevy iholle pitké reuna kohti leikkausaluetta.
o Aseta potilaslevyn toinen pad ja paina tasaisesti toiseen padhan asti. Valta ilmakuplia.
¢ Tasoita potilaslevyn reunat sen paikalleen asettamisen jélkeen sen takaamiseksi, ettd potilaslevy kiinnittyy téysin pail

Symbolisanasto

in otsikko

Symboli

y in kuvaus ja viite

Valmistaja

limaisee ladkinnallisen laitteen valmistajan. Lahde: IS0 15223, 5.1.1

Valtuutettu edustaja
Euroopan yhteisossa

limaisee valtuutetun edustajan Euroopan yhteisossa. Lahde: ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/EU
ja/tai 2014/30/EU

e Valtd potilaslevyn ja potilaan ihon venyttédmista tai taittamista.

o /4 kaytd elektrodigeelia tai ihonsuojavoidetta universaalin levyn alla.

o A4 kiedo potilaslevya kokonaan raajan ympirille. Al aseta potilaslevyn reunoja pééllekkain.

o Ala aseta potilaslevya rikkoutuneen ihon paalle.

o Al siirré potilaslevyd ensimmaisen asetuskerran jalkeen. Jos potilaan asento muuttuu, varmista potilaslevyn taydellinen
ihokosketus ja kaikkien liitdntdjen eheys.

o /4 aseta kompressiosukkaa tai -laitetta potilaslevyn pélle.

o Al kelaa tai kierr4 johtoa tai kaapelia potilaan raajan tai metalliesineen ympéri.

o A4 anna johdon tai kaapelin kulkea potilaan paalt4 tai alta.

o /4 aseta kaapelin vedonpoistinta potilaan alle.

o Estd sahkokirurgisen virran kulku EKG-elektrodien kautta kayttamélla radiotaajuuksien vaimentimilla/kuristimilla varustettuja
EKG-kaapeleita. Kaikki EKG-elektrodit on sijoitettava mahdollisimman kauas kirurgisista elektrodeista. Neulaelektrodien kéyttd
valvonnassa ei suositella.

Kahden potilaslevyn kéytto Y-sovittimen kanssa:

o Potilaat, joilla on kuiva iho, rasvakudosta ja/tai heikko verisuonitus,
voivat aiheuttaa korkeasta impedanssista johtuvan halytyksen ja tarvita
kaksi potilaslevya.

« Ala kytke johtoja Y-sovittimeen, ennen kuin kumpikin potilaslevy on asetettu
paikoilleen.

e Kumpikin levy on st sijoittaa bil lisesti (eli
puolelle) yhté kauas leikkausalueelta.

e Jos haluat lisétietoja Y-sovittimista Euroopassa, ota yhteytté paikalliseen

lle ja oikealle

Valmistuspaiva

limaisee laékinnallisen laitteen valmistuspéivan. Lahde: ISO 15223, 5.1.3

Viimeinen kéyttopéiva

limaisee péivén, jonka jalkeen ladkinnallista laitetta ei saa kéyttaa. Lahde: 1SO 15223, 5.1.4

jos pakkaus on
vaurioitunut. Lue

Erékoodi limaisee valmistajan erdkoodin, jonka perusteella erd voidaan tunnistaa. Léhde: IS0 15223, 5.1.5

Tuotenumero limaisee valmistajan tuotenumeron, jonka perusteella ldékinnallinen laite voidaan tunnistaa. Lahde:
1S0 15223, 5.1.6

Ei saa kéyttaa, limaisee, etté ladkinnallistd laitetta ei saa kdyttad, jos pakkaus on vaurioitunut tai avattu, ja etta

kéyttdjan on luettava lisatietoa kdyttoohjeista. Lahde: ISO 15223, 5.2.8

kayttoohjeet

Ei saa limaisee laékinnallisen laitteen, joka on tarkoitettu kéytettévéksi vain kerran. Lahde: IS0 15223,
kayttad uudelleen 54.2

Katso kayttoohje(kirja) limaisee, ettd kdyttoohje(kirja) on luettava. Tdméa symboli on pakkauksessa sininen. ISO 7010-M002

Ei sisalld limaisee, etté ladkinnallisen laitteen tai sen pakkauksen rakenneaineena ei ole kéytetty
|luonnonkumil luonnonkumia eikd kuivaa luonnonkumilateksia. Lahde: IS0 15223, 5.4.5 ja Liite B

Lé&ékinnéllinen laite

limaisee, etté kohde on ladkinnéllinen laite. Ldhde: ISO 15223, 5.7.7

590 @ |88 |k

3M-edustajaasi. Kaytd Yhdysvalloissa ja muissa maissa Euroopan ulkopuolella
3M™ 1157-C Y-sovitinta.

5. Levyn irrotus

o Aldirrota vetimlla kaapelista tai johdosta.

* Aloita nurkasta. Vedé taaksepain hitaasti 180 asteen kulmassa ihovaurion estamiseksi.
Tarked huomautus radiotaajuuksia kéyttévien laékinnéllisten laitteiden ja aktiivisten lisdvarusteiden valmistajille ja ka H
Kaikki 3M™ -potilaslevyt téyttavat ANSI/AAMI/IEC 60601-2-2:2009- ja ANSI/AAMI/IEC 60601-2-2:2017 -standardin kohdan 201.15.101.5
vaatimukset, joissa edellytetddn, ettd maadoituslevyn on kyettéva johtamaan 700 milliampeerin (pediatristen potilaiden potilaslevylla
500 milliampeerin) virta yhtéjaksoisen 60 sekunnin kayttdjakson ajan. Radiotaajuuksia kayttavien ldakinnallisten laitteiden tai
lisdvarusteiden valmistajat eivét saa suositella kayttdméaan 3M™-potilaslevyja sellaisten radiotaajuuksia kdyttavien ladkinnallisten
laitteiden tai lisévarusteiden kanssa, joista voi johtua ANSI/AAMI/IEC 60601-2-2:2009- ja ANSI/AAMI/IEC 60601-2-2:2017-standardin
arvot ylittdva virtakuorma potilaslevyyn. 3M™ vakuuttaa, ettd 3M™ 8100-sarjan ja 1100-sarjan kaksisosaiset sahkokirurgiset
potilaslevyt téyttavat ndiden kayttoohjeiden mukaisesti kéytettyind ANSI/AAMI/IEC 60601-2-2:2009- ja ANSI/AAMI/IEC 60601-2-2:2017
-standardien yhteensopivuutta i kun niita kdytetadn suuritaajui séhkokirurgisten generaattorien kanssa, joissa
olevat kosketuksen laadun seurantajarjestelmét toimivat enimmaisimpedanssin rajoituksella (enintddn 150 ohmia) ja differentiaalisen
(dynaamisen) impedanssin rajoitus (enintdén 40 %).
Mikéli sinulla on kysyttédvaa 3M™ 1100 -sarjan ja -8100-sarjan sdhkokirurgisten potilaslevyjen yhteensopivuudesta yksittdisiin
generaattoreihin Yhdysvalloissa, ottamalla yhteyttd 3M:n numeroon 1-800-228-3957. Yhdysvaltojen ulkopuolella voit ottaa yhteyttd 3M:n
edustajaan.

Sailytysaika: Séilytysaika selvida kuhunkin pakkaukseen pail iimeisesta kayttopaiva
Havittaminen: Havita sisalto/pakkaus pail alisten maaraysten mukaisesti.
limoita laitteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista 3M:lle ja paikalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle (EU) tai

' sééntelyvirar

Jos tarvitset lisétietoja, ota yhteys paikalliseen 3M-edustajaan tai vieraile sivustolla 3M.com ja valitse oma maasi.

kansallisten,

Yksildllinen limaisee yksildllisen laitetunnisteen tiedot siséltévan tietovélineen. Lahde: ISO 15223, 5.7.10
laitetunniste
Maahantuoja limaisee ladkinnallista laitetta EU:hun tuovan yhteison. Lahde: ISO 15223, 5.1.8

CE-merkinta 2797

n
m

limaisee kaikkien sovellettavien EU:n ilmoitetun laitoksen osallistumista edellyttdvien asetusten tai
direktiivien nc i

Vain Rx

limaisee, ettd Yhdysvaltojen liittovaltiolain mukaan tata laitetta saa myyda vain laékari tai sellaisen
madrayksesta. Yhdysvaltojen liittovaltion sddnndston (CFR) 21 osaston 801.109 § b 1.

UKCA-merkki 0086

rd
nc I
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Kertoo kaikkien sovellettavien saéddsten ja/tai direktiivien mukaisuuden Yhdistyneessé
kuningaskunnassa, tuotteille, jotka on tuotu markkinoille Iso-Britanniassa ja Yhdistyneen

0086 | kuningaskunnan hyvéksytty laitos on osallistunut asiaan.
Valtuutettu edustaja limaisee valtuutetun edustajan Sveitsissé. Lahde: Swissmedic.ch
Sveitsissi

Jos kaipaat lisdtietoa, katso HCBGregulatory.3M.com.




3M™ Placas para Pacientes para Eletrocirurgia, Séries 1182 e 8180F

Utilizagao Geral
Leia e guarde este documento. Certifique-se de que todos os utilizadores deste produto conhecem e compreendem todas as
infi 0 idas neste bem como as praticas recomendadas pela AORN para eletrocirurgia. LEIA 0 AVISO

Utilizagao prevista

As 3M™ Placas para Pacientes para Eletrocirurgia (Séries 1182 e 8180F) foram concebidas para trabalhar com a maioria das unidades
eletrocirdrgicas (ESU) para praticamente quase todas as aplicacdes cirtirgicas onde for utilizada a eletrocirurgia para fornecer um trajeto
de retorno seguro para a corrente eletrocirdrgica. Estas placas para eletrocirurgia bipartidas destinam-se a utilizagdo com uma ESU com
um Sistema de Monitorizagdo de Qualidade de Contacto (ou seja, CAMS como REM, ARM, NESSY, etc.). A utilizacdo deste produto em
aplicacdes para as quais ndo foi concebido pode resultar em situagdes nao seguras. As placas destinam-se a utilizagéo por profissionais
de cuidados de satide em hospitais e centros cirlrgicos.

*_No caso de pacientes com um peso de 15 kg ou inferior. utilize as 3M™ Placas para Pacientes para Eletrocirurgia, Série 1182
concebidas para utilizacdo em pacientes pediatricos com uma érea de 10 pol? (65 cm?).

*_No caso de pacientes com um peso superior a 15 kg. utilize as 3M™ Placas para Pacientes para Eletrocirurgia, Série 8180F,
concebidas para utilizacio em pacientes pediatricos com uma érea de 20 pol? (129 cm?).

Descrigéo do produto

As 3M™ Placas para Pacientes para Eletrocirurgia (ou seja, placas para ligagao a terra, eléctrodos neutros) consistem numa érea adesiva
condutora, rodeada por uma extremidade adesiva ndo condutora. As Placas para Pacientes, Séries 1182 e 8180F, sdo fornecidas sem
cabo. A Série 1182 tem uma camada de espuma e a Série 8180F tem uma camada resistente aos fluidos e ndo de tecido. As Placas para
Pacientes séo de utilizac&o tnica, descartavel e néo estéreis.

ADVERTENCIA

Uma utilizacao incorreta das Placas para Pacientes para Eletrocirurgia pode provocar queimaduras eletrocirtrgicas ou necrose
por pressao. Para seguranca do paciente, siga todas as instrucdes apresentadas abaixo. 0 incumprimento de qualquer uma
destas instrucdes aumenta o risco de queimaduras eletrocirtrgicas ou necrose por pressao.

Instrucdes para uma utilizagéo segura
1. Utilizar as placas, o equipamento e os acessorios apropriados
e As placas bipartidas sdo concebidas para utilizagdo com geradores eletrocirdrgicos com um Sistema de
Monitorizagéo de Qualidade de Contacto (por ex., REM™, ARM™, NESSY™).
*_No caso de pacientes com um peso de 15 kg ou inferior, utilize as 3M™ Placas para Pacientes para Eletrocirurgia.
Série1182, concebidas para utilizacdo em pacientes pediatricos.
o Utilize cabos para ECG com supressores/bloqueadores de RF para prevenir que a corrente eletrocirtirgica passe
através dos elétrodos do ECG.
o Utilize cabos e adaptadores da 3M™ conforme necessario com as 3M™ Placas para Pacientes.

* Verifique a data de validade na embalagem. As 3M™ Placas para Pacientes podem ser utilizadas em seguranca durante 14 dias
apos a abertura da embalagem.

e Para evitar o risco de queimaduras em locais alternativos, ndo permita que o paciente entre em contacto com metal ligado a terra
ou itens que estejam acoplados capacitivamente a ligacao a terra.

o Nao reutilize as placas para evitar um risco acrescido de queimaduras e infecdes relacionadas com contaminagéo cruzada.

Bipartida

2. Para diminuir o risco de quei NAO gue a Placa para P com corrente excessiva
* Nao ative o dispositivo eletrocirtirgico ou o acessorio ativo durante mais de 60 segundos, em qualquer periodo de dois minutos,
pois assim sobrecarrega a Placa para Pacientes, o que podera resultar em queimaduras no paciente.
¢ Qualquer combinacdo de alta poténcia, tempo de ativacao pi e uma solucao de irrigacao a (p.
ex.: solucdo salina) pode sobrecarregar a Placa para Pacientes com corrente, podendo provocar queimaduras no paciente. Para
diminuir o risco de tais ocorréncias:
o Utilize solugdes ndo condutoras, a ndo ser que haja razbes médicas especificas que indiquem o contrario. Fluidos condutores
(por ex., sangue ou solugdo salina) em contacto direto com ou perto de um elétrodo ativo podem transportar corrente elétrica
e/ou calor na direcdo oposta a dos tecidos alvo.
o Utilize a definicao de poténcia mais baixa possivel.
o Utilize periodos de ativagéo curtos. Se for necessaria uma ativagdo prolongada, faga pausas entre as ativagdes para permitir
que o tecido sob a Placa para Pacientes arrefeca.
o Utilize duas Placas para Pacientes com o adaptador Y.
o Se nao alcancar o efeito cirdrgico pretendido, pare e verifique a solugéo de distensdo/irrigacéo correta e o bom contacto da
Placa para Pacientes, antes de continuar com a eletrocirurgia ou aumentar a definicdo de poténcia.

3. Selecione um local apropriado

Para diminuir o risco de queimaduras e necrose por pressao:

e Selecione uma area muscular lisa, bem vascularizada, perto do local cirdrgico que permita um contacto total da Placa para
Pacientes com a pele.

o 0 local deve estar limpo, seco e sem pilosidade. Remova os pélos na érea de aplicagéo.

e Cologue a Placa para Pacientes mais perto do local cirdrgico do que dos elétrodos de ECG.

e Remova quaisquer joias metdlicas do paciente.

» Evite a colocacdo sobre proeminéncias dsseas, proteses metalicas ou tecidos de cicatrizagao.

o Evite uma colocagao na qual a corrente passe por uma prétese metélica ou implante condutor. No caso de pacientes com dispositivos
implantados, contacte o fabricante do dispositivo relativamente as precaugdes a tomar, de modo a evitar interferéncias.

o Evite colocar sobre solugdes de preparacao cirlrgica que contenham iodo (Betadine, lodopovidona, etc.)

o Nao aplique a Placa para Pacientes num local onde possa haver acumulacao de fluidos.

* Nao aplique a Placa para Pacientes sobre o local da injecéo.

e Selecione um local adequado afastado de qualquer dispositivo de aquecimento.

* Nao coloque a Placa para Pacientes debaixo do paciente. As zonas que suportam peso possuem um fluxo sanguineo restrito, o
que pode reduzir o desempenho da Placa para Pacientes.

* Nao cologue a Placa para Pacientes sobre folgas na pele, como a folga entre as nadegas ou a folga entre os bragos e o corpo.

4. Aplicacéo da placa

Para diminuir o risco de queimaduras e necrose por pressao:

* Inspecione a Placa para Pacientes, o fio e 0 cabo. Nao o utilize se estiver cortado, modificado ou danificado.

e Remova o revestimento transparente da Placa para Pacientes antes de a aplicar no paciente.

e Aplique a Placa para Pacientes sobre a pele com a extremidade longa na diregéo do local cirdrgico.

* Aplique uma extremidade da Placa para Pacientes e pressione cuidadosamente em direcdo a outra extremidade. Evite a formacéo
de bolhas de ar por baixo da placa.

o Alise as extremidades da Placa para Pacientes apds a aplicagdo para garantir a adesdo completa da Placa para Pacientes.

e Evite esticar ou dobrar a Placa para Pacientes e/ou a pele do paciente.

* Nao utilize gel para elétrodos ou creme de barreira por baixo da Placa Universal.

¢ Nao envolva completamente a Placa para Pacientes em torno de um membro. N&o sobreponha as extremidades da Placa para
Pacientes.

e Nao coloque a Placa para Pacientes sobre pele comprometida.

* Néo reposicione a Placa para Pacientes ap6s a sua aplicacéo inicial. Se tiver de reposicionar o paciente, verifique o contacto total
entre a placa e a pele e a integridade de todas as ligacdes.

¢ Nao coloque meias de compressao ou o dispositivo sobre a Placa para Pacientes.

o Nao enrole nem envolva os fios ou 0 cabo em torno de membros do paciente ou de objetos metalicos.

¢ Nao deixe fios ou cabos em cima ou por baixo do paciente.

* Nao coloque o0 gancho de prender o cabo por baixo do paciente.

o Utilize cabos para ECG com supressores/blogueadores de RF para prevenir que a corrente eletrocirdrgica passe através dos
elétrodos do ECG. Quaisquer elétrodos de ECG devem ser colocados o mais longe possivel dos elétrodos cirtirgicos. Nao se
recomenda a utilizacao de elétrodos de monitorizagdo de agulha.

Utilizacao de duas Placas para Pacientes com o adaptador Y:

e 0s pacientes com pele seca, tecido adiposos e/ou fraca vascularizagdo podem
gerar um alarme de impedancia elevada e podem necessitar de duas Placas para
Pacientes.

e Nao ligue os fios ao adaptador Y antes de cada Placa para Pacientes ter sido
aplicada.

e Alocalizacao preferencial de cada placa ¢ a bilateral (ou seja, dos lados esquerdo
e direito) ambas & mesma distancia da area cirtrgica.

o Contacte o representante local da 3M para obter mais informacéo acerca dos
adaptadores Y na Europa. Utilize o adaptador Y 1157-C da 3M™ nos EUA e nos
outros paises fora da Europa.

5. Remocao da placa
e Nao remova puxando pelo cabo ou pelo fio.
e Comece por uma das extremidades. Puxe lentamente para tras num &ngulo de 180° para evitar o trauma cutaneo.

Aviso para os fabricantes e utilizadores de dispositivos médicos de radiofrequéncia (RF) e de acessorios ativos:
Todas as 3M™ Placas para Pacientes estao em conformidade com a Secgao 201.15.101.5 das Normas ANSI/AAMIIEC 60601-2-2:2009 e ANS/AAMI/
IEC 60601-2-2:2017, que especifica que uma Placa para Pacientes de ser capaz de conduzir uma corrente de 700 miliamperes (500 miliamperes para
Placas para Pacientes pediétricos) por um periodo continuo de 60 segundos. Os fabricantes de dispositivos ou acessérios médicos de RF ndo deverdo
recomendar a utilizagéo de 3M™ Placas para Pacientes com dispositivos ou acessdrios médicos de RF que possam conduzir uma corrente para a Placa
para Pacientes que ultrapasse as Normas ANS/AAMI/IEC 60601-2-2:2009 e ANSI/AAMI/IEC 60601-2-2:2017. A 3M™ certifica que as 3M™ Placas
para Pacientes para Eletrocirurgia Bipartidas, Séries 8100 e 1100, quando utilizadas de acordo com estas Instrucdes de Utilizagéo, cumprem os
requisitos das normas ANSI/AAMI/IEC 60601-2-2:2009 e ANSI/AAMI/IEC 60601-2-2:2017 para compatibilidade quando utilizadas com geradores
eletrocirdrgicos de alta frequéncia (HF) com sistemas CQM que funcionem com um limite de impedancia méaxima (que néo ultrapasse 150 ohms) e
limite de impedéncia diferencial (dinamico) (que ndo ultrapasse 40%).

Em caso de duvidas relativas a compatibilidade das 3M™ Placas para Pacientes para Eletrocirurgia, Séries 1100 e 8100, com
determinados geradores, nos EUA contacte a 3M através do 1-800-228-3957. Fora dos EUA, contacte o seu representante 3M.

Prazo de validade: para confirmar o prazo de validade, verifique a data de validade na embalagem.

Eliminacao: Elimine o contetido/recipiente de acordo com os regulamentos locais/regionais/nacionais/internacionais.

Relatar qualquer incidente grave que ocorra relacionado com o dispositivo a8 3M bem como a autoridade local competente (EU)
ou autoridade regulamentar local.

Para obter mais informacdes, contacte o representante local da 3M ou entre em contacto connosco através do nosso website 3M.com e
selecione 0 seu pais.



Glossario de simbolos

3M™ HAektpoxeipovpyikég MAakeg AaBevoic Zeipac 1182 kair 8180F

Autorizado na
Comunidade Europeia

EU e/ou 2014/30/EU

Data de fabrico

Indica a data em que o dispositivo médico foi fabricado. Fonte: ISO 15223, 5.1.3

Data de validade

Indica a data apos a qual o dispositivo médico ja ndo devera ser utilizado.
Fonte: IS0 15223, 5.1.4

Cadigo de lote

Indica o cddigo de lote do fabricante, de forma a o lote poder ser identificado.
Fonte: IS0 15223, 5.1.5

Namero do catalogo

Indica o nimero do catélogo do fabricante, de forma a o dispositivo médico poder ser
identificado. Fonte: IS0 15223, 5.1.6

Né&o utilizar se a
embalagem estiver
danificada e consultar as
Instrucdes de utilizagdo.

Indica um dispositivo médico que néo deve ser utilizado se a embalagem estiver danificado
ou aberta e que o utilizador deve consultar as Instrucdes de utilizacdo para obter informacdes
adicionais. Fonte: IS0 15223, 5.2.8

Néo reutilizar

Indica um dispositivo médico que se destina apenas a uma tnica utilizacao. Fonte: ISO 15223,
5.4.2

Consultar 0 manual de
instrucdes/folheto.

Indica que o manual/brochura de instrugdes deve ser lido. Este simbolo é azul na embalagem.
IS0 7010-M002

Titulo do sil Simbolo | Descrigao e referéncia
Fabricante Indica o fabricante do dispositivo médico. Fonte: IS0 15223, 5.1.1 Tevikig xpiong

Mapaote kat puragre 1o swpuspo avto. iwoupeutem 011 6Aot 6gol Ba XpNGIHOTION|GOLV TO TIPOIGV AUTO Yvwpilovv
Representante Indica o representante autorizado na Comunidade Europeia. Fonte: IS0 15223, 5.1.2, 2014/35/ Kat Kay OAeg TIC TANPOQOPIEC TIOL TIEPLEXOVTAL OTO EYYPAGO KAt TIC GUVICT@HEVES amd AORN mpakTikéc

NAEKTPOXEPOUPYIKIG. AIABAZTE THN NMPOEIAOMOIHEH

Npoopi{opevn xpiion
01 3M™ Hhextpoyelpoupyikéc MAdkeg AaBevoug (1182 kat 8180F) eivat axedlaopEVEC yia va AEITOUPYOLV HE TIC TIEPLOTOTEPES
NAEKTPOXEPOUPYIKES povades (ESU) yia kabe xelpoupyikii edpappoyr 6Tou alottoieital n NAEKTPOXEPOLPYIKN yia TNV Tapoxr} asparoig 0500
£TIOTPOPIG TOU NAEKTPOXELPOUPYIKOD PEUHATOC. AUTEC Ol NAEKTPOXEIPOUPYIKEG TIAGKES XWPLOTOD TUTTOU TTpoopifovtal yia xprion pe ESU mou
6Slabérouv Contact Quality Monitoring System (20atnua tapakoroiBnaeng moidtnTac emapwv) (SnA. CAMS, émwe REM, ARM, NESSY k.ATL).
H xprjon Tou Tpoi6vTog yla akataAAneg epappoyEg popei va dnuioupyrael ouvBrikeg kivbuvou. Ot TAAKeC Ttpoopifovtat yia xprion aro
£TIAYYEAUATIES LYEIAG G8 VOOOKOHEID KAl XEIPOUPYIKA KEVTPQ.

la aoBeveic Bapouc 15kg 1 Atydtepo xpnaipororote Ty 3M™ HAeKTPOXEIOU]

Xonon ge Tablatpikoie aofeveic, pe emddveid 10in? (65cm?).

[a aoBeveic Bapouc peyaditepov armd 15k owportotriote Tic 3M™ HAeKTpOXEIPOU,

20in? (129cm?).

Mepypadn mpoiovrog

01 3M™ Hhextpoyelpoupyikéc MAdkeg AabBevoug (Snhadr emubépata yeiwong, oudéTepa NAeKTPOSIA) ATIOTEAODVTAL ATIO AYWYILN QUTOKOAANTN
emdavela, o TepIBAAAETaL aTIO PN aywyio autokOAAnTo TtepiBwpto. Ot TAdkeg aabevoig 1182 kat 8180F mapéyovtal xwpic Poopa. H
1182 diabétel emévouon appol kat n 8180F SiaBétn un vpacpévn emévduon pe avBektikdtnta ata vypd. Ot TAdkeg agbevoug eival piag
XPAONG, QVAAWGILES KAl [N ATIOCTEIPWHEVEC.

NPOEIAOMOIHZH
H avappootn xpiion twv HAektpoxelp v MA UG PTopEi va TIPOKAAEGEL NAEKTPOXELPOUPYIKA EyKavpata i

Wi MAdka AcBevouc 1182, oxedlaapévi

éc MAdkee AaBevoie 8180F pe emddvela

N&o contém latex de
borracha natural

Indica que néo hé presenca de borracha natural seca nem Iatex de borracha natural como um

material de construcéo no dispositivo médico ou a embalagem de um dispositivo médico. Fonte:

1S0 15223, 5.4.5 e Anexo B

Dispositivo médico

Indica que o item é um dispositivo médico Fonte: IS0 15223, 5.7.7

@EE N QR @ |FEKE § E

Identificador de Indica um portador que contém informagdes (nicas do identificador do dispositivo. Fonte: ISO
dispositivo Uinico 15223,5.7.10
Importador Indica a entidade que importa o dispositivo médico no local. Fonte: IS0 15223, 5.1.8
Marca CE 2797 CE Indica a conformidade com todas as Regulamentacdes ou Diretivas aplicaveis da Unido
Europeia com o envolvimento de uma entidade notificada.
Apenas Rx Indica que a Lei Federal dos EUA limita a venda deste dispositivo a um médico ou sob a ordem do
mesmo. 21 Cédigo de Regulamentos Federais (CFR - Code of Federal Regulations) sec. 801.109(b)(1).
Marca UKCA 0086 UK | Indica conformidade com todas as regulamentagdes aplicaveis e/ou diretivas no Reino Unido (RU),
cA
0086

para todos os produtos comercializados na Gra-Bretanha (GB) com o envolvimento de um Organismo
Aprovado no RU.

Representante autorizado
suico

Q
E
]
m
bl

[cw [Rer]

Indica o rep 1te autorizado na Suica. Fonte: Swissmedic.ch

Para mais informacdes, visite HCBGregulatory.3M.com

pu efawriac mieong. rm mv uuq)u).elu T0U acBevoic, akoAoudnoTe OAES TIC 0dnyieg mou uKvoueouv Iy m:plrrtwun
mou Sev akolouBijoete omoladnmote amd Tig 0dnyieg, o Kivéuvog va TtpokAnBolv nAekTp '} opara i
efattiag mieonc avéaver

00nyicc yia acdali xpnon
1. Xpnowponoteite Ti¢ Kat@AAnAeg MAGKeG, eOMALGHO Kt e€apTipata
o 01 TTAGKeG XwPLOTOU TUTIOU eivat XeSIOPEVEC yia Xprion HE NAEKTPOXEIPOUPYIKES YEVATPLEC TIO SlaBéTouy ZuoTnua
TiapakoAouBnang oldTNTag enadwv (.. REM™, ARM™, NESSY™),
la aoBeveic Bapouc 15ka A Ayotepo, ¥pnatporouiote Ty 3M™ HAekTpoxeOy|
ooia eivat oxedlaopévn yia xprion o€ TaBIATPIKOC A0BEVEIC.
o Xpnaworoieite kaAwdia HKI pe avaotoAeic/atom RF yia va amotpartei n por) NAEKTPOXEPOUPYIKOD PEVHATOC HEGW
TWV NAekTpOdiwV HKI.
e Xpnoyorojote KaAwia Kat tposappoyeic 3M™ orwe amarteital ge Tig 3M™ MAdkeg AaBevou.
e EAéy€te TV nuepopnvia Anéng otn ouakevaaia. Ot 3M™ MAdkeg AaBevolg eival aspaleic yia xprion yia xprion 14 nuépeg adpotou
avolyBei n ouokevaaia.
e Tla va anoUyeTe Tov KivBuvo eykaupdtwv ae GAAa anpeia, Pnv ETUTPETETE 0TOV aabevr va £pXETal o€ emadn e YEWHEVO PETAAAO
1} QvTiKeipeva pe xwpnTiki 0Zevén otn yeiwon.
o i va arnodUyeTe Tov KivGuvo EyKAUPATWY Kal JOALVONG TTOU OYETICETAL e ETIHOALVON, LNV ETIAVAYPNCILOTIOIEITE Ta ETIBEHATA.

i) MAdka AcBevouc 1182

XwploToc TOTT0g

2. T va PEWWGETE TOV Kiviuvo EYKavpatwy, pnv urepop v MAdka A UG pe oA pedpa

©  Mnv evepyOTIOLELTE TNV NAEKTPOXEIPOUPYIKT GUOKEUN OUTE T EVEPYQ EEAPTALATA yia TIEPIOOOTEPO ATTO 60 SeutepOAETTTa OE KB TiEpiodo 2
ey, S0 KaT TET0lo Ba UMEPPOPTWAEL TNV TAGK aaBevolc e PEVHA Kt EVOEXETAL Va npom)\zom £yKaupa aTov aobevr).

®  KdBe ouvbuaopog upnAig 50oi 0 Xpovou i Kau ay o 0 (L% dualoAoylkol opol)
EVBEXETAL VO LTTEPPOPTWOEL TV TINAKA A0BEVOUC HE PEDHA KAl VA EXEL WG ATIOTEAETHA € evKauuu omv aoBevr). Ma va PEWOETE autov Tov Kivouvo:

o XpnatyoTtoleite N aywyta SaAPaTa TIapd povov eav eival artapaitTa Adyw GUYKEKPILEVNC LTPIKIC artiag. Ta aydytua vypd (TLx. aija
1} puaiohoyik6G 0pdc) o€ Apiean madr] ) KOVId o€ evepyo NAEKTPOBIO EvEEXETaL Val HETAPEPOLV NAEKTPIKO peda fi/kat BeppoTNTa PaKpId
QO TOUG OTOXEVOLEVOUC (OTOUC, YEYOVOG TI0U TTOPE Va 08NYrOEL GE HIN OKOTILA EYKADHATA OTOV AoBevr).

o Xpnauotoleite TNV o XapnAr évtaon pedpatog.

0 XpnaouwoToleiTe HIKPEC TTEPLOGOUG evepyotoinang. Edv eival amapaitntn n emi pakpov evepyortoinan, apnate va aperdel
XPOVOC PETAl TWV EVEPYOTIOIGEWV YIa VAl KPUKOOULY Ol LTOI KATW aTTO TNV TIAAKA TOL aoBEVOUC.

o Xpnaworoijote S0 TAdKeC aabevoug pe Tov Tipoaappoyea Y.

o Edv Gev AapBAveTe T €TUBUHNTO XEIPOUPYIKO QTTOTEAETHA, OTAHATHOTE Kal eMaAnBelaTe Ol gival owoTo To SldAupia SlaoTodrc/
(pdevong Kat yivetat Kahr emadr pe T TIAGKa aoBevolg TTPOTOU GUVEKIGETE HE TNV NAEKTPOXEIPOUPYIK 1} QUENTETE TN £viaan Tou
pedpatog.

3. EmAé€te pua katd@AAnAn meptoxn

[a va pewwote Tov Kivéuvo eyKaupdTwy Kat T VEKPWon anod mieon:

o EmiAé€te pia Aeia, Kaha ayyelopevn, HUiKN TiEPLOX, KOVTA OTO Xelpoupylko Tiedio, TTou emiTpémel TNV TARPN ETtadr TG TAAaKag
aaBevoug pe To dépua.

o Hmeploxr mpémet va eival kabapr, ateyviy kat Xwpic Tpixec. KOWTE TIC TpixeC atnv Teploxr epappoyig.

e TomobetroTe TNV TTAGKA aoBevolg TIO KOVTA OTO XelpoupyLko Tiedio, Ttapa ota nAektpodia HKI.

o Apaipéote PeTAAIKA Kooprpata arod Tov aohevr.

e Amodiyete TNV TOTIOBETNGN TIAVW ATTO TTPOEEOXES OGTWY, PETAANIKEC TIPOBETELC 1} OUAWEN 1OTO.

o Amodlyete TNV TOMOBETNON KATA TNV OTIoia T Pebpa SIEPXETAL PEW PETAANIKIIG TIpOBEDNG 1} aywyIHOL EPPUTEDHATOC. Ma acBevei
JE EPPUTELOILIEC NAEKTPOVIKEG GUOKEVEC, ETTIKOWVWVIOTE HE TOV KATAOKEVAGTH TNG GUGKELNC Yia TIPOGUAGEELC TTPOG amoduyr
TiapepPoAng.

o Amogyete TV TOMOBETNON TNG TAGKAG TTAVW Ao SLaAGLATA XEIPOUPYIKIG TIPOETOIUATIAG TTou TEPIEXOLY (wlo (Betadine, wdiovxo
ToISOVN KATL).

®  Mnv epappdlete Ty TAdka aoBevoig oe onpeio oo evBéxeTal va pateutodv vypd.




*  Mnv edpappolete Ty TTAdka aoBevolg Tavw amo Teploxr Eveang.

o EmAé€Te pia Kat@AAnAn Tieploxr Hakpld armo BepHAVTIKEG GUOKEUVEG.

*  Mnv tomofeteite TV AGKa Katw ard tov adBevry. Ta onueia Tou GpEpouy BApog Exouv TIEPLOPIOPEVN KUKAOGOpIa aipatog
Kal evbéxetal va pelwdel n amddoaon tng TAAKAG.

*  Mnv tomofeteite TV AGKa aoBevolg TTavw amo Keva Tov Séppatoc, OTwe To KEVO avapeaa aToug yAoutolg 1 avapeoa
0TOUG BPaxioves Kal To owHa.

4. E@appoyi mAdkag

Ta va pewwote Tov Kivduvo eyKaupdTwy Kat tn vEKPWon and micon:

o EmBewpriote TV TTAGKa agBevoulc Kat Ta KaAwdla. Mnv XpnalpoTtoleite To TPoiov eav €xel KOTTEl, TpoTtoTtoindei fj Kataotpadei.

e Agpaipéate T0 SlApavo LTOGTPWHA ATl TV TAGKA aoBevolg TPV TNV Pappoyr Tov oTov achevr).

o EQapuoote TV TAAKa agBevolc ato SEpa, HE TO HAKPD GKPO TIPOG TO XELPOUPYIKG GNLEO.

e Edappoote T0 £va (Gkpo TnG TTAAKag aoBevolg Kat TtpoxwpriaTe ato GAAo akpo Tuélovtag amald. AouyeTe Ty Ttayievon aépa.

* |owote Ta Akpa TG TAGKAG PETd TV edappoyn, yia va eaodaioete TTARpPN eTKOAANDN.

o Amodiyete T0 TEVTWYA M TO SimAwpa eite aTnV TTAdKa aoBevolg eite aTo 6€ppa Tou acbevoic.

*  Mnv xpnaipomoleite yEAN NAEKTPOSIWV 0UTE TIPOOTATEUTIKI| KPEUA KATWY ATIO TNV TIAGKA YEIWaNG YEVIKAG Xpriong.

®  Mnv teprruliyeTe TNV TIAGKA eVTENWG yOpw amd €va (Kkpo Tou aaBevolc. Mn erTpértete T aAMnAOETIKAAVYN Twv KPWV TG TIAGKAS.

*  Mnv tomofeteite Ty TIAGKa 0€ PN LYIEG/ABIKTO Séppa.

*  Mnv emavatorobeteite TAGKa acBevol peta Ty apxiki edpappoyr. Av o acBevic alael 6¢on, emPepaiwote TV AN
emadn TAGKaG-6£ppaToC Kat TNV aKEPAIOTNTA BAWV TWV OUVOETEWV.

*  Mnv TomtoBeTeite eAAOTIKN KAAToa i GAAo TrieoTikG Boribnua mavw otny TAdka acbevouc.

*  Mnv kouhoupidlete 1 TUAiyeTe T KaAwdia yopw amo Ta akpa Tou acBevolg f o€ PETAANIKO QVTIKEiHEVO.

e Mnv adrivete 1o KaAwdLo Tou eMBEPATOC ) TO KAAWSIO TPodoSOaiac va BpiokeTal TIavw 1 KATW aTto Tov aoBevr).

*  Mnv Tomofeteite Tov adlyKTApa (KALTT) Tou KaAwdiov katw ard tov aobev.

e Xpnawomoteite kaAwdia HKI™ pe avaatoleic/otott RF yia va arotpartei n por) NAEKTPOXEPOUPYIKOD PEOUATOC HEOW TWV
nAextpodiwv HKI". Tuxév nAektpodia HKI Oa Tipémel va TomoBeTolval 600 T0 SLvaTOV TIIO PAKPIA ATIO Ta XELPOUPYIKA
nAekTpodia. Aev Ttpoteivetal n xpron nAeKTpodiwy apakoAoidnang pe PeAdva.

Xpiion 6o mAakwv agBevoic ue mposappoyia Y:

o OraoBeveic pe Enpo 6€ppia, Amadn 1T 1i/kat TrTwyr) ayyeiwon evoeyeTar va
TIpoKaAoOv auvayeppd LYNARG avtiotaong Kat va xpelaatolv §Uo TIAAKeS aaBevouc.

*  Mnv Bacete ta kahwdia oe Tipocappioyéa TOTOL Y péKpIC Tou et epappoaTei kaBe
TINGKa 00Bevouc.

e Hmpotiuntéa TomoBéTnan Kabe TAakag eival apdimAeupn (TL.X., apLOTEPR KAl
6e€1a Theupd) oe ion amoéTACN AT TN XELPOUPYIKN TTEPIOXN.

o [ia TAnpoopieg GXETIKA Lie TOUG TTPOTapHOYEiS TOTIoL Y atnv Evpwrn,

ETKOWVWVIOTE PE TOV TOTIKG avTiTpoowo Tng 3M. Xiq HIMA kat o€ GAkeg
XWPES €KTOC ELPWTING, pnatpoToleite Tov Tipocappoyéa 3M™ 1157-C Y.
5. Adaipeon mAakag
e Mnv adaipeite Tpapwvrag 1o kaAwdio Tpododoaiag f To KaAwSIo Tou eTBépaToC.
®  ZeKWIjoTe ATIO pila ywvid. ZeK0M0TE apyd TIPOG Ta TTiow Kal LTo ywvia 180 HOIKV Yia va arnodiyeTe ToV TPAUHATIOHG Tou SEPHATOC.

Eidomoinon mpog Touc KATAOKEVAOTEC IATPOTEXVOAOVIKWY TP0idVTwV pasdloguyvotitwv (RF) Kat evepywv e€aptnudrwy:
‘OAec ot 3M™ MAdkeg AaBevol cuppopdavovtal pe Ty Evotnta 201.15.101.5 twv Mpotdrwv ANSI/AAMI/IEC 60601-2-2:2009 kat ANSI/
AAMI/IEC 60601-2-2:2017, n omoia kaBopilel Ot pia TAdka aoBevols Ba Tpéel va eival ikavr va ¢pépet pedpa 700 milliampere (500
milliampere yia aidlatpikeg TTAdkeg aaBevouc) yia cuveyr) Xpovikr Tiepiodo 60 SeutepoAETTTWV. Ot KATAOKEUATTES LATPOTERVONOYIKWY
Tipoidvtwy 1 e§aptnudtwy RF Sev Ba Tipértel va Tpoteivouy ) xprion 3M™ MAakwv AaBevoug He 1aTPOTEXVOAOYIKEG GUOKEUE 1}
e€aptripata RF 1tou propolv va xopnyroowv ¢optio pedpatog otnv Adka agBevolg, To oroio urtepPaivel Ta Mpoturta ANSI/AAMI/IEC
60601-2-2:2009 kat ANSI/AAMI/IEC 60601-2-2:2017. H 3M™ tugtorotei 61t ot 3M™ HAektpoxelpoupyikes Makeg AaBevolc Xwplotold
Torou Zepag 8100 kat 1100, dtav xpnatpoTtolobvial clpdwva e Ti¢ tapolaeg 08nyieg xpriong, TANPOLV TIC ATTALTACELS TWV TIPOTUTIWV
ANSI/AAMI/IEC 60601-2-2:2009 kat ANSI/AAMI/IEC 60601-2-2:2017 yia oupBatotnta 6tav XpnotHoTolobvtal e NAEKTPOXEIPOUPYIKES
yewrtplec uPnArc ouxvotntac (HF) pe uotrjpata CQM Trou Aertoupyolv T660 He péyioTo 6plo avtioTaong (rtou Sev uteppBaivet Ta 150
ohm) 600 Kat e 6plo Sladopikiic (Suvapikric) avtiotaong (rtou dev umeppaivet 10 40%).

la epwrioels ayeTikd pe ) oupatotTa twv 3M™ HAektpoxepoupyikwv Makwv AcBevoug Zeipag 1100 kat 8100 pe GUYKEKDIPEVES
YEWnTpieg, otig HIA Tapakaholpe eTtikovwvrote pe v 3M ato 1-800-228-3957. Extdg HIA, ETIKOVWVIAOTE LE TOV QVTITTPOOWTO TG 3M.

Mapketa {wig: Na  didpkela dlatipnong avatpé€te oty nuepopnvia AENG Tou eivat Tumwpévn o kABe GuoKevaaia.
Anoppupn: Artoppilte Ta Teplexdpeva/doxeia alpPwva pe Toug TOTIKOUG/TEPIdEPELaKOUC/EBVIKOC/BlEBVEC Kavoviapoug.
Avadépete éva 0oBapd aupBav Trou cupBaivel ae ayéan He T uoKeun e Ty 3M Kal Ty ToTtkr appodia apyr) (EE) 1y v Torkr pubpioTikr) apx.
[a TeplaadTepeg TTANPOGOPIES, TIAPAKAAOULE ETIKOVWVIIOTE i€ TOV TOTIKO QvTiTpOowrto TG 3M rj emkowwvriaTe padi pag omy

nAektpovikr SiedBuvan 3M.com kat EMAEETE T ¥wpa 6ag.

Mwaooaplo cupPorwv

TitAog cupfoA Z0pBoA il kat aptBpdc avadopad
Kataokeva-otAig I YToSeKVOEL TOV KATAOKELAOT) TNG LATPIKAC ouakewnc. Mnyn: IS0 15223, 5.1.1
E€ouvatodotnpévog YmoSewvoet Tov e€ouatlodotnpévo avtimpocwto atnv Evpwmaikn ‘Evwon. Mnyi: 1ISO 15223, 5.1.2,
QVTIPOOWTIOG 0TV 2014/35/EE ri/kat 2014/30/EE
Evpwaiki ‘Evwaon
Hupepopnvia kataokeung YToSewvOeL TNV NUEPOHNVIQ TIOU KATAOKEVATTNKE N 1ATPIKK uokevr. Mnyn: 1ISO 15223, 5.1.3
Huepopnvia avaAwang g YToSeIKVUEL TV NHEPOHNVA, HETA ATTO TNV OTT0ia SEV TIPETEL VAl XPNOILOTIOIELTAL 1) [ATPLKI) GUTKELH.
MinyA: IS0 15223, 5.1.4
Kwéikog mapridag Avadépel Tov KwSIKG TtapTidag Tou KATaoKevaaTr, £T0L WOTE Va UTOPEL va TipoadloplaTei n Taptida
1} n pepida. Mnyn: IS0 15223, 5.1.5
ApiBpd¢ katardyou Agixvel Tov apiBpd KaTahdyou ToU KATAOKELAATH, ET0L WOTE VA UTTOPE Va TIPOOSIOPIOTEL N 1ATPIK
ouokevn. Mnyn: IS0 15223, 5.1.6
Na pnv xpnatportounBei, YTodelkvUeL Hia LaTPIKT GUOKEUT TToU Sev TIPETIEL va XpnalpoTolnBei av n cuokevasia EXel UTTOOTE
€0V 1 ouoKevaia eivat {nud 1 €xel avorytei kat 0Tt 0 XprioTng Ba TIpémeL va avatpéEel oTiG 0dnyieg Xprang yia TEPIOaOTEPES
KATEOTPappEVN Kal @ TiAnpodopiec. Mnyn: 1ISO 15223, 5.2.8
oupBoulevbeite TIC
odnyiec ypriong
Na pnv emavaypnot- YToSeKVUEL JiLa LaTPIKT) GUGKELN TTou TtpoopileTal yia pia xprion povo. Mnyn: ISO 15223, 5.4.2
pormoteitat
Avatpé€te aTic odnyieg Mpog emionpaven OTi amateital n avayvwan Twv 0dnyLwv XpRone / Tou eyxelpidiov xpriang. Autd To
XProng / ato yyerpidio @ 00pPOAO Exel UTTAE Xpwa aTn cuokevaaia. ISO 7010-M002
Ypfong
Aev TIEPIEKEL PUOIKO YmoSewvoel Ty amovaia §npod eAacTikod Aaté€ i Gpualkod eAaaTikod AaTé we LAIKOD KATAOKEVHG
€AAOTIKO AdTeE @ £EVTOC TOU lATPOTEXVOAOYIKOD TIPOIOVTOG 1 TNG GuoKevasiag Latpoteyvoloykol Tipoiovtog Mnyn: ISO
15223, 5.4.5 kai Mapaptnpa B
latpotexvoAoyiko Ttpoiov YToSeKvOEL TO QVTIKEPEVO WG LaTPIK cuakewr. Mnyn: ISO 15223, 5.7.7
Movadiko avayvwploTiko YToSevOeL Gopéa TIo TIEPIEXEL TTANPOGOPIES HOVASIKOD avayvwplaTikoh auakeuc. Mnyn: 1ISO
OUOKEIG 15223, 5.7.10
Eloaywyéag @ YTOSEKVOEL TNV OVIOTNTA TIOU ELGAYEL TNV LATPIKK GUOKELR atnV Tieploxn. Mnyn: IS0 15223, 5.1.8
2rjpaven CE 2797 ce YTOSEKVOEL TN GUPLOPGWON HE TOV KAVOVIOHO 1} TNV 08Nyia TEPT IATPIKWY CUOKELWY
797 | ¢ Eupwiaikiic ‘Evwong e TV EUTAOKT TOU KOIVOTIOINYIEVOU 0pyaviaLoo.
Movo Rx YroSewvoel 0Tt n opoaTovdlak vopoBeaia Twv HITA eTTpémel T TTwANGn autig TG GUOKELHG
povo amo tatpo. 21 Kwdikag Opoartovdlakwy Kavoviopwy (CFR) evot. 801.109(b)(1).
Zfjpa UKCA 0086 UK | Yrodewkvier auppopowan pe GAoUG Toug LoXUoVTEG Kavoviopolg fi/Kat KateuBuvtrpieg odnyieg ato
CA | Hvwpévo Baaiketo (UK) yia Tipoiovta Trou KukAodopolv atnv ayopd tne MeydAng Bpetaviag (GB), pe
0086 | qyapién Tou Eykekpiévou Opyaviapiod Tou Hvwpévou Bacikeiou.
E€ouatodotnpévoc [cn [rer] Yrodelkvoel Tov e€ouatodotnpévo avtimpdowro atnv EABetia. Mnyn: Swissmedic.ch
avtinpéowrog EABeTiag
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3M™ elektrody bierne pacjenta serii 1182 i 8180F

0golne stosowame

Nalezy pr ytac i ¢ ten Nalezy upewnic sie, ze kazdy, kto uzywa tego produktu, zna i rozumle wszelkle
informacje zawarte w tym dokumencie oraz praktyki dotyczace elektrochirurgii przez Stowar. ie Pielg ek
Operacyjnych (AORN). PRZECZYTAC OSTRZEZENIA

Przeznaczenie

3M™ elektrody bierne pacjenta (serie 1182 i 8180F) zaprojektowano do pracy z wigkszoscia aparatéw elektrochirurgicznych (ESU) w
praktycznie kazdym zastosowaniu chirurgicznym, w ktérym wykorzystuje sie elektrochirurgie w celu zapewnienia bezpiecznej Sciezki
przeptywu pradu elektrochirurgicznego. Elektrody bierne typu split sa przeznaczone do stosowania z ESU wyposazonymi w system
monitorowania jakosci kontaktu (Contact Quality Monitoring System, tj. CQMS, takimi jak REM, ARM, NESSY itp.). Uzycie tego produktu w
przypadku niezamierzonych zastosowar moze prowadzi¢ do pogorszenia stanu. Elektrody moga by¢ uzywane przez pracownikéw stuzby
zdrowia w szpitalach i osrodkach chirurgicznych.

* W przypadku pacjentdw o masie ciata 15 kg lub mniejszej nalezy uzy¢ 3™ elektrody biernej pacjenta 1182, zaprojektowanej
do stosowania u pacjentow dzieciecych, o powierzchni 10 cali? (65 cm?).
W przypadku pacjentéw o masie ciata wigkszej niz 15 kg nalezy uzy¢ elektrody biernej pacjenta 3M™ 8180F. o powierzchni 20
cali (129 cm?).

Opis produktu

3M™ elektrody bierne pacjenta (4. elektrody uziemiajace, elektrody neutralne) sktadaja sie z obszaru kleju przewodzacego otoczonego
nieprzewodzacym klejem na obrzezu. Elektrody pacjenta 1182 i 8180F sa dostarczane bez przewodu. Elektroda 1182 ma podkfad z pianki, a
8180F ma podktad z widkniny odpornej na dziatanie ptyndw. Elektrody pacjenta sa jednorazowe i niejatowe.

0STRZEZENIE

Niewtasciwe uzycie elektrod biernych pacjenta moze spowodowac oparzenia elektrochirurgiczne lub martwice uciskowa. Dla
bezpieczenstwa pacjenta nalezy przestrzega¢ ponizszych instrukcji. Nieprzestrzeganie jakiejkolwiek z tych instrukcji zwigksza
ryzyko oparzen elektrochirurgicznych lub martwicy uciskowej.

Instrukcja bezpiecznego uzytkowania

1. Uzycie odpowiednich elektrod, sprzetu i akcesoriow

o Elektrody typu split zaprojektowano do uzycia z generatorami elektrochirurgicznymi wyposazonymi w system
monitorowania jako$ci kontaktu (np. REM™, ARM™ i NESSY™).

* W przypadku pacjentéw o masie ciata 15 kg lub mniejszej nalezy uzy¢é 3M™ elektrod biernych pacjenta 1182
zaprojektowanych do uzycia u pacjentéw dziecigcych.

e Uzy¢ przewodéw EKG z ttumikami/dtawikami RF, aby zapobiec przeptywowi pradu elektrochirurgicznego przez
elektrody EKG.

e Uzy¢ 3M™ przewodéw i adapteréw wymaganych w przypadku elektrod pacjenta 3M™.

o Sprawdzi¢ termin waznosci na opakowaniu. 3M™ elektrody pacjenta sg bezpieczne do stosowania przez 14 dni po otwarciu

Typ split

opakowania.
oAby uniknac ryzyka oparzen w innych miejscach, nie nalezy pozwalac pacjentowi na kontakt z uziemionym metalem
lub pr: i i, ktore sa sprzezone pojemnosciowo z uziemieniem.

oAby unikna¢ zwigkszonego ryzyka oparzen i infekcji zwiazanych z zanieczyszczeniem krzyzowym, nie wolno uzywac elektrod ponownie.
2 Aby zmniejszy¢ ryzyko oparzen, nie nalezy przeciazac elektrody pacjenta zbyt duzym pradem.
Nie nalezy wiacza¢ wyrobu elektrochirurgicznego ani aktywnego akcesorium na dtuzej niz 60 sekund w ciagu 2 minut, poniewaz
spowoduje to przeciazenie elektrody pacjenta pradem i moze doprowadzi¢ do oparzen.
¢ Dowolna kombinacja duzej mocy, iego czasu aktywacii i pr srodka (np. soli fizjologicznej) moze
spowodowac przeciazenie elektrody pacjenta pradem i skutkowac¢ oparzeniem pacjenta. Aby zmniejszyc to ryzyko:

o Uzywac roztworéw nieprzewodzacych, chyba ze okreslone przyczyny medyczne wskazuja inaczej. Plyny przewodzace (np. krew
lub sl fizjologiczna) w bezposrednim kontakcie z elektroda aktywna lub w jej poblizu moga przewodzi¢ prad elektryczny i/lub
ciepto z dala od tkanek docelowych, co moze prowadzi¢ do niezamierzonych oparzen pacjenta.

o Uzywac najnizszego mozliwego ustawienia mocy.

o Uzywac krétkiego czasu aktywacji. Jesli konieczna jest dtuga aktywacja, nalezy odczeka¢ miedzy aktywacjami,
aby umozliwi¢ ochtodzenie tkanki pod elektroda pacjenta.

o Uzywac dwoch elektrod pacjenta z tréjnikiem.

o W razie braku pozadanego efektu chirurgicznego przed przystapieniem do zabiegu elektrochirurgicznego lub zwigkszeniem
mocy nalezy wstrzymac procedure i sprawdzic, czy roztwor do dystensji/irygacii jest prawidtowy oraz czy kontakt z elektroda
pacjenta jest dobry.

3. Wyhor odpowiedniego miejsca

Aby zmniejszy¢ ryzyko oparzer i martwicy uciskowej:

o Wybrac gtadki, dobrze unaczyniony i umigsniony obszar w poblizu pola operacyjnego, ktore umozliwia petny kontakt elektrody
pacjenta ze skora.

e Miejsce musi by¢ czyste, suche i pozbawione wiosow. Usunaé wiosy z miejsca aplikacji.

o Umiescic elektrode pacjenta blizej pola operacyjnego niz elektrod EKG.

e Zdja¢ metalowa bizuterig z pacjenta.

* Unika¢ umieszczania na wyniostosciach kostnych, metalowych protezach lub tkance bliznowatej.

o Unika¢ umieszczania w taki sposob, by prad ptynat przez metalowa proteze lub przewodzacy implant. W przypadku pacjentow
z wszczepionymi wyrobami nalezy skontaktowac sie z ich wytworca, aby uzyskac informacje na temat $rodkow ostroznosci
pozwalajacych unikna¢ zaktdcen.

o Unika¢ umieszczania elektrody na roztworach preparatow chirurgicznych zawierajacych jod (betadyna, jodyna powidonowa itp.)

o Nie umieszczac elektrody pacjenta w miejscach, gdzie moga gromadzic sie ptyny.

* Nie umieszczac elektrody pacjenta w miejscu wstrzyknigcia.

e Wybra¢ odpowiednie miejsce, oddalone od dowolnego wyrobu nagrzewajacego.

o Nie nalezy umieszczac elektrody pacjenta pod pacjentem. W miejscach obciazonych przeptyw krwi jest ograniczony, co moze
obnizy¢ wydajnos$¢ elektrody pacjenta.

o Nie nalezy umieszczac elektrody pacjenta w poprzek szczelin skory, takich jak migdzy posladkami lub migdzy ramionami a tufowiem.

4. Aplikacja elektrody
Aby zmniejszy¢ ryzyko oparzen i martwicy uciskowe;:
o Skontrolowac elekirode pacjenta i przewdd. Nie uzywac, jesli sa przeciete, zmienione lub uszkodzone.
e Usunac przezroczysta wkiadke z elektrody pacjenta przed natozeniem.
o Natozy¢ elektrode pacjenta na skore dtuzsza krawedzig w kierunku pola operacyjnego.
* Natozy¢ jeden koniec elektrody pacjenta i delikatnie docisna¢ w strone drugiego korica. Unika¢ uwigzienia powietrza.
e Po natozeniu wygtadzi¢ krawedzie elektrody pacjenta, aby zapewnic catkowite przyleganie.
o Unikac rozciagania lub zginania elektrody pacjenta badz skory.
e Pod elektroda uniwersaing nie nalezy stosowac zelu do elektrod ani kremu tworzacego bariere.
* Nie owijac catkowicie elektrody pacjenta wokoét koriczyny. Nie zawija¢ krawedzi elektrody pacjenta.
¢ Nie nalezy umieszczac elektrody pacjenta na uszkodzonej skorze.
* Nie nalezy zmienia¢ potozenia elektrody pacjenta po poczatkowym umieszczeniu. W przypadku zmiany pozycji pacjenta nalezy
potwierdzi¢ petny kontakt elektrody ze skorg i integralno$¢ wszystkich potaczen.
* Nie umieszcza¢ poriczoch uciskowych ani wyrobu na elektrodzie pacjenta.
o Nie owija¢ przewodu wokét koriczyny pacjenta lub metalowego przedmiotu.
¢ Nie nalezy dopuscic, aby przewod lezat na lub pod pacjentem.
e Nie wolno umieszczac zaciskow przewodu pod pacjentem.
o Uzy¢ przewoddw EKG z tumikami/diawikami RF, aby zapobiec przeplywowi pradu elektrochirurgicznego przez elektrody EKG. Wszelkie
elekirody EKG nalezy umieszcza¢ jak najdalej od elektrod chirurgicznych. Nie zaleca sie stosowania elektrod do monitorowania igty.
Stosowanie dwéch elektrod pacjenta z tréjnikiem:
e Pacjenci z suchg skora, tkanka tiuszczowa i/lub stabym unaczynieniem moga
generowac alarm o wysokiej impedancji i moga wymagac dwdch elektrod
pacjenta.
¢ Nie podtacza¢ przewoddw do tréjnika przed zatozeniem kazdej elektrody pacjenta.
o Preferowane jest umieszczenie kazdej elektrody dwustronnie (tj. po lewej i prawej
stronie) w réwnej odlegtosci od pola operacyjnego.
oAby uzyska¢ informacje na temat tréjnikow w Europie, nalezy skontaktowac sie z
lokalnym przedstawicielem firmy 3M. W Stanach Zjednoczonych i innych krajach
poza Europg nalezy uzywa¢ 3M™ trojnika 1157-C.

5. Zdejmowanie elektrody
* Nie zdejmowac elektrody ciagnac za przewdd.
. Rozpoczqc od rogu OdeeJac DOW0|I pod kqtem 180 stopni, aby zapoblec urazom skory

Wszystkie 3M™ elektrody pacjenta sa zgodne z sekcja 201.15.101.5 norm ANS/AAMI/IEC 60601-2-2:2009 | ANSI/AAMI/IEC 60601-2-2:2017,
ktdra okresla, ze elekiroda pacjenta musi by¢ przystosowana do przewodzenia pradu 700 miliamperéw (500 miliamperéw w przypadku
pediatrycznych elektrod pacjenta) nieprzerwanie przez 60 sekund. Wytworcy wyrobéw medycznych Iub akcesoriéw RF nie powinni zaleca¢ 3M™
elektrod pacjenta do uzytku z wyrobami medycznymi RF lub akcesoriami, ktdre moga dostarczac do elektrody pacjenta prad przekraczajacy
normy ANSI/AAMI/IEC 60601-2-2:2009 i ANSI/AAMI/IEC 60601-2-2:2017. Firma 3M™ zadwiadcza, ze 3M™ elektrody bierne pacjenta typu

split serii 8100 i 1100, uzywane zgodnie z niniejsza instrukcja uzytkowania, spetniaja wymagania norm ANSI/AAMI/IEC 60601-2-2:2009 i ANSI/
AAMI/IEC 60601-2-2:2017 dotyczace kompatybilnosci w przypadku stosowania z generatorami elektrochirurgicznymi wysokiej czestotliwosci
(HF) z systemami CQM, ktére dziafaja zaréwno przy maksymalnej wartosci granicznej impedancii (nieprzekraczajacej 150 omow), jak i réznicowej
(dynamicznej) wartosci granicznej impedancii (nieprzekraczajacej 40%).

W razie pytan dotyczacych kompatybilnosci 3M™ elektrod biernych pacjenta serii 1100 i 8100 z okreslonymi generatorami w USA
nalezy skontaktowac sie z firma 3M pod numerem 1-800-228-3957. Klienci spoza Stanéw Zjednoczonych powinni skontaktowac sie z
przedstawicielem handlowym firmy 3M.

Okres trwatosci: Informacije na temat okresu trwatosci — patrz termin waznosci nadrukowany na opakowaniu.

Utylizacja: Zawarto$¢/pojemnik nalezy zutylizowac zgodnie z lokalnymi/regionalnymi/krajowymi/miedzynarodowymi przepisami.
Powazne zdarzenia zwigzane z tym wyrobem nalezy zgtaszac firmie 3M oraz w odpowiednim lokalnym urzedzie (UE) lub w lokalnym
urzedzie ds. rejestracji lekow.

Aby uzyskac wiecej informacii, nalezy skontaktowac sig z lokalnym przedstawicielem firmy 3M lub odwiedzi¢ strong 3M.com i wybra¢
odpowiedni kraj.



Stownik symboli

Nazwa Symbol | Opis i referencje

Wytwoérca Wskazuje wytwérce wyrobu medycznego. Zrédto: ISO 15223, 5.1.1

Autoryzowany Wskazuje autoryzowanego przedstawiciela we Wspdlnocie Europejskiej.

przedstawiciel Zrddto: IS0 15223, 5.1.2, 2014/35/EU i/lub 2014/30/EU

we Wspdlnocie

Europejskiej

Data produkcji Wskazuje date wyprodukowania wyrobu medycznego. Zr6dto: 1S0 15223, 5.1.3

Uzy¢ do daty Wskazuje date, po ktorej wyréb medyczny nie powinien byé uzywany. Zrédto: IS0 15223, 5.1.4

Kod partii Wskazuje kod partii nadany przez wytwérce, umozliwiajacy identyfikacje partii lub serii.
Zrddto: IS0 15223, 5.1.5

Numer katalogowy Wskazuje numer katalogowy nadany przez wytwarce tak, ze mozna zidentyfikowa¢ wyréb

medyczny. Zrodio: 1SO 15223, 5.1.6

Nie uzywac, jezeli

Wskazuje wyréb medyczny, ktérego nie powinno sig uzywac, jezeli opakowanie zostato

opakowanie jest uszkodzone lub otwarte oraz zaleca, aby uzytkownik zapoznat sig z instrukcja uzytkowania w
uszkodzone, i celu uzyskania dodatkowych informacii. Zrodto: IS0 15223, 5.2.8

zapoznac sie z

instrukcja uzytkowania

Nie uzywacé powtdrnie

Wskazuje wyréb medyczny przeznaczony tylko do jednorazowego uzytku. Zrédto: IS0 15223,
5.4.2

Patrz instrukcja
obstugi / broszura

Podkresla, aby przeczytac instrukcje obstugi/broszure. Symbol jest niebieski na opakowaniu. ISO
7010-M002

Lateks kauczuku
naturalnego nie jest
obecny.

Wskazuje brak obecnosci kauczuku naturalnego lub wysuszonego kauczuku naturalnego, jako
materiatu konstrukcyjnego w wyrobie medycznym lub opakowaniu wyrobu medycznego. Zrddto:
1S0 15223, 5.4.5 i zatgcznik B

Wyréb medyczny

Wskazuje, ze przedmiot jest wyrobem medycznym. Zrédto: IS0 15223, 5.7.7

Unikalny identyfikator
wyrobu

Wskazuje nosnik, ktory zawiera informacje o unikalnym identyfikatorze wyrobu. Zrodto: ISO
15223,5.7.10

Importer

@ B0 0® @ BEE | |k

Wskazuje podmiot importujacy wyréb medyczny w danej lokalizacji. Zrédto: 1SO 15223, 5.1.8

Znak CE 2797

n
m
g

Wskazuje na zgodnos¢ ze wszystkimi obowiazujacymi rozporzadzeniami i dyrektywami Unii
Europejskiej przy zaangazowaniu jednostki notyfikowanej.

Wylgcznie na recepte

Wskazuje, ze prawo federalne Stanéw Zjednoczonych dopuszcza sprzedaz tego wyrobu wytacznie
przez lekarza lub na jego zlecenie. 21 Kodeks przepiséw federalnych (CFR), sekcja 801.109(b)(1).

nc

Znak UKCA 0086 Wskazuje zgodnos¢ ze wszystkimi obowiazujacymi przepisami i/lub dyrektywami w Zjednoczonym
Krélestwie (UK), dla produktéw wprowadzonych na rynek w Wielkiej Brytanii (GB) z udziatem
0086 | hrytyjskiego zatwierdzonego organu.
Autoryzowany Wskazuje autoryzowanego przedstawiciela w Szwajcarii. Zrédto: Swissmedic.ch
przedstawiciel w [cH [Rrer]
Szwajcarii

Wigcej informacji mozna znalez¢ na stronie HCBGregulatory.3M.com

3M™ elektrosebészeti foldeldelektrodak — 1182-es és 8180F sorozat

@

Attalanos felhasznalas
Olvassa el és drizze meg ezt a dokumentumot. Gondoskodjon réla, hogy a terméket hasznalé valamennyi személy megismerje

és megértse a dokumentumban feltiintetett minden informaciot,

az AORN any i gyakorlatra

vonatkozo javaslatait. OLVASSA EL A FIGYELMEZTETEST

Felhasznalasi javaslat
A 3M™ elektrosebészeti foldeldelektrodak (1182-es és 8180F tipus) a legtdbb elektrosebészeti egységgel hasznalhatok, lényegében

béarmilyen elektrosebészeti

asban, az elektra i aram biztonsagos visszatérési Utvonaldnak biztositasara. Ezek a

megosztott tipusu elektrosebészeti elektrodak érintkezésfigyeld rendszerrel (CQMS — pl. REM, ARM, NESSY stb.) ellatott elektrosebészeti
egységekkel haszndlatosak. A termék nem rendeltetésszer(i alkalmazasa veszélyes lehet. Az elektrodékat egészségligyi szakemberek
hasznalhatjék korhdzakban és sebészeti kdzpontokban.

A 15 Kg-os vaqy alacsonyabb testtémegii betegeknél az 1182-es sorozatil, gyermekgydgyészati alkalmazésra szant, 10 in?

65 cm?) feliiletii 3M™ elektrosebészeti foldeldelektrodat kell hasznalni.

A 15 kg-nal nagyobb testtmegii betegeknél a 8180F sorozatti, 20 in? (129 cm?) feliilet 3M™ elektrosebészeti
foldeldelektrodat kell haszndlni.

Termékleiras

A 3M™ elektrosebészeti foldelGelektrodak (vagy semleges elektrodak) nem vezetoképes, Gntapadd széllel kdrillvett, vezetoképes, dntapadd
teriilettel rendelkeznek. Az 1182-es és 8180F tipust foldeldelektrodakat vezeték nélkiil szallitjak. Az 1182-es tipust elekiroda habszivacs
hatlappal rendelkezik, a 8180F tipustinak pedig folyadéktaszito, nem szvott hatlapja van. Az elekirddak egyszer hasznalatosak, eldobhatok és
nem sterilek.

VIGYAZAT!

Az elektrosebészeti foldeldelektrodak nem megfelelé hasznalata elektrosebészeti égési sériiléshez vagy nyomas okozta
nekrozishoz vezethet. A beteg biztonsaga érdekében kdvesse az alabbi utasitasokat. Az utasitdsok be nem tartasa noveli az
elektrosebészeti égési sériilések és nyomas okozta nekrézisok kockazatat.

Hasznalati utasitas

1.

Megfeleld elektrodak, berendezés és tartozékok hasznalata

o A megosztott tipust elektrédak érintkezésfigyeld rendszerrel (pl. REM™, ARM™, NESSY™ sth.)
ellatott elektrosebészeti generatorokkal hasznalatosak.

* A 15Kkg-os vagy alacsonyabb testtémeq(i betegeknél az 1182-es sorozat(, gyermekgydgyészati alkalmazasra
szént, 3M™ elektrosebészeti foldelSelektrodat kell haszndlni.

e Hasznaljon RF szuppresszorokkal/fojtasokkal rendelkez6 EKG
az elektrosebészeti aram EKG-elektrodakon torténd atfolyasat.

e Haszndlja a 3M™ foldelGelektrodakhoz megfeleld 3M™ kabeleket és adaptereket.

e Ellendrizze a csomagolason feltiintetett lejérati datumot. A 3M™ foldelGelekirodak a csomagolas felbontasa utan 14 napig
hasznalhatok biztonsagosan.

o Az alternativ helyek égési sériilésének elkeriilése érdekében ligyeljen arra, hogy a beteg ne érjen hozza foldelt fémhez vagy olyan
elemekhez, amelyek kapacitiv mddon csatlakoznak a foldeléshez.

o Az égési sériilések és a keresztkontamindcidhoz kapcsolddd fertozések fokozott kockézatanak elkertilése érdekében
az érintkez6tapaszokat tilos djrahasznalni.

Megosztott tipust

hogy alyozza

. Az égési sériilés kockazatanak csokkentése érdekében ne terhelje til arammal a foldeldelektrodat

o Az elektrosebészeti késziiléket, illetve az aktiv tartozékokat tilos 60 masodpercnél hosszabb iddre aktivalni az egyes 2 perces
iddszakokban, mivel ez tulterheli drammal az elektrdat, ami a beteg égési sériiléséhez vezethet.

e Anagy y, a hosszu asi idd és a vezetdképes oblitdoldat (pl. fiziologias s6) barmely kombinécidja
tulterhelheti arammal a foldelelektrodat, ami a beteg égési sériiléséhez vezethet. A kockézat csokkentése érdekében:

o Haszndljon nem vezetdképes oldatokat, kivéve, amikor specialis orvosi indokok mast kovetelnek meg. Az aktiv elektrodaval
kozvetlendil érintkez6 vagy kozelében Iévd vezetoképes folyadékok (pl. vér vagy sdoldat) elvezethetik az elektromos dramot
és/vagy hot a célszovetektdl, ami a beteg véletlen égési sériilését eredményezheti.

o Haszndlja a lehetd legalacsonyabb teljesitménybeallitast.

o Alkalmazzon rovid aktivalasi idoket. Ha hosszas aktivalasra van sziikség, hagyjon idGt az aktivalasok kozott az elektroda
alatti szovet lehdilésére.

o Hasznaljon két foldelGelektrodat az Y-adapterrel.

o Ha nem sikeriil elémi a kivant sebészeti hatast, alljon meg és ellendrizze, hogy megfeleld-e a disztenzié és az dblitéoldat, illetve a
foldelGelektroda megfelelden érintkezik-e, mieldtt folytatnd az elektrosebészeti eljarast vagy novelné a teljesitménybeallitast.

. A megfelel6 hely kivalasztasa

Az égési sériilések és a nyomas okozta nekrozisok kockazatanak csokkentése:
o Valasszon ki egy sima, j6 vérellatasu izomteriiletet a miitéti teriilet kdzelében, ahol az elekirdda teljes koriien érintkezhet a beteg bdrével.

e Az adott teriiletnek tisztanak, szaraznak és szdrtelennek kell lennie. Tavolitsa el a szort a felhelyezési teriiletrdl.

o AfoldelGelektrodakat inkabb a mitéti teriilethez, nem pedig az EKG-elektrodakhoz kozelebb helyezze fel.

o Tavolitsa el a fémékszereket a betegrol.

o Ne helyezze az elektrodakat csontos kiemelkedések, fémprotézisek vagy hegszovet folé.

e Keriilje az olyan elhelyezést, amely kovetkeztében az d&ram fémprotézisen vagy vezetéképes implantatumon haladna at. Az
interferencia elkeriilése érdekében az implantélt eszkdzokkel rendelkez6 betegek esetében Iépjen kapcsolatba az eszkdz
gyartéjaval az dvintézkedések megismeréséhez.

¢ Ne helyezze az elektrodakat jodot tartalmazo miitéti elékészit6 oldattal (Betadine, povidon-jod stb.) bekent bérfeliiletre.

* Ne helyezze a foldelGelektrodat olyan teriiletre, amelyen folyadéktdcsa alakulhat ki.

o Ne helyezze a fldelGelektrodét injekcidbeadds helyére.

¢ Helyezze megfeleld tavolsdgha minden melegitd eszkoztdl.

¢ Ne helyezze a foldeldelektrodat a beteg ald. A terhet viseld teriileteken korlatozott a véraramléas, ami csokkentheti a
foldeldelektroda teljesitményét.

¢ Ne helyezze a foldeldelektrodat hézagos teriiletek flé, példaul a farpofak kozétti vagy a kar és a test kozotti hézag folé.
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4. Az elektroda felhelyezése

Az éqgési sériilések és a nyomas okozta nekrézisok kockazatanak csokkentése:

o Ellendrizze a foldelGelektrodat, a vezetéket és a kabelt. Ne haszndlja, ha el vannak vagva, modositva lettek vagy sériiltek.

o Miel6tt a betegre helyezné az elektrodat, tavolitsa el réla az atlatszo boritast.

o A foldel6elektrodat helyezze (gy a bdrre, hogy a hosszu vége a miitéti teriilet felé mutasson.

o Helyezze fel a foldelgelektroda egyik végét, és egyenletesen simitsa végig a masik vége felé. Ugyeljen ra, hogy ne szoruljon
levegd a foldeldelekiroda ala.

o Felhelyezés utan simitsa ré a bérre a foldelGelektroda széleit, hogy a foldeld 6da teljesen

* Ne nyljtsa meg és ne hajtsa dssze se a foldel6elektrodat, se a beteg borét.

o Ne hasznaljon elektrodagélt vagy védokrémet az univerzalis parna alatt.

o AfoldelGelektrédat ne tekerje teliesen a beteg végtagja koré. A foldelelektrodak szélei ne fedjék egymast.

o Ne helyezze a foldel6elektrédét sériilt borre.

¢ Ne helyezze 4t a foldelGelektrodat, miutan mar felhelyezte azt. Ha a beteg helyzete modosul, ellendrizze, hogy az elektréda
teljesen érintkezik-e a bdrrel és az Osszes csatlakozas ép-e.

o Ne hiizzon kompresszis harisnyat és ne helyezzen kompresszios eszkozt a foldeldelektrodéra.

o Ne tekerje a vezetéket vagy kabelt a beteg végtagja vagy fémtargy koré.

o Ne fektesse a vezetéket vagy kabelt a betegre vagy a beteg ala.

¢ Ne helyezze a kabelrogzitét a beteg ala.

e Hasznaljon RF szuppresszorokkal/fojtasokkal rendelkez6 EKG-kabeleket, hogy megakadélyozza az elektrosebészeti dram EKG-
elektrédakon torténd atfolyasat. Valamennyi EKG-elekirddét a lehetd legtévolabb kell elhelyezni a miitéti elektrodaktol. Tiis monitorozo
elektrodak hasznélata nem ajanlott.

Két foldelGelektroda hasznalata Y-adapterrel:

e A széraz hér(i, vastag zsirszovettel és/vagy rossz érellatassal rendelkezd
betegeknél magas impedancia riasztas jelentkezhet és eldfordulhat, hogy két
foldelelektrédara lesz sziikségiik.

o Avezetékeket csak azutan csatlakoztassa az Y-adapterhez, miutan minden
foldelelektrodat felhelyezett a betegre.

o Az egyes elektrodakat lehetdleg két oldalra (jobb és bal oldalra) helyezze fel,
egyforma tévolsagra a mitéti teriilettdl.

Az Eurdpaban kaphat6 Y-adapterekkel kapcsolatosan érdekiGdjon a 3M helyi
képviseldjénél. Az Amerikai Egyesiilt Allamokban és mas Eurdpan kiviili orszagokban haszndlja a 3M™ 1157-C Y-adaptert.

fjon a beteg béréhez.

5. Az elektroda eltavolitasa
* Ne tavolitsa el a kabel vagy vezeték meghuzasaval.
. Kezdje a sarkdnal. Lassan hizza vissza 180 fokos szogben, hogy eIkeruIJe a bor sériilését.

Az Bsszes 3M™ foldeldelekiroda megfelel az ANSVAAMIIEC 60601-2-2:2009 és az ANSVAAMIIEC 60601-2-2:2017 szabvanyok 201.15.101 5
fejezetében szerepld eldirasoknak, miszerint egy foldelGelektrodanak 700 milliamperes (gyermekgyogyaszati foldeldelektrodak esetében
500 milliamperes) aram elvezetésére kell képesnek lennie 60 mésodperces folyamatos lizemelési iddtartamig. A rédidfrekvencids orvostechnikai

Sznmbolumgyultemeny

A jelkép cime Leiras és hivatkozasok

Gyarto Az orvostechnikai eszkoz gyartéjat jeloli. Forras: IS0 15223, 5.1.1

Meghatalmazott Az Eurdpai Kozosségen beliili meghatalmazott képviseltt jelzi. Forras: ISO 15223, 5.1.2,
képviseld az Eurdpai 2014/35/EU és/vagy 2014/30/EU

Kozosséghen

Gyartasi id6pont

Az orvostechnikai eszkoz gyartasi idopontjat mutatja. Forras: IS0 15223, 5.1.3

Lejarati id6 Az a nap, amelyet kévetden a gyogyaszati eszkézt mar nem szabad haszndlni.
Forrés: IS0 15223, 5.1.4
Tételszam A gyartdi tételszamot jelzi, amely alapjan azonosithato a tétel. Forrés: IS0 15223, 5.1.5

Megrendelési szam

A gyartoi megrendelési szamot jelzi, amely alapjan azonosithatd az orvostechnikai eszkoz.
Forras: ISO 15223, 5.1.6

Ne hasznalja, ha a
csomagolas sériilt, és
olvassa el a hasznalati

Azt jeldli, hogy az orvostechnikai eszkdz nem hasznélhatd, ha a csomagolds sériilt vagy nyitott,
és a felhasznalonak el kell olvasnia a hasznalati utasitast tovabbi informaciokért. Forras: ISO
15223,5.2.8

Ujrafelhasznalasuk
tilos

Azt jeldli, hogy az orvostechnikai eszkoz csak egyszeri hasznalatra alkalmas. Forras: ISO 15223,
542

Lasd a hasznalati

Azt jeldli, hogy el kell olvasni a hasznalati utasitést/kézikonyvet. Ez a szimbolum kék szinnel jelenik meg

utasitast/kézikonyvet a csomagolason. IS0 7010-M002

Nem tartalmaz Azt jelzi, hogy az orvostechnikai eszkdz szerkezetének anyagdban vagy annak csomagoléanyagaban nincs
természetes jelen széraz természetes gumi vagy természetes latexgumi. Forrés: IS0 15223, 5.4.5 és B melléklet
latexgumit

Orvostechnikai eszkoz

Jelzi, hogy a termék orvostechnikai eszkoz. Forrds: IS0 15223, 5.7.7

@ EE 9 QR ® E!DGEEL

Egyedi Olyan hordozot jeldl, amely egyedi eszkdzazonositd informéciét tartalmaz. Forras: ISO 15223,
eszkdzazonositd 5.7.10
Import6r Az orvostechnikai eszkozt az adott teriiletre importald jogalany jelzésére szolgal. Forras: ISO

15223,5.1.8

CE-jeldlés: 2797

n
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Az bsszes vonatkozo eurdpai unids rendeletnek és iranyelvnek vald megfeleldséget jelzi
a bejelentett szerv feltiintetésével.

Rx Only

Azt jelzi, hogy az Egyesiilt Allamok szovetségi térvénye értelmében jelen eszkoz kizarélag
orvos altal vagy orvos rendelésére értékesithetd. A Code of Federal Regulations (CFR) 21. cime
801.109. szakaszanak b.1. pontja.

UKCA-jeldlés 0086

Az Egyesiilt Kiralysdgban (UK) érvényes minden vonatkozo szabalyozasnak és/vagy iranyelvnek

nc| |?
DA | |2
g

eszkozok vagy tartozékok gyartdi nem javasolhatjak a 3M™ foldeldelektrodak olyan radiéfrekvencias orvostechnikai eszkozokkel vagy tartozékokkal vald valo megfeleldséget jelzi a Nagy-Britanniaban (GB) valamely UK Approved Body (UKAB —

haszndlatat, amelyek az ANSVAAMUIEC 60601-2-2:2009 és az ANSIAAMUIEC 60601-2-2:2017 szabvanyok ltal el6it értéket meghaladd aramterhelést 098¢ | bejelentett szervezet) kbzreméikidésével piacra keriild termékekre vonatkozoan.
képesek leadni a foldeldelekirodara. A 3M™ tanusitia, hogy a 8100-as és az 1100-as sorozathoz tartoz6, megosztott tipusi 3VI™ elekirosebeészeti Svéjci meghatalmazott A Svajcban miikddé meghatalmazott képviseletet jelzi. Forrés: Swissmedic.ch
foldelGelektrddak a jelen hasznalati utasitdsnak megfeleld hasznalat esetén megfelelnek az ANSVAAMIIEC 60601-2-2:2009 és az ANSVAAMI/EC 60601- képviselet [ cH [rep]

2-2:2017 szabvéanyok kovetelményeinek az olyan nagyfrekvenciajti (HF), érintkezésfigyeld rendszerrel (COMS) rendelkezd elekirosebészeti generatorokkal

valé kompatibilitas tekintetében, amelyek maximalis impedancia-hatarértékkel (legfeljebb 150 ohm) és differencidlis (dinamikus) impedancia-
hatarértékkel (legfeliebb 40%) egyarant miikodnek.

Az 1100-as és a 8100-as sorozatt 3M™ elektrosebészeti foldelGelekirddak specifikus generatorokkal vald kompatibilitiséra vonatkozo
kérdésekkel kapcsolatban az Egyesiilt Allamokban hivia a 3M vallalatot az 1-800-228-3957 telefonszamon. Az Amerikai Egyesiilt
Allamokon kiviili orszag esetében vegye fel a 3M képviseletével.

Eltarthatosag: Az eltarthatdséggal kapcsolatban nézze meg a lejarati idét, amely mindegyik csomagolasra ra van nyomtatva.

Artalmatlanitas: A csomagolast, illetve tartalmat a helyi, regionalis, orszagos, illetve nemzetkozi szabélyozasnak
megfelelden artalmatlanitsa.

Az eszkozzel kapesolatos stilyos incidenseket jelentse a 3M és a helyi illetékes hatosag (EU), illetve a helyi engedélyez6 hatdsag részére.

Tovabbi informéciokért keresse a 3M helyi képviseletét, vagy a 3M.com weboldalon vélassza ki orszagat, hogy fel tudja venni veliink a
kapcsolatot.

Tovabbi informéciokeért lasd HCBGregulatory.3M.com
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3M™ Elektrochirurgické podlozky pacienta fady 1182 a 8180F (©)

Obecné pouziti

Prectéte si a uchovejte tento dokument. Ujistéte se, ze kazdy, kdo bude tento produkt pouZivat, je dilkladné seznamen se viemi
informacemi obsazenymi v tomto a dopor sdruzeni salovych (perioperaénich) sester
EORNA pro elektrochirurgii. PRECTETE SI VAROVANI

ymip Py Evr

Uréeny zpUsob pouzivani

3M™ elektrochirurgické podlozky (1182 a 8180F) jsou navrzeny tak, aby fungovaly s vétsinou elektrochirurgickych jednotek
(Electrosurgical Unit, ESU) prakticky pro kazdou chirurgickou aplikaci, kde je vyuzivana elektrochirurgie, k zajisténi bezpecné zpétné cesty
pro elektrochirurgicky proud. Tyto délené elektrochirurgické podlozky jsou urceny k pouZiti s ESU, které vyuZivaji monitorovaci systém
kvality kontaktu (Contact Quality Monitoring System, COMS) (napr. REM, ARM, NESSY atd.). PouZiti tohoto produktu mimo urcené aplikace
miiZe vést ke vzniku nebezpecnych podminek. Podlozky jsou urGeny k pouZiti zdravotnickymi pracovniky v nemocnicich a chirurgickych
centrech.

¢ U pacientii s hmotnosti do 15 kg pouZivejte 3M™ elektrochirurgické podlozky 1182, navrzené pro pouZiti pouze u pediatrickych
pacientdi, s plochou o velikosti 10 in? (65 cm?).
» U pacient( s hmotnosti vétsinez 15 kg pouZivejte 3M™ elektrochirurgické podlozky 8180F s plochou o velikosti
20 in? (129 cm?).
Popis produktu
3M™ elektrochirurgické podlozky (tj. uzemriovaci podlozky, neutralni elektrody) sestavaji z vodivé adhezivni oblasti obklopené nevodivym
lepidlem. Podlozky pacienta 1182 a 8180F se dodavaji bez kabelu. Podlozka 1182 mé pénovou vyztuz a podiozka 8180F md vyztuz z netkaného
materialu, ktery je odolny viici tekutindm. Podlozky pacienta jsou uréeny k pouZiti u jednoho pacienta, jsou jednorazoveé a nesterilni.

VAROVANI

avné pouziti irurgicky zek pacienta miiZe zpiisobit popaleniny nebo tlakové nekrozy v disledku
elektrochirurgického zakroku. V zajmu bezpecnosti pacientti dodrzujte véechny nize uvedené pokyny. Nedodrzeni nékterého z téchto
pokynii zvySuije riziko vzniku popalenin nebo tlakovych nekroz v diisledku elekirochirurgického zakroku.

Pokyny k bezpeénému pouZiti
1. Pouzivejte vhodné zky, vy i a piil
o Délené podlozky jsou navrZeny k pouZiti s elektrochirurgickymi generatory s monitorovacim systémem kvality
kontaktu (nap. REM™, ARM™, NESSY™).
¢ U pacientii s hmotnosti do 15 kg pouZijte 3M™ elektrochirurgickou podlozku pacienta 1182, navrzenou k poufiti u
pediatrickych pacientd.
e Pouzivejte kabely EKG s vysokofrekvencnimi supresory/tlumivkami, aby nedochazelo k priichodu proudu
elektrochirurgického zafizeni elektrodami EKG.
e Pouzivejte 3M™ kabely a nastavce, které jsou pro 3M™ podlozky pacienta vyZadovany.
e Zkontrolujte datum exspirace na obalu. 3M™ podlozky pacienta Ize bezpecné pouzit po dobu 14 dnii po otevieni baleni.
o Abyste predesli riziku popaleni jiné Casti téla pacienta neZ v misté zakroku, zamezte kontaktu pacienta s uzemnénym kovem nebo
predméty, které jsou kapacitné spojeny s uzemnénim.
e Kviili zvySenému riziku popalenin a infekce souvisejici s kiizovou kontaminaci podlozky nepouZivejte opakované.

Délend podlozka

2. Abyste sniZili riziko popaleni, zamezte priichodu nadmérného elektrického proudu podlozkou pacienta.
o Elektrochirurgické zafizeni nebo aktivni prisluSenstvi neaktivujte na dobu del$i nez 60 sekund béhem 2 minut, aby nedos$lo k
proudovému pretizeni podlozky pacienta a moznému popaleni pacienta.
e Jakakoliv kombinace vysokého vykonu, dlouhé doby aktivace a vodivého irigaéniho roztoku (napr. fyziologického roztoku)
mize zplisobit proudové pretizeni podlozky pacienta a vést k popaleni pacienta. Snizeni tohoto rizika:

o Pouzivejte nevodivé roztoky, pokud neni zdravotnich divodi indikovano jinak. Vodivé kapaliny (napf. krev nebo fyziologicky
roztok) mohou pfi pfimém kontaktu s aktivni elektrodou nebo v jeji blizkosti vést elektricky proud a/nebo teplo z cilovych
tkénl' coz ml‘]ie zpﬂsobit neumyslné popéleni pacienta.

o Vyuzivejte kratké doby aktivace. Pokud je vyzadova’na dlouha aktivace, mezi aktivacemi cekejte, neZ se tkan pod podlozkou
pacienta ochladi.

o Pfiaplikaci dvou podloZek pacienta vyuZijte Y-nastavec.

o Pokud nedosahnete pozadovaného chirurgického Ucinku, zastavte aplikaci a pacienta spravného distenzniho
média / irigacniho roztoku a dobry kontakt podlozky pacienta, nez budete pokraCovat v elektrochirurgickém zakroku nebo
pristoupite ke zvySovani nastaveni vykonu.

3. Zvolte vhodné misto aplikace.

SniZeni rizika vzniku popélenin a tlakovych nekroz:

o Vyberte hladkou, dobfe vaskularizovanou, osvalenou oblast pobliz mista chirurgického zakroku, ktera umoziuje plny kontakt mezi
podlozkou pacienta a kiizi.

e Misto musi byt Cisté, suché a neochlupené. V misté aplikace odstraiite ochlupeni.

e Zvolte umisténi podlozky pacienta do oblasti, kterd je blize k mistu chirurgického zakroku nezZ k elektroddam EKG.

o Kovové Sperky musi byt sejmuty z pacientova téla.

o Podlozky neumistujte pres kostni vycnélky, kovové protézy i jizvy.

e Zamezte takovému umisténi podlozky, aby elektricky proud prochazel kovovou protézou nebo vodivym implantatem. U pacientti s
implantovanymi prostfedky kontaktujte ohledné bezpecnostnich opatreni pro vylouceni ruSeni vyrobce zafizeni.

* Podlozku neumistujte do oblasti, kde byly pouzity chirurgické roztoky pro Ucely pfipravy mista zékroku, které obsahuiji jod
(betadin, povidon-jod atd.)

e Podlozku pacienta nepouZzivejte v mistech, kde miize dochazet k hromadéni tekutin.

» Podlozku pacienta neaplikujte na misto vpichu injekce.

e \lyberte vhodné misto, které je v dostatecné vzdalenosti od jakéhokoliv zafizeni uréenému k ohfevu.

e Podlozku pacienta neumistujte pod pacienta. Oblasti zatizené hmotnosti téla maji omezeny priitok krve a mohou snizovat vykon
podlozky pacienta.

o Podlozku pacienta neumistujte pres mista, kde je pokozka nespojitd, jako je interglutedini ryha nebo mezera mezi pazemi a télem.

4. Aplikace podlozky

SniZeni rizika vzniku popélenin a tlakovych nekroz:

e Zkontrolujte podlozku pacienta a kabely. Podlozku nepouzivejte, pokud je roziezana, upravena nebo poskozena.

e Pred aplikaci na télo pacienta odstraiite z podlozky pacienta prihlednou ochrannou vrstvu.

e Podlozku pacienta aplikujte na podlozku dlouhym okrajem proti mistu chirurgického zékroku.

o Umistéte jeden konec podlozky pacienta a jemné pritlacte druhy konec podlozky. Dbejte, aby nedoslo k zachyceni vzduchu pod
podlozkou.

e Po aplikaci vyhladte okraje podlozky pacienta tak, abyste zajistili jeji ipIné prilnuti.

e Podlozku pacienta ani pokozku pacienta nenatahujte ani neprehybejte.

¢ Nepouzivejte elektrodovy gel nebo krém s ochrannym filmem pod univerzaini podlozkou.

e Podlozku pacienta neobtacejte zcela kolem koncetiny. Okraje podlozky pacienta neprekryvejte.

e Podlozku pacienta nepouZivejte na poskozenou pokozku.

e Podlozku pacienta nepremistujte po jeji plivodni aplikaci. Pokud dojde ke zméné polohy pacienta, ovéfte tipiny kontakt mezi
pokozkou a podlozkou a neporusenost vsech spoji.

o Na podlozku pacienta nepouzivejte kompresni puncochu ani jiny kompresni prostfedek.

o Kabely neobtacejte okolo koncetin pacienta ani kolem kovovych predmétd.

o Dbejte aby kabely nelezely na pacientovi ¢i pod nim.

o Kabelové svorky neumistujte pod télo pacienta.

* Pouzivejte kabely EKG s vysokofrekvencnimi supresory/tiumivkami, aby nedochazelo k priichodu proudu elektrochirurgického
zafizeni elektrodami EKG. Veskeré elektrody EKG musi byt umistény co nejdéle od chirurgickych elektrod. Elektrody pro
monitorovani jehly se nedoporucuji.

PoufZiti dvou podloZek pacienta s Y-nastavcem:

e Pacienti se suchou pokozkou, adipézni tkani nebo Spatnou vaskularizaci mohou
generovat alarm vysoké impedance a miZze u nich byt nutné pouZiti dvou
podlozek pacienta.

o Nezapojujte kabely Y-nastavce pred dokoncenim aplikace podiozky pacienta.

e Preferované umisténi kazdé podlozky je oboustranné (tj. na levou i pravou stranu)
do stejné vzdalenosti mista chirurgického zakroku.

¢ Informace o Y-nastavcich ziskéte v Evropé u mistniho zastupce spolecnosti 3M.V USA a
dalSich zemich mimo Evropu pouzivejte 3M™ Y-néstavec 1157-C.

5. Odstranéni podlozky
o Podlozku neodstrarujte tahem za kabel.
* S odstrariovanim zacinejte od okraje. Podlozku pomalu sloupnéte v 180stupiiovém Uhlu, aby nedoslo k poranéni kize.

V8echny 3M™ podlozky pacienta vyhovuji Casti 201.15.101.5 normy ANSI/AAM/IEC 60601-2-2:2009 a normy ANSI/AAMI/IEC 60601-2-
2:2017, ktera stanovi, Ze pacienta musi byt schopna vést elektricky proud 700 miliampéri (500 miliampérti u podloZek pro pediatrické
pacienty) nepfetrZité po dobu 60 sekund. Vijrobci RF zdravotnickych prostfedki nebo prislusenstvi nesmi doporucovat 3M™ podlozky
pacienta pro pouZiti sRF zdravotnickymi prostfedky ¢i pfislu$enstvim, které mohou zpiisobit proudové zatiZeni podiozky pacienta prekracujici
limity stanovené normami ANSI/AAMI/IEC 60601-2-2:2009 a ANSI/AAMI/IEC 60601-2-2:2017. Spolecnost 3M™ potvrzuje, Ze délené 3M™
podlozky pacienta rady 8100 a 1100, pokud jsou pouzivany v souladu s timto navodem k pouZiti, spliiuji pozadavky norem ANSI/AAMI/IEC
60601-2-2:2009 a ANSI/AAMI/IEC 60601-2-2:2017 na kompatibilitu pfi pouZiti svysokofrekvencnimi (HF) elektrochirurgickymi generétory

se systémy CQM, které vyuZivaji jak maximalni limit pro odpor (nepesahujici 150 ohm), tak i limit pro diferencialni (dynamicky) odpor
(nepiesahujici 40 %).

Méte-li dotazy tykajici se kompatibility 3M™ elektrochirurgickych podlozek pacienta fady 1100 a 8100 s konkrétnimi generatory,
kontaktujte v rdmci USA spolecnost 3M na telefonnim cisle 1-800-228-3957. Mimo USA prosim kontaktujte zastupce spolecnosti 3M.
Skladovaci doba: Skladovaci doba je dana datem exspirace vytisténym na obalu.

Likvidace: Obsah/obal zlikvidujte v souladu s mistnimi/regionalnimi/narodnimi/mezindrodnimi predpisy.

Zavaznou udalost, ktera se vyskytne v souvislosti s pristrojem, hlaste spolecnosti 3M a mistnim pfislusnym organdm (EU) nebo mistnim
regulacnim organdm.

Pro dalsi informace prosim kontaktujte vaSeho obchodniho zastupce spolecnosti 3M nebo nés kontaktujte na 3M.com, kde vyberte svou zemi.
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Glosar se symboly

3M™ Elektrochirurgické pacientske dosticky sérii 1182 a 8180F GO

Nazev sy Symbol | Popis a reference

Vyrobce 0Oznacuje vyrobce zdravotnického prostfedku. Zdroj: ISO 15223, 5.1.1

Zmocnénec 0znacuje zmocnénce v Evropskych spolecenstvich. Zdroj: IS0 15223, 5.1.2, 2014/35/EU

v Evropskych a/nebo 2014/30/EU

spolecenstvich

Datum vyroby Zobrazi datum vyroby Iékarského produktu. Zdroj: ISO 15223, 5.1.3

Pouzitelné do Zobrazuje datum, po kterém se lékar'sky produkt uz nesmi pouzivat. Zdroj: ISO 15223, 5.1.4

Cislo Sarze 0znacuje Cislo Sarze vyrobce, aby bylo mozné identifikovat Sarzi nebo polozku. Zdroj: ISO 15223, 5.1.5

Objednaci ¢islo

0znacuje objednaci ¢islo vyrobce, aby bylo mozné zdravotnicky prostiedek identifikovat. Zdroj: ISO
15223,5.1.6

Nepouzivejte, pokud
je obal poskozeny,
a podivejte se do
navodu k pouZiti

Oznacuje zdravotnicky prostiedek, ktery by nemél byt pouzivan, pokud byl obal poskozen nebo
otevien, a Ze by si uzivatel mél precist dalsi informace v navodu k pouziti. Zdroj: ISO 15223, 5.2.8

Zédné
opakované pouZziti

0Oznacuje zdravotnicky prostredek, ktery je uréen pouze k jednomu poufZiti. Zdroj: ISO 15223, 5.4.2

Vseobecné pouzitie

Precitajte si tento dokument a uloZte si ho. Uistite sa, Ze kazda osoba, ktora bude pouzivat tento produkt, pozna vSetky informécie uvedené
v tomto dokumente a odporicané postupy pre elektrochirurgiu asociacie AORN a rozumie im. PRECITAJTE SI VAROVANIE

Uréené poutzitie

3M™ Elektrochirurgické pacientske dosticky (1182 a 8180F) st navrhnuté na fungovanie s vacsinou elektrochirurgickych jednotiek (ESU)

na v podstate kazdu chirurgicku aplikaciu, kde sa pouZiva elektrochirurgia, na poskytnutie bezpecnej navratovej cesty pre elektrochirurgicky
prud. Tieto elektrochirurgické dosticky rozdeleného $tylu st uréené na pouzitie s ESU, ktoré maju systém monitorovania kvality kontaktu (t. j.
CQMS, ako napriklad REM, AMR, NESSY a pod.). PouZite tohto produktu na neurcené aplikacie méze viest k nebezpecnému stavu. Dosticky
majli pouzivat zdravotnicki pracovnici v nemocniciach a chirurgickych centrach.

* Pre pacientov s telesnou hmotnostou 15 kg alebo menej pouZite 3M™ elektrochirurgicku pacientsku dosticku 1182 uréend na
pouZitie u pediatrickych pacientov s plochou 10 in? (65 cm?).
* Pre pacientov s telesnou hmotnostou vyssou ako 15 kg pouzite 3SM™ elektrochirurgické pacientske dosticky 8180F s plochou
20 in® (129 cm?).
Opis produktu
3M™ Elektrochirurgické pacientske dosticky (t. j. uzemiiovacie podiozky, neutrélne elektrédy) sa skladajl z vodivej lepiacej oblasti obklopenej
nevodivym okrajovym adhezivom. Pacientske dosticky 1182 a 8180F sa dodavaji bez kabla. Dosticka 1182 ma penovti zadn( stranu a dosticka
8180F mé netkanti zadnu stranu odolnti voci tekutinam. Pacientske dosticky sti na jedno pouZtie, jednorazové a nesterilng.

VAROVANIE

Prectéte si navod k
pouZiti / brozuru

Naznacuje, Ze je tieba si prostudovat navod k pouziti / brozuru. Tento symbol je na obalu modry. ISO
7010-M002

Neobsahuje prirodni
kauCukovy latex

Oznacuije, ze ve zdravotnickém prostredku nebo obalu zdravotnického prostredku neni jako
konstrukéni material obsazen suchy pfirodni kaucuk ani pfirodni kaucukovy latex. Zdroj: IS0 15223,
5.4.5 a priloha B

@EE 90 ® FEEL | |k

Zdravotnicky Oznacuje, Ze tento produkt je zdravotnicky prostredek. Zdroj: IS0 15223, 5.7.7
prostfedek
Unikatni identifikator Oznacuje nosit, ktery obsahuje informace o jedinecném identifikétoru prostfedku. Zdroj: ISO 15223,
prostfedku 5.7.10
Dovozce Oznacuje pravniho zfizovatele zodpovédného za dovoz zdravotnickych prostiedki v misté. Zdroj: 1SO
152283,5.1.8
Znacka CE 2797 ce 0znacuje shodu se vSemi nafizenimi a smérnicemi platnymi v Evropské unii se zapojenim
27191 ého subjektu.
Rx Only |Rx °n|y| Oznacuje, Ze federalni zakon USA omezuje prodej tohoto prostredku na pokyn nebo objednavku. 21
Kodex federalnich predpisi (CFR), par. 801.109 (b) (1)
Oznaceni UKCA 0086 | i | Oznacuje shodu se véemi pfislusnymi pfedpisy a/nebo smérnicemi platnymi ve Spojeném kralovstvi
CRA | (UK) pro vyrobky uvadéné na trh ve Velké Britanii (GB) se zapojenim schvaleného subjektu Spojeného
0086 | kralovstyi.
Svycarsky Oznatuje zpinomocnéného zastupce ve Swycarsku. Zdroj: Swissmedic.ch
zplnomocnény
zéstupce

Vice informaci najdete na HCBGregulatory.3M.com
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pravne pouzitie gickych pacientskych dosticiek moZe sposobit elektrochirurgické popaleniny alebo tlakové
nekrozy. Z dovodu bezpeénosti pacienta dodrZiavajte vSetky nizsie uvedené pokyny. NedodrZanie tychto pokynov zvysuije riziko
elektrochirurgickych popalenim alebo tlakovych nekroz.

Névod na bezpe€né pouzitie
1. Pouzivajte vhodné dosticky, vybavenie a prislusenstvo.
o Dosticky rozdeleného $tylu st urcené na pouZitie s elektrochirurgickymi generatormi, ktoré maju systém
monitorovania kvality kontaktu (napr. REM™, ARM™, NESSY™).
* _Pre pacientov s telesnou hmotnostou 15 kg alebo menej pouzite 3M™ elektrochirurgicku pacientsku dosticku
1182, ktord je uréena na pouZitie u pediatrickych pacientov.
e Pouzite kable EKG s RF supresormi/timicmi, aby sa prediSlo prietoku elektrochirurgického pridu elektrodami EKG.
e Pouzite 3M™ kable a adaptéry, ako sa vyzaduje v pripade pacientskych dosticiek 3M™.
o Skontrolujte datum exspirécie na obale. 3M™ pacientske dosticky st bezpecné na pouZitie po dobu 14 dni od otvorenia balenia.
oAby sa predislo riziku popdlenia alternativnych miest, nedovolte pacientovi prist do kontaktu s uzemnenym kovom alebo
polozkami, ktoré st kapacitne spojené s uzemnenim.
oAby sa predislo zvySenému riziku popdlenin a infekcii spojenych so skrizenou kontamindciou, dosticky nepouzivajte opakovane.

Rozdeleny styl

2. Aby sa znizilo riziko popalenin, nepretaZujte pacientsku dosticku prili§ vel'kym elektrickym pridom
o Neaktivujte elektrochirurgickti pomdcku ani aktivne prislusenstvo na viac ako 60 sekind v akejkolvek 2-minttovej periode, kedze
to pretazi pacientsku dosticku elektrickym pridom a moze to viest k popaleniu pacienta.
e Akdkolvek kombinacia vysokého vykonu, dihého ¢asu ie a vodivej zvlhé j latky (napr. fyziologicky roztok) moze
pretazit pacientsku dosticku elektrickym pridom a viest k popaleniu pacienta. Aby sa zniZilo toto riziko:
o Pouzivajte nevodivé roztoky, pokial to Specifické lekarske dovody neurcuju inak. Vodivé tekutiny (napr. krv alebo fyziologicky
roztok) v priamom kontakte s aktivnou elektrodou alebo v jej blizkosti mozu viest elektricky prad a/alebo teplo od cielovych
tkaniv, o moZe viest k netimyselnym popéleninam pacienta.

o Pouzivajte kratke Casy aktivacie. Ak je potrebnd diha aktivacia, nechajte medzi aktivaciami cas, aby ste umoznili tkanivu pod
pacientskou dostickou vychladnut.

o Pouzite dve pacientske dosticky s adaptérom v tvare Y.

o Ak nedosiahnete poZadovany chirurgicky Ucinok, zastavte a overte spravnost rozsirujliceho/zvihéovacieho roztoku a dobrého
kontaktu pacientskej dosticky pred tym, ako budete pokracovat s elektrochirurgickym zakrokom, alebo zvy$te nastavenie
vykonu.

3. Vyberte vhodné miesto

Aby sa zniZilo riziko popalenin a tlakovych nekréz:

o Vyberte hladku, dobre vaskularizovant svalovi oblast v blizkosti miesta chirurgického zakroku, ktora umoziiuje tpiny kontakt
pacientskej dosticky s koZou.

e Miesto musi byt Cisté, suché a bez ochlpenia. V mieste aplikdcie odstrarite ochlpenie.

e Umiestnite pacientsku dosticku blizsie k miestu chirurgického zakroku ako ku EKG elektrodam.

e 7 pacienta odstrarite kovové Sperky.

¢ \lyhnite sa umiestneniu na kostnych vystupkoch, kovovych protézach alebo zjazvenom tkanive.

o Vyhnite sa takému umiestneniu, kedy by prud pretekal cez kovovt protézu alebo vodivy implantét. U pacientov s implantovanymi
pomdckami kontaktujte vyrobcu pomdcky ohladom bezpecénostnych opatreni, aby sa predislo interferencii.

* \Vyhnite sa umiestneniu dosticky na chirurgické pripravné roztoky obsahujtice jod (Betadine, jédovany povidén a pod.)

o Neaplikujte pacientsku dosticku tam, kde sa mozu hromadit tekutiny.

¢ Neaplikujte pacientsku dosticku na miesto vpichu injekcie.

* Vyberte vhodné miesto vzdialené od akéhokolvek ohrievacieho zariadenia.

o Neumiestriujte pacientsku dosticku pod pacienta. Miesta nestice telesnii hmotnost maji obmedzeny prietok krvi a mozu znizit
vykon pacientskej dosticky.

* Neumiestiujte pacientsku dosticku cez medzery v koZi, ako napriklad cez medzeru medzi polovicami zadku alebo medzeru medzi
rukami a telom.



4. Aplikacia dosticky
Aby sa zniilo riziko popalenin a tlakovych nekréz:
o Skontrolujte pacientsku dosticku, Sntiru a kabel. NepouZzivajte, ak st prerezané, upravené alebo poskodené.
o Pred aplikéciou na pacienta z pacientskej dosticky odstraiite priehladnt vrstvu.
o Aplikujte pacientsku dosticku na kozu dihym okrajom smerujicim k miestu chirurgického zakroku.
» Aplikujte jeden koniec pacientskej dosticky a hladko zatlacte na druhy koniec. Vyhnite sa zachyteniu vzduchu.
o Po aplikécii vyhladte okraje pacientskej dosticky, aby ste zaistili kompletné prilnutie pacientskej dosticky.
¢ \lyhnite sa roztiahnutiu alebo ohybaniu pacientskej dosticky alebo koZe pacienta.
o Nepouzivajte pod univerzalnou podlozkou elektrodovy gél ani bariérovy krém.
o Neobalujte pacientsku dosticku tplne okolo koncatiny. Neprekryvajte okraje pacientskej dosticky.
¢ Neumiestriujte pacientsku dosticku na porusend kozu.
* Po pociatocnej aplikdcii pacientsku dosticku nepremiestriujte. Ak zmenite polohu pacienta, overte Gpiny kontakt dosticky s kozou
a integritu vetkych spojeni.
o Neumiestriujte kompresnt pancuchu ani pomdcku cez pacientsku dosticku.
¢ Nezmotdvajte ani neobalujte $ntiru ani kdbel okolo koncatiny pacienta ani kovového predmetu.
* Nedovolte, aby $ndra alebo kabel lezali na pacientovi alebo pod nim.
* Neumiestriujte svorku kdbla pod pacienta.
e Pouzite kable EKG s RF supresormi/timic¢mi, aby sa predislo prietoku elektrochirurgického pridu elektrédami EKG. Akékolvek
elektrédy EKG sa majui umiestnit ¢o najdalej od chirurgickych elektréd. Elektrody monitorovania ihiel sa neodpordcaji.
Pouzitie dvoch pacientskych dosticiek s adaptérom v tvare Y:
e Pacienti so suchou koZou, tukovym tkanivom a/alebo slabou vaskularizaciou mozu
generovat alarm vysokej impedancie a moZu vyzadovat dve pacientske dosticky.
o Nezapdjajte $niry do adaptéra v tvare Y, kym nebudu aplikované vsetky
pacientske dosticky.
o Preferované umiestnenie dosticiek je bilaterdlne (t. j. fava a prava strana)
v rovnakej vzdialenosti od miesta chirurgického zakroku.
o Ak potrebujete informacie o adaptéroch v tvare Y v Eurépe, kontaktujte miestneho
zastupcu spolocnosti 3M.V USA a inych krajinach mimo Eurépu pouZite 3M™ adaptér
vivareY 1157-C.
5. Odstranenie dosticky
o Neodstrariujte tahanim za kdbel alebo $ntiru.
o Zacnite v rohu. Pomaly odlupujte v 180-stupiiovom uhle, aby ste predisli poraneniu koze.

0znamenie pre vyrobcov a pouzivatelov radiofrekvenénych (RF) zdravotnickych pomécok a aktivneho prisluSenstva:
Vsetky 3M™ pacientske dosticky spifiajii ¢ast 201.15.101.5 tandardu ANSI/AAMI/IEC 60601-2-2:2009 a Standard ANSI/AAMI/

IEC 60601-2-2:2017, ktoré Specifikuju, Ze pacientska dosticka musi byt schopna niest elektricky prud 700 miliampérov (500 miliampérov
u pediatrickych pacientskych dosticiek) po neprerusovani dobu 60 sekind. Vyrobcovia RF zdravotnickych pomdcok alebo prislusenstva
nemajli odportcat 3M™ pacientske dosticky na pouZitie s RF zdravotnickymi pomdckami alebo prislusenstvom, ktoré moze dodévat
zétaZ elektrickym prdom do pacientskej dosticky prekracujlicu Standardy ANSI/AAMI/IEC 60601-2-2:2009 a ANSI/AAMI/IEC 60601-2-
2:2017. Spolocnost 3M™ certifikuje, Ze 3M™ elektrochirurgické pacientske dosticky rozdeleného Stylu sérii 8100 a 1100 pri pouZiti

v stilade s tymto ndvodom na pouzitie spliiajui poziadavky Standardov ANSI/AAMI/IEC 60601-2-2:2009 a ANSI/AAMI/IEC 60601-2-2:2017
tykajlce sa kompatibility, ked sa pouZivajd s vysokofrekvenénymi (VF) elektrochirurgickymi generatormi so systémami CQM, ktoré funguju
s maximalnym limitom impedancie (neprekracuje 150 ohmov) aj diferencidlnym (dynamickym) limitom impedancie (neprekracuje 40 %).
S otdzkami tykajlicimi sa kompatibility 3M™ elektrochirurgickych pacientskych dosticiek sérif 1100 a 8100 so Specifickymi generatormi v USA
kontaktujte spolocnost 3M na telefonnom ¢isle 1-800-228-3957. Mimo USA kontaktujte svojho zastupcu spoloénosti 3M.

Doba pouzitelnosti: Dobu pouZitelnosti stanovite na zdklade datumu exspirdcie vytlaceného na kazdom baleni.

Likvidacia: Obsah/nadobu zlikvidujte podia miestnych/regionalnych/vnitrostatnych/medzinarodnych predpisov.

Hiaste zavazné nehody, ktoré sa vyskytni v stvislosti s pomdckou, spoloénosti 3M a miestnemu kompetentnému tradu (EU) alebo
miestnemu regulaénému tradu.

Ak potrebujete dalSie informécie, obratte sa na miestneho zastupcu spolocnosti 3M alebo nés kontaktujte na stranke 3M.com a vyberte
svoju krajinu.

Slovar simbolov

Nazov Symbol | Opis a zdroj

Vyrobca 0Oznacuje vyrobcu zdravotnickej pomdcky. Zdroj: ISO 15223, 5.1.1

Splnomocneny Predstavuje spinomocneného zéstupcu v Eurépskom spolocenstve. Zdroj: IS0 15223, 5.1.2, 2014/35/
zastupca EU a/alebo 2014/30/EU

v Eurépskom

spolocenstve

Détum vyroby Predstavuje datum vyroby zdravotnickej pomdcky. Zdroj: IS0 15223, 5.1.3

Pouzitelny do

Uvéadza détum, po uplynuti ktorého sa tento zdravotnicky vyrobok uz nesmie pouzivat.
Zdroj: 1S0 15223,5.1.4

Cislo Sarze Predstavuje oznacenie $arze vyrobcu, aby bolo mozné $arzu alebo vyrobnt davku identifikovat. Zdroj:
IS0 15223,5.1.5
Cislo objednavky Predstavuije Cislo objednavky vyrobcu, aby bolo mozné zdravotnicku pomdcku identifikovat.

Zdroj: 1S0 15223, 5.1.6

Nepouzivajte, ak je
balenie poSkodené a
pozrite si ndvod na
pouZzitie

0Oznacuje zdravotnicku pomdcku, ktora sa nesmie pouzivat v pripade poskodenia alebo otvorenia jej
balenia a Ze uZivatel by si mal precitat navod na pouzitie pre dalSie informécie. Zdroj: IS0 15223, 5.2.8

Ziadne
opatovné pouZzitie

0znacuje zdravotnicku pomdcku, ktord je uréena len na jedno pouzitie. Zdroj: ISO 15223, 5.4.2

Pozrite si ndvod na
pouzitie/broztru

Oznacuije, ze si musite precitat navod na obsluhu/brozuru. Tento symbol je na baleni modry.
1SO 7010-M002

Neobsahuje kaucuk

Oznacuje, Ze v zdravotnickej pomdcke ani v jej obale nie je pritomny suSeny kaucuk ani kaucuk, ktoré
by pinili Glohu konstrukéného materidlu. Zdroj: ISO 15223, 5.4.5 a Priloha B

@ [EE N QR @ |FEr { |k

Zdravotnicka Informuje o tom, Ze tento vyrobok je zdravotnickou pomdckou. Zdroj: IS0 15223, 5.7.7
pomdcka
Jedinecny 0Oznacuje nosit, ktory obsahuje jedinecné identifikacné Udaje pomacky. Zdroj: ISO 15223, 5.7.10
identifikator pomdcky
Importér 0Oznacuje pravny subjekt, ktory je zodpovedny za import tejto zdravotnickej pomdcky do regionu. Zdroj:
1S0 15223,5.1.8
Oznacenie CE 2797 ce Predstavuje zhodu so vSetkymi platnymi eurépskymi normami alebo nariadeniami so zapojenim
7% | notifikovaného organu.
Rx Only Oznacuje, Ze federalny zakon v USA obmedzuje predaj tohto zariadenia na lekarom alebo na ich
|Rx 0nly| predpis. 21 Code of Federal Regulations (CFR, Zakonnik federalnych predpisov) ¢ast 801.109(b)(1)
Oznacenie UKCA UK | Oznacuje stlad so vSetkymi platnymi predpismi a/alebo smernicami v Spojenom krélovstve (UK) pre
0086 5& produkty umiestnené na trh vo Velkej Britanii (GB) so zaclenenim schvaleného organu UK.
Autorizovany 0Oznaéuje autorizovaného zéstupcu vo Svajéiarsku. Zdroj: Swissmedic.ch
zéstupca pre [cH [rep]
Svajciarsko

Viac informécii ndjdete na stranke HCBGregulatory.3M.com
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3M™ elektrokirurSke ploSce za bolnike serije 1182 in 8180F

Splosna uporaba
Preberite in shranite ta dokument. Prepricajte se, da vsi, ki bodo up i ta pri cek, p jo in
v tem dokumentu in priporoéene prakse AORN za elektrokirurgijo. PREBERITE OPOZORILO

GD

jo vse informacije

Namenska uporaba

3M™ elektrokirurske plo$ce za bolnike (1182 in 8180F) so zasnovane za delo z vecino elektrokirurskih enot (ESU) za skoraj vsako kirurSko uporabo,
kjer se elektrokirurgija uporablja za zagotovitev varne povratne poti za elekirokirurski tok. Te razdeljene elektrokirurske plosce so namenjene uporabi
z elektrokirurskimi enotami (ESU), sistem za nadzor kakovosti stikov (COMS) (tj. CQMS, kot so REM, ARM, NESSY itd.). Uporaba tega izdelka za
nenameme aplikacije lahko privede do nevamnega stanja. PloS¢e lahko uporabljajo zdravniki v bolniSnicah in kirurskih centrih.

__Pri bolnikih s 15 kg ali man[uporabite 3M™ elektrokirurSko ploS¢o za bolnike 1182, zasnovano za uporabo pri pediatriénih

bolnlklh z obmoc em 10 in? (65 cm?).

Opis izdelka

3M™ elektrokirurke plosce za bolnike (tj., ozemljitvene blazinice, nevtralne elektrode) so sestavljene iz prevodnega lepilnega obmocja,
obdanega z neprevodnim mejnim lepilom. Plosce za bolnike 1182 in 8180F so dobavljene brez kablov. 1182 ima penasto podlago, 8180F
pa netkano podlago, odporno na tekocine. Plosce za bolnike so za enkratno uporabo in niso sterilne.

0POZORILO

Nepravilna uporaba elektrokirurskih plos¢ za bolnike lahko p: ci irurSke opekline ali nel ki

zaradi pritiska. Zaradi varnosti bolnikov upostevajte vsa spodnja navodila. Neupostevan]e teh navodil poveéuje tveganje za
elektrokirurske opekline ali nekroze, ki nastanejo zaradi pritiska.

Navodila za varno uporabo

1. Uporabljajte ustrezne plosce, opremo in dodatke

e Razdeljene ploSCe so zasnovane za uporabo z elektrokirurSkimi generatorji, ki imajo sistem za nadzor kakovosti
stikov (npr. REM™, ARM™, NESSY™).

_ Pribolnikih s 15 kg ali manj uporabite 3M™ elektrokirurSko plo$¢o za bolnike 1182, ki je zasnovana za uporabo
na pediatri¢nih bolnikih.

e Uporabite EKG kable z RF supresorje/dusilce, da preprecite pretok elektrokirurSkega toka skozi EKG elektrode.

e 3M™ kable in adapterje s 3SM™ plo$tami za bolnike uporabite, kot je potrebno.

e Na embalaZi preverite datum roka uporabe. 3M™ plosce za bolnike so varne za uporabo 14 dni po odprtju embalaze.

* Da bi se izognili nevarnosti opeklin na alternativnih lokacijah, bolniku ne dovolite, da pride v stik z ozemljeno kovino ali predmeti,
ki so kapacitivno povezani z ozemljitvijo.

o Da ne bi povecali tveganja za opekline in okuzbe zaradi navzkrizne kontaminacije, blazinic ne uporabljajte ponovno.

Razdeljene

2. Da bi zmanjsali nevarnost opeklin, plosée za bolnike ne preobremenjujte s prekomernim tokom
¢ Ne aktivirajte elektrokirurSkega pripomocka ali aktivnega dodatka vec kot 60 sekund v katerem koli 2-minutnem obdobju, saj bo
to preobremenilo plo$co za bolnike s tokom, kar lahko povzro¢i opekline bolnika.
¢ Vsaka kombinacija velike moci, dolgega ¢asa aktiviranja in prevodnega irigacijskega sredstva (npr. fizioloske raztopine)
lahko plo$¢o za bolnika preobremeni s tokom, kar lahko povzroci opekline bolnika. Za zmanjsanje tega tveganja:
o Uporabite neprevodne raztopine, razen Ce je zaradi posebnih medicinskih razlogov treba ravnati drugace. Prevodne tekocine
(npr. kri ali fizioloka raztopina) v neposrednem stiku z aktivno elektrodo ali v njeni bliZini lahko odvajajo elektricni tok in/ali
toploto stran od ciljnih tkiv, kar lahko privede do nenamernih opeklin bolnika.
o Uporabite najnizjo mozno nastavitev moci.
o Uporabite kratke ¢ase aktivacije. Ce je potrebna dolga aktivacija, naredite premore med aktivacijami, da se tkivo pod plos¢o
za bolnika ohladi.
o Dve plos¢i za bolnike uporabite Y-adapterjem.
o (e ne dobite Zelenega kirurskega ucinka, ustavite in preverite pravilno raztopino za raztezanje/irigacijo in dober stik s plosto
za bolnike, preden nadaljujete z elektrokirurgijo ali povecate nastavitev moci.
3. lzberite ustrezno mesto
Za zmanjsanije tveganja za opekline in 0ze, ki nastanejo zaradi pritiska:
o Izberite gladko, dobro vaskularizirano, misicasto obmocje blizu kirurSkega mesta, ki omogoca popoln stik plosce za bolnike s koZo.
e Mesto mora hiti Cisto, suho in brez dlak. Odstranite dlake na mestu aplikacije.
¢ PlosCo za bolnike namestite tako, da je bliZje kirurSkemu mestu kot pa EKG elektrodam.
* 7 bolnika odstranite kovinski nakit.
* Izogibajte se name$canju na kostne izbokline, kovinske proteze ali brazgotinasto tkivo.

¢ |zogibajte se takSnemu namescanju, da tok tece skozi kovinsko protezo ali prevodni vsadek. Za bolnike z vsajenimi pripomocki se
za previdnostne ukrepe obrnite na proizvajalca, da se izognete motnjam.

* |zogibajte se nameSCanju ploS¢ nad kirurSke pripravijalne raztopine, ki vsebuijejo jod (betadin, povidon-jod itd.)
o PloSce za bolnike ne namescajte tam, kjer se lahko nabirajo tekocine.
e Plosce za bolnike ne namescajte nad mesto injiciranja.
* |zberite primerno mesto, oddaljeno od katerega koli ogrevalnega pripomocka.
o Plosce za bolnike ne namescajte pod bolnika. Obtezena mesta imajo omejen pretok krvi in lahko zmanj$ajo delovanje plosce za bolnike.
* Plosce za bolnike ne namescajte Cez kozne reze, kot je reza med ritnicama ali reza med rokami in telesom.
4. Aplikacija plosce
Za zmanjsanije tveganja za opekline in nekroze, ki nastanejo zaradi pritiska:
o Preglejte plosco za bolnike, napeljavo in kabel. Ne uporabljajte, ¢e imajo ureznine, so spremenjeni ali poskodovani.
e Pred namestitvijo na bolnika odstranite prozorno podlogo s plo$ce za bolnike.
e PlosCo za bolnike namestite na koZo tako, da je dolg rob usmerjen proti kirurSkemu mestu.
* Namestite en konec ploSce za bolnika in enakomerno pritisnite na drug konec. Izogibajte se ujetju zraka.
e Po namestitvi zgladite robove plosce za bolnike, da zagotovite popolno lepljivost plo$ce za bolnike.

- * |zogibajte se raztezanju ali prepogibanju plosce za bolnike ali bolnikove koZe.

* Ne uporabljajte gela za elektrode ali barierne kreme pod univerzalno blaznico.
o PloSce za bolnike ne ovijajte popolnoma okoli okoncine. Ne prekrivajte robov plo$ce za bolnike.
e Plosce za bolnike ne namescajte nad ogrozeno kozo.
e Po zacetni aplikaciji ne prestavijajte plote za bolnike. Ce premestite bolnika, potrdite popoln stik ploste s kozo in celovitost vseh povezav.
e Preko plosce za bolnike ne namescajte kompresijskih nogavic ali pripomockov.
e Kabla ali napeljave ne navijajte ali ovijajte okoli bolnikovega uda ali kovinskih predmetov.
e Kabel ali napeljava ne smeta lezati na ali pod bolnikom.
¢ Ne namescajte kabelske sponke pod bolnika.
e Uporabite EKG kable z RF supresorje/dusilce, da preprecite pretok elektrokirurSkega toka skozi EKG elektrode. Vse elektrode EKG
namestite ¢im dlje od kirurskih elektrod. Elektrode za nadzor igel niso priporocljive.
Uporaba dveh plo$¢ za bolnike z Y-adapterjem:
o Pri bolnikih s suho kozo, mas¢obnim tkivom in/ali s slabo vaskularizacijo lahko
nastane alarm z visoko impedanco in ti bolniki potrebujejo dve ploS¢i za bolnike.
e Kable v Y-adapter vstavite $ele, ko je namescena vsaka plo$ca za bolnike.
e Prednostna postavitev vsake plosce je dvostransko (tj. leva in desna stran) enako
oddaljena od mesta kirurSkega mesta.
* Zainformacije o Y-adapterjih v Evropi se obrnite na lokalnega predstavnika druzbe
3M.V ZDA in drugih drZavah izven Evrope uporabite 3SM™ Y-adapter 1157-C.
5. Odstranjevanje plosce
* Ne odstranjujte je tako, da viecete za kabel ali napeljavo.
e Zacnite v kotu. Pocasi lupite nazaj pod kotom 180 stopinj, da preprecite poSkodbe koze.

Obvestilo za proizvajalce in uporabnike radiofrekvenénih (RF) medicinskih pripomockov in aktivnih dodatkov:
Vse 3M™ plosce za bolnike so v skladu z razdelkom 201.15.101.5 standardov ANSI/AAMI/IEC 60601-2-2:2009 in ANSI/AAMI/IEC 60601-
2-2:2017, ki doloa, da mora biti plo$¢a za bolnika sposobna neprekinjeno prenasati tok 700 miliamperov (500 miliamperov za plo$ce za
pediatricne bolnike) 60 sekund. Proizvajalci RF medicinskih pripomockov ali dodatkov ne smejo priporocati 3M™ plos¢ za bolnike za uporabo

z RF medicinskimi pripomocki ali dodatki, ki lahko na plo$co za bolnika oddajo tokovno obremenitev, ki presega standarde ANSI/AAMI/IEC
60601-2-2:2009 in ANSI/AAMI/IEC 60601-2-2:2017. Druzba 3M™ potrjuje, da 3M™ razdeljene elektrokirurSke plosce za bolnike serije 8100

in serije 1100, ob uporabi v skladu s temi navodili za uporabo, izpolnjujejo zahteve standardov ANSI/AAMI/IEC 60601-2-2:2009 in ANSI/AAMI/IEC
60601-2-2:2017 za zdruzljivost pri uporabi z visokofrekvencnimi (HF) elektrokirurskimi generatorji s sistemi za nadzor kakovosti stikov (CQMS),
ki delujejo tako z omejitvijo najvecje impedance (ne presega 150 ohmov) kot z omejitvijo diferencialne (dinamicne) impedance (ne presega 40 %).

Za vpraSanja v zvezi z zdruZljivostjo 3M™ razdeljenih elektrokirurskih ploS¢ za bolnike serije 8100 in serije 1100 s specificnimi
generatorji v ZDA se obrnite na druzbo 3M prek Stevilke 1-800-228-3957. Izven ZDA se obrnite na svojega predstavnika druzbe 3M.
Rok uporabe: Za rok uporabe glejte datum je odtisnjen na vsaki embalazi.

Odlaganje: Vsebino/posode odloZite med odpadke ali v zabojnik v skladu z lokalnimi, regionalnimi, drzavnimi in mednarodnimi predpisi.
Prosimo vas, da resne zaplete v zvezi s pripomockom 3M prijavite pristojnemu lokalnemu organu (EU) ali lokalnemu regulativnemu organu.
Za ve¢ informacij se obrnite na svojega lokalnega predstavnika proizvajalca 3M ali pojdite na naso spletno stran 3M.com in izberite svojo drZavo.

Slovar simbolov

Naziv simbol;

Opis in

Proizvajalec

0Oznacuje proizvajalca medicinskega pripomocka. Vir: 1ISO 15223, 5.1.1

Pooblasceni predstavnik
v Evropski uniji

0Oznacuje pooblascenega zastopnika v Evropski skupnosti. Vir: IS0 15223, 5.1.2, 2014/35/EU, in/ali
2014/30/EU

Datum izdelave

0Oznacuje datum izdelave medicinskega pripomocka. Vir: IS0 15223, 5.1.3

Uporabno do

0Oznacuje datum, po katerem se medicinski pripomocek ne sme ve¢ uporabljati. Vir: ISO 15223, 5.1.4

Stevilka serije

0Oznacuje proizvajalcevo kodo serije, ki omogoca identifikacijo serije ali partije. Vir: IS0 15223, 5.1.5

Kataloska Stevilka

Oznacuje proizvajaltevo katalosko Stevilko, ki omogoca identifikacijo medicinskega pripomocka. Vir:
1S0 15223, 5.1.6

Ne uporabljajte, ce je
ovojnina poskodovana,
in preberite navodila za
uporabo

0znacuje medicinski pripomocek, ki ga ne smete uporabiti, e je bila embalaza po$kodovana ali
odprta, in da se mora uporabnik za dodatne informacije posvetovati z navodili za uporabo. Vir: ISO
15223,5.2.8

Ne ponovno uporabljati

0znacuje medicinski pripomocek, ki je namenjen samo za enkratno uporabo. Vir: IS0 15223, 5.4.2

Glejte navodila za
uporabo/knjizico

Pomeni, da je treba prebrati navodila za uporabo/knjizico. Ta simbol je na embalazi modre barve.
1S0 7010-M002

Lateks iz naravnega
kavEuka ni prisoten

OznaCuje, da lateks iz naravnega kavcuka ali suhi lateks iz naravnega kavcuka ni prisoten kot gradbeni
material v medicinskem pripomocku ali ovojnini medicinskega pripomocka. Vir: IS0 15223, 5.4.5 in Priloga B

Medicinski pripomocek

0Oznacuje, da je enota medicinski pripomocek. Vir: 1S0 15223, 5.7.7

Edinstveni identifikator

0znacuje nosilec, ki vsebuje informacije o edinstvenem identifikatorju pripomocka. Vir: 1S0 15223,

pripomocka 5.7.10

Uvoznik @ 0znacuje entiteto, ki uvaza medicinski pripomocek na ustrezno lokacijo. Vir: ISO 15223, 5.1.8

Znak CE 2797 C € 797 | Oznacuie skladnost z vsemi uredbami in direktivami Evropske unije z vkljucenim priglasenim organom.

Samo na Oznacuje, da ameriski drzavni zakon dovoljuje prodajo te naprave samo s strani zdravnika ali po

zdravniski recept njegovem naroCilu. 21 Kodeks zveznih predpisov (CFR) odd. 801.109 (b)(1).

0znaka UKCA 0086 UK | Oznacuje skladnost z vsemi veljavnimi predpisi in/ali direktivami v ZdruZenem kraljestvu (ZK) za
5& izdelke, dane na trg v Veliki Britaniji (VB) z vkljucenostjo odobrenega organa ZK.

qublaééeni zastopnik o Trer 0znacuje po ja zastopnika v Svici. Vir: Swissmedic.ch

v Svici

Za vec informacij kliknite na: HCBGregulatory.3M.com



3M™-i elektrokirurgilised plaatelektroodid 1182- ja 8180F-seeria

Uldkasutus
Lugege see dokument lébi ja salvestage. Veenduge, et kdik selle toote kasutajad mdistaksid selles dokumendis sisalduvat
teavet ja AORN-i ituslikke irurgia LUGEGE HOIATUST

Kasutusotstarve

3M™-j elektrokirurgilised plaatelektroodid (1182 ja 8180F) on konstrueeritud toGtama enamiku elektrokirurgiliste iksustega (ESU-d)
peaaegu igas kirurgilises rakenduses, kus kasutatakse elektrokirurgiat elektrokirurgilise voolu ohutu naasmistee tagamiseks. Poolitatud
kinnitusega elektrokirurgilised plaatelektroodid on kasutamiseks ESU-dega, mille on iihenduse kvaliteedi jélgimise siisteem (st COMS-id
nagu REM, ARM, NESSY jne). Selle toote kasutamine sobimatutel rakendustel véib pdhjustada ohtliku olukorra. Plaatelektroode vdivad
kasutada haiglate ja kirurgiakeskuste tervishoiutootajad.

»_Patsientidel. kes kaaluvad 15 kg v6i vdhem, kasutage 3M™-i elektrokirurgilisi plaatelektroode 1182, mis on konstrueeritud
pediaatriliste patsientide jaoks ja mille pindala on 10 in? (65 cm?).

*_Patsientidel, kelle kaal on (ile 15 kg, kasutage 3M™.-i elektrokirurgilisi plaatelektroode 8180F. mille pindala on 20 in? (129 cm?).

Tootekirjeldus

3M™-j elektrokirurgilised plaatelektroodid (st maanduspolstrid, neutraalelektroodid) koosnevad konduktiivsetest limuvatest aladest, mis
on iimbritsetud mittekonduktiivse limuva darega. Plaatelektroodid 1182 ja 8180F tarnitakse juhtmestamatult. Tootel 1182 on vahust ja
tootel 8180F on vedelikukindel lausriidest tagakiilg. Plaadid on iihekordseks kasutamiseks ja mittesteriilsed.

HOIATUS!

Elektrokirurgiliste plaatelektroodide vale kasutamine vdib pohjustada elektrokirurgilisi pé i vOi ro

ohutuse tagamiseks jargige koiki allpool antud juhiseid. Suutmatus ménda juhist jargida tostab elektroklrurglllse poletuse voi
rohknekroosi ohtu.

Ohutu kasutamise juhend
1. Kasutage asjakohaseid plaatelektroode, seadmeid ja tarvikuid
e Poolitatud kinnitusega 0odid on kast elektrokirurgiliste generaatoritega, mille on tihenduse
kvaliteedi jélgimise siisteem (nt REM™, ARM™, NESSY™ jne).
o Patsientidel. kes kaaluvad 15 kg v6i vdhem, kasutage 3M™.-i elekirokirurgilisi plaatelektroode 1182, mis on
konstrueeritud pediaatriliste patsientide jaoks.
e Kasutage EKG-kaableid koos RF-summuti/6huklapiga, et vélistada elektrokirurgilise voolu liikumine Iabi EKG-
elektroodide.
e Kasutage toote 3M™ plaatelektroodidega 3M™-i kaableid ja adaptereid.
e Aegumiskuupéeva vaadake pakendilt. SM™-i plaatelektroodid on peale pakendi avamist kasutamiseks ohutud 14 péaeva.
o Alternatiivse pdletuse véltimiseks drge lubage patsiendil kokku puutuda maandatud metalliga voi esemega, mis on {ihendatud
maandusega.
* Suurenenud pdletusohu ja nakkusega seotud ristsaastuse valistamiseks drge korduskasutage elektroode.

Poolitatud kinnitusega

2. Pﬁle}usohu vahendamiseks drge koormake plaatelektroodi liigse elektritoitega
o Arge aktiveerige elektrokirurgilist seadet voi aktiivset tarvikut kauemaks kui 60 sekundiks 2-minutilise ajavahemiku jooksul, sest
see voib plaatelektroodi vooluga iile koormata ja pohjustada patsiendile poletuse.
e Mis tahes suure véimsuse, pika aktiveerituse aja ja konduktiivse niisutusaine (nt fiisioloogiline lahus) kombinatsioon vdib
plaatelektroodi elektriga iile koormata ja pohjustada patsiendile pdletuse. Ohu vdhendamine
o Kasutage mittekonduktiivset lahust, kui konkreetsed meditsiinilised pdhjused ei iitle teisiti. Konduktiivsed vedelikud (nt veri
voi fiisioloogiline lahus), mis on otseses kontaktis aktiivse elektroodiga vdi selle lahedal, vdivad elektrivoolu ja/vdi soojust
kanda eemale sihtkoest ja pohjustada patsiendile pdletusi.
o Kasutage voimalikult madalat vooluseadistust.
o Kasutage liihikesi aktiveerituse aegu. Kui pikem aktiveeritus on vajalik, siis jétke aktiveerituste vahele aega, et patsiendi
nahk elektroodi all saaks jahtuda.
o Kasutage kahte plaatelektroodi koos Y-adapteriga.
o Kui te ei saavuta soovitud kirurgilist efekti, katkestage toiming ja kontrollige, kas kasutatakse diget paisutus-/niisutuslahust
ja tookorras plaatelektroodi, enne kui elektrokirurgiat jatkate voi suurendate voimust.
3. Sobiva asukoha valimine
Péletuse ja rohknekroosi ohu vahendamiseks tehke jargmist.
* Valige sile, hea verevarustusega lihaseline alla, mis on kirurgilise asukoha ldhedal ja voimaldab plaatelektroodi téielikku kontakti
nahaga.
e Asukoht peab olema puhas, kuiv ja karvadeta. Eemaldage paigalduskohast karvad.
e Asetage plaatelektrood kirurgilisele asukohale I&hemale kui EKG-elektroodid.
e Eemaldage patsiendilt metallist ehted.
o firge asetage elektroodi luulistele véljavélvumustele, metallproteesidele vdi armkoele.
o Valtige sellist asetamist, mille kdigus vool liigub I&bi metallproteesi voi konduktiivse implantaadi. Implanteeritud seadmetega
patsientide puhul votke ettevaatuseks iihendust seadme tootjaga, et véltida seadme segamist.
o Viltige plaatelektroodi asetamist kirurgilistele ettevalmistuslahustele, mis sisaldavad joodi (betadiin, povidoonjodiid jne.)
o Arge asetage troodi kohta, kuhu { vivad koguneda.
 Arge asetage plaatelektroodi siistekohale.
o Valige sobilik asukoht, mis asub eemal kdigist soojendavatest seadmetest.
* Arge asetage plaatelektroodi patsiendi alla. Raskust kandvatel asukohtades on piiratud verevool ja plaatelektroodi toimivus véib
halveneda.
o firge asetage plaatelektroodi iile nahavahede, nt tuharate vahe véi vahemikud kiite ja keha vahel.

4. Plaatelektroodi paigaldamine

Pdletuse ja rohknekroosi ohu vahendamiseks tehke jérgmist.
* Kontrollige plaatelektroodi, juhet ja kaablit. Arge kasutage, kui seda on Idigatud, muudetud vdi kahjustatud.

e Eemaldage enne patsiendile paigaldamist plaatelektroodilt kilekate.

e Paigaldage plaatelektrood nahale nii, et pikk serv jaéb kirurgilise asukoha suunas

* Paigaldage plaatelektroodi {iks kiilg ja vajutage kergelt teist kiilge. Véltige 6hu ja@mist elektroodi alla.

o Pérast paigaldamist siluge plaatelektroodi servi, et tagada universaalse plaatelektroodi kinnitumine.

o Valtige nii plaatelektroodi kui ka patsiendi naha venitamist vdi voltimist.

o firge kasutage elektroodigeeli ega barjaarkreemi universaalse padja all.

o firge méhkige plaatelektroodi téielikult jsseme timber. Arge tilekatke plaatelektroodi servi.

o Arge asetage plaatelektroodi kahjustatud nahale.

o firge muutke plaatelektroodi asukohta parast esmast paigaldamist. Kui patsiendi asendit muudetakse, veenduge,
et plaatelektrood on nahaga téielikus kontaktis ja kdik ihendused on terviklikud.

o Arge asetage rohksukka vdi -seadet plaatelektroodi peale.

o Arge kerige voi mahkige juhet voi kaablit imber patsiendi jiseme vdi metallobjekti.

o firge jatke juhet vdi kaablit patsiendi alla.

e Arge asetage kaabliklambrit patsiendi alla.

e Kasutage EKG-kaableid koos RF-summuti/Ghuklapiga, et vélistada elektrokirurgilise voolu likumine labi EKG-elektroodide. Koik
EKG-elektroodid peavad olema asetatud kirurgilistest elektroodidest nii kaugele kui vimalik. Noelaga jalgimiselektroodid ei ole
soovitatud.

wwm
Kuiva naha, rasvkoe ja/vdi halva verevarustusega patsientidel vdib
tekkida ndivtakistuse haire ja vaja voib minna kahte plaatelektroodi.

 Arge sisestage juhet Y-adapterisse enne, kuni plaatelektroodid on paigaldatud.

¢ |ga plaatelektrood on eelistatavalt kahepoolselt paigaldatud (st vasak ja parem
kiilg) vordvaarsetele kaugustele kirurgilisest asukohast.

e Euroopa Y-adapterite kohta saate teavet kohalikult 3M-i esindajalt. Ameerika
Uhendriikides ja teistes riikides véljaspool Euroopat kasutage 3M™-i Y-adapterit
1157-C.

5. Plaatelektroodi eemaldamine
o Arge tommake eemaldamiseks juhet voi kaablit.
¢ Alustage servast. Eemaldage aeglaselt 180-kraadise nurga all, et véltida nahatraumat.

Teatis raadiosageduslike (RF) meditsiiniseadmete ja aktiivsete tarvikute tootjatele ning kasutajatele.
Koik 3M™-i elektrokirurgilised plaatelektroodid vastavad jaotisele 201.15.101.5 standardis ANSI/AAMI/IEC 60601-2-2:2009 ja

standardis ANSI/AAMI/IEC 60601-2-2:2017, mis méératleb, et plaatelektrood peab edastama véhemalt 700-milliamprilist (pediaatrilised
plaatelektroodid 500-milliamprilist) voolu katkematult 60-sekundilise ajavahemiku jooksul. Raadiosageduslike (RF) meditsiiniseadmete
voi tarvikute tootjad ei tohi soovitada 3M™-i elektrokirurgilisi plaatelektroode kasutamiseks koos raadiosagedusliku meditsiiniseadme voi
tarvikuga, mis voib elektroodi tarnida voolutugevuse, mis iiletab standardites ANSI/AAMI/IEC 60601-2-2:2009 ja ANSI/AAMI/IEC 60601 -
2-2:2017 satestatut. 3M™ kinnitab, et 3M™-i 8100-seeria ja 1100-seeria poolitatud kinnitusega elektrokirurgilised plaatelektroodid
vastavad standardite ANSI/AAMI/IEC 60601-2-2:2009 ja ANSI/AAMI/IEC 60601-2-2:2017 Gihilduvusnduetele, kui toodet kasutatakse
kooskdlas kasutusjuhistega ja kdrgsagedusliku (HF) elektrokirurgilise generaatonga mlIIeI on CQM-siisteemid, mis to6tavad korraga nii
maksimaalse néivtakistuse piiril (ei ileta 150 oomi) ja difer i (di i nai piiril (ei tleta 40%).

Kiisimuste korral 3M™.-i 1100-seeria ja 8100-seeria elektrokirurgiliste plaatelektroodide tihilduvuse kohta konkreetse generaatoriga
Ameerika Unendriikides votke 3M-iga iihendust telefonil 1-800-228-3957. Véljaspool USA-d vdtke iihendust 3M-i esindajaga.

Kadlblikkusaeg Kdlblikkusaja kohta lugege igale pakendile triikitud aegumiskuupaeva.
Korvaldamine Korvaldage sisu/mahutid kohalike/piirkondlike/riiklike/rahvusvaheliste maéruste kohaselt.

Palun teavitage ettevotet 3M ja kohalikku pédevat asutust (EL) vdi kohalikku reguleerivat asutust meditsiiniseadmega seotud tosistest
juhtumitest.

Lisateabe saamiseks poorduge kohaliku 3M esinduse poole vdi votke meiega (ihendust aadressil 3M.com ja valige oma riik.
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Siimbolite sonastik
Tingmargi kirj Tingmark | Kirjeldus ja viide

3M™ elektrokirurgiskie pacienta elektrodi 1182 un 8180F Series O

Tootja

Tahistab meditsiiniseadme tootjat. Allikas: ISO 15223, 5.1.1

Volitatud esindaja
Euroopa Uhenduses

Tahistab volitatud esindajat Euroopa Uhenduses. Allikas: IS0 15223, 5.1.2, 2014/35/EU
ja/véi 2014/30/EU

Tootmise kuupéev

Tahistab kuupdeva, millal meditsiiniseade toodeti. Allikas: ISO 15223, 5.1.3

Kolblikkusaeg

Kuupdev, mille méddumisel meditsiiniseadet ei tohi k da. Allikas: ISO 15223, 5.1.4

Partii number

Tahistab tootja partii nimetust, mille alusel saab tuvastada partii voi seeria.
Allikas: 1S0 15223, 5.1.5

Katalooginumber

Tahistab tootja katalooginumbrit, mille alusel saab tuvastada meditsiiniseadme. Allikas: ISO 15223,

5.1.6

Mitte kasutada,
kui pakend on
kahjustatud ja lugeda

Tahistab, et itsiiniseadet ei tohi , kui pakend on kahjustatud vdi avatud ja et kasutaja
peab lisateabe saamiseks lugema kasutusjuhiseid. Allikas: ISO 15223, 5.2.8

juhiseid
Mitte korduskasutada Téhistab ainult tihekordseks kasutuseks ette nahtud meditsiiniseadet. Allikas: 1SO 15223, 5.4.2
Lugeda Tahistab kasutusjuhendi/brosiitiri lugemise nduet. See siimbol on pakendil sinine. ISO 7010-M002
kasutusjuhendit/
broSilri

Ei sisalda looduslikku
kummilateksit

Osutab, et meditsiiniseadme valmistusmaterjal ega meditsiiniseadme pakend ei sisalda
looduslikku kummilateksit. Allikas: ISO 15223, 5.4.5 ja lisa B

Meditsiiniseade

Tahistab seda, et selle toote puhul on tegemist meditsiinitootega. Allikas: IS0 15223, 5.7.7

Ainulaadne seadme
identifitseerija

Tahistab kandjat, mis sisaldab ainulaadset seadme identifitseerijat. Allikas: 1SO 15223, 5.7.10

Maaletooja

@ BEN QR ® @EKLkE

Tahistab meditsiiniseadme asukohta importimise eest vastutavat isikut. Allikas: 1S0 15223, 5.1.8

CE-mérgistus 2797

n
m
N

Téhistab koigile kot
teavitatud asutuse kaasatusega.

le Euroopa Liidu méérustele ja direktiividele koos

Rx Only

Tahistab et USA fiide[aalsed seadused piiravad selle seadme miiiimist arsti poolt voi tema
|. Ameerika Uhendriikide 21. Code of Federal Regulations’i (CFR) jaotis 801.109(b)(1).

UKCA-mérgis 0086
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=

Mérgib vastavust kdigile phendkuningriigis kohaldatavatele madrustele ja/voi direktiividele,
mdeldud Suurbritannias ( ingriigi tunr i turule viidud toodetele.

Sveitsi volitatud
esindaja

o
B

Tahistab volitatud esindajat Sveitsis. Allikas: Swissmedic.ch

Lisateavet leiate aadressilt HCBGregulatory.3M.com
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Visparigi par lietoSanu
Izlasiet un saglabajiet So dokumentu. Parliecinieties, vai visi, kas izmantos So izstradajumu zina un izprot visu informaciju, kas
ir ietverta $aja dokumenta un AORN ieteiktaja elektrokirurgijas prakse. IZLASIET BRIDINAJUMU

Paredzetais lietojums

3M™ elektrokirurgiskie pacienta elektrodi (1182 un 8180F) ir izstradati darbibai ar vairakumu elektrokirurgisko iekartu (ESU) praktiski
visiem Kirurgiskajiem lietojumiem, kur tiek izmantota elektrokirurgija, lai raditu drosu elektrokirurgiskas stravas atgriesanas celu. Sie
divdaligie elektrokirurgiskie elektrodi ir paredzéti lietosanai ar ESU, kam ir kontakta kvalitates parraudzibas sistéma (t.i., CQMS, piem.,
REM, ARM, NESSY u.c.). So izstradajumu izmantosana neparedzétos nolikos var radit nedrosus apstaklus. Ir paredzéts, ka $os elektrodus
izmantos veselibas apriipes specialisti slimnicas un kirurgijas centros.

o Pacientiem, kuru svars ir 15 kg vai mazaks. lietojiet 3M™ elektrokirurdiskos pacienta elektrodus 1182, kas paredzéti lietoSanai
pediatrijas pamemlem un kuru laukums ir 10 coIIa32 65 cm?).

laukumu.

Izstradajuma apraksts

3M™ elektrokirurgiskie pacienta elektrodi (t.i., zemejuma paliktni, neitralie elektrodi) sastav no lipigas, stravu vadosas zonas, ko
aptver lipiga, stravu nevado$a apmale. Pacientu elektrodi 1182 un 8180F tiek piegadati bez vadiem. Elektrodiem 1182 ir putu materiala
odergjums, un elektrodiem 8180F ir Skidrumizturigs, neausts odergjums. Pacientu elektrodi ir vienreizlietojami, utilizéjami un nesterili.

BRIDINAJUMS!

Nepareiza elektrokirurgisko pacienta elektrodu lietoana var izraisit eIektroklrurglskos apdegumus vai spiediena nekrozi.
Lai saglabatu pacienta drosibu, izpildiet talak minétos noradijumus. $o noradijumu neievérosana palielina elektrokirurgisko
apdegumu un spiediena nekrozes rasanas risku.

Dro3as lietoSanas noradijumi
1. jiet piemérotus , ierices un piederumus
* Divdaligie elektrodi ir izstradati lieto$anai ar elektrokirurgiskajiem generatoriem, kam ir kontakta kvalitates
parraudzibas sistéma (piem., REM™, ARM™, NESSY™).
o Pacientiem, kas sver 15 kq vai mazak, izmantojiet 3M™ elektrokirurdiskos pacienta elektrodus 1182, kas ir
izstradati lietoSanai pediatrijas pacientiem.
e Izmantojiet EKG kabelus ar RF ierobezotajiem/droselém, lai novérstu elektrokirurgiskas stravas plasanu caur EKG
elektrodiem.
e Izmantojiet 3M™ kabelus un adapterus kopa ar 3M™ pacienta elektrodiem, ka nepieciesams.
e Parbaudiet deriguma beigu datumu uz iepakojuma. 3M™ pacientu elektrodi ir droSi lietojami 14 dienas péc
iepakojuma atvérsanas.
e Lainepielautu citu vietu apdegumu rasanas risku, nelaujiet pacientiem pieskarties pie sazeméta metala vai priekSmetiem, kas ir
kapacitivi savienoti ar zemejumu.
e Lai nepielautu palielinatu risku gt apdegumus un infekciju saistiba ar savstarpéju piesarnosanos, neizmantojiet
paliktnus atkartoti.

Divdaligs

2. Lai inatu risku, nepa jii i ar parak stipru stravu
o Neaktivizejiet elektrokirurgisko ierici vai aktlvo piederumu ilgak neka uz 60 sekundém jebkura 2 mint$u perioda, jo pretéja
gadijuma var parslogot pacienta elektrodu ar stravu un radit pacienta apdegumu.
o Jebkada lielas jaudas, ilga aktivizacijas laika un stravu vado$a Skidruma (piem., fiziologiska $kiduma) kombinacija var
parslogot pacienta elektrodu ar stravu un izraisit pacientam apdegumu. Lai samazinatu $o risku:

o |zmantojiet stravu nevadoSus $kidumus, ja vien nav konkrétu medicinisku iemeslu rikoties citadi. Stravu vadosie Skidrumi
(piem., asinis vai fiziologiskais $kidums) tie$a kontakta ar akfivu elektrodu vai ta tuvuma var vadit elektrisko stravu un/vai
karstumu prom no meérka audiem, kas var izraisit pacientam neparedzetus apdegumus.

o |zmantojiet zemako iespéjamo stravas stipruma iestatijumu.

o |zmantojiet isus aktivizacijas laikus. Ja ir nepiecie$ama ilga aktivizéSana, pagariniet laiku starp aktivizé$anas, lai audi zem
pacienta elektroda varétu atdzist.

o |zmantojiet divus pacienta elektrodus ar Y adapteri.

o Janegstat vélamo kirurgisko efektu, apstajieties un parbaudiet, vai ir pareizs nostiepums/apiidenosanas $kidums un labs
pacienta elektroda kontakts, un tikai pec tam turpiniet elektrokirurgijas proceduru vai palieliniet jaudas iestatijumu.

3. Piemérotas vietas izvéle

Lai samazinatu apdegumu un spiediena nekrozes risku:

o Izvélieties gludu, labi apasinotu, muskulotu zonu blakus kirurgijas darbibu veik$anas vietai, kur var pilniba nodrosinat pacienta
elektroda kontaktu ar adu.

o Vietai ir jabdt tirai, sausai un bez matiniem. Noskujiet matinus piestiprinaanas vieta.

o Pacienta elektrodu novietojiet tuvak kirurgijas darbibu veikSanas vietai neka EKG elektrodiem.

* Nonemiet pacientam metala rotaslietas.

e |zvairieties no novietoSanas uz kaulu izcilniem, metala protézém vai rétaudiem.

* |zvairieties no novieto$anas ta, ka strava plist cauri metala protézei vai stravu vado$am implantam. Ja pacientam ir implantéta
ierice, sazinieties ar ierices razotaju, lai noskaidrotu piesardzibas pasakumus un izvairitos no ierices darbibas traucéjumiem.

* |zvairieties no elektroda novieto$anas uz operacijas sagatavosanas Skidumiem, kas satur jodu (betadins, providona jods u.c.).

* Nepiestipriniet pacienta elektrodu vietas, kur var uzkraties Skidrumi.

e Nepiestipriniet pacienta elektrodu uz injekciju vietas.

* |zvélieties piemerotu vietu attalak no jebkadas sildiSanas ierices.

* Nepiestipriniet pacienta elektrodu zem pacienta. Vietas, uz kuram balstas svars, ir ierobezota asins plisma un var biit samazinata
pacienta elekiroda darbibas efektivitate.

¢ Nenovietojiet pacienta elektrodu par adas spraugam, piem., par séZzamvietas spraugu vai spraugu starp roku un kermeni.



4. Elektroda novietoSana

Lai samazinatu apdegumu un spiediena nekrozes risku:

o Parbaudiet pacienta elektrodu, vadu un kabeli. Nelietojiet, ja tie ir sagriezti, modificéti vai bojati.

e Pirms pacienta elektroda $anas uz pacienta r caurspidigo starpliku.

* Novietojiet pacienta elektrodu uz adas ar garo malu pret kirurgijas darbibu veik$anas vietu.

* Novietojiet pacienta elektroda vienu galu un viegli piespiediet otru galu. lzvairieties no gaisa burbulu atstasanas.

e Péc novieto$anas nogludiniet pacienta elektroda malas, lai nodro$inatu pilnigu pacienta elektroda pielipanu.

e |zvairieties no pacienta elektroda vai pacienta adas nostiep$anas vai ielocisanas.

e Zem universala neitrala elektroda neizmantojiet elektrodu gelu vai aizsargkremu.

* Neaptiniet pacienta elektrodu pilniba ap locekli. Neparklajiet pacienta elektrodu malas.

o Nepiestipriniet pacienta elektrodu pie bojatas adas.

o Péc sakotngjas piestiprinasanas pacienta elektrodu vairs nevar parlikt cita vieta. Ja pacients tiek parvietots, parliecinieties, vai ir
nodrosinats pilnigs elektroda kontakts ar adu un visi savienojumi joprojam ir savienoti.

¢ Neparklajiet pacienta elektrodu ar kompresijas zeki vai ierici.

e Neaptiniet vadu vai kabeli ap pacienta locekli vai kadu metala objektu.

e Nenovietojiet vadu vai kabeli uz vai zem pacienta.

* Nenovietojiet kabela skavu zem pacienta.

o |zmantojiet EKG kabelus ar RF ierobeZotajiem/droselém, lai novérstu elektrokirurgiskas stravas plisanu caur EKG elektrodiem. Visi
EKG elektrodi ir janovieto péc iespéjas talak no kirurgiskajiem elektrodiem. Adatu parraudzibas elektrodi nav ieteicami.

Divu pacienta elektrodu lietoSana ar Y adapteri:

e Pacienti ar sausu adu, taukaudiem un/vai sliktu asinsriti var izraisit
lielu pilnas pretestibas trauksmi, un viniem, iespejams, ir nepiecieSami divi
pacienta elektrodi.

o Neiespraudiet vadus Y adapteri, lidz nav novietoti visi pacienta elektrodi.

e Katru elektrodu ir ieteicams novietot bilaterali (t.i., labaja un kreisaja puse)
vienada attaluma no kirurgijas darbibu veik$anas vietas.

e Lai sanemtu informaciju par Y adapteriem Eiropa, sazinieties ar savu vietejo 3M
parstavi. ASV un citas valstis arpus Eiropas izmantojiet 3M™ 1157-C Y adapteri.

5. Elektrodu nonemsana
* Nenonemiet, velkot aiz kabela vai vada.
e Saciet ar sturi. Lenam saciet nonemsanu, atvelkot 180 gradu lenk, lai netraumétu adu.

Pazinojums razotajiem un radiofrekvenéu (RF) medicinisko iericu un aktivo piederumu lietotajiem:
Visi 3M™ pacientu elektrodi atbilst standartu ANSI/AAMI/IEC 60601-2-2:2009 un ANSI/AAMI/IEC 60601-2-2:2017 sadalai 201.15.101.5,
kas nosaka, ka pacienta elektrodam ir jaspéj vadit 700 miliampéru (pediatrijas pacientu elektrodiem — 500 miliampeéru) strava

60 sekundes. RF medicinisko iericu vai piederumu razotaji neiesaka 3M™ pacientu elektrodu lietoSanu ar RF mediciniskajam iericem vai
piederumiem, kas pacienta elektrodam var piegadat stravu, kura parsniedz standartos ANSI/AAMI/IEC 60601-2-2:2009 un ANSI/AAMI/
IEC 60601-2-2:2017 minéto. 3M™ apliecina, ka 3M™ 8100 Series un 1100 Series divdaligie elektrokirurgiskie pacientu elektrodi, ja
tiek lietoti saskana ar $o lietoanas instrukciju, atbilst standartu ANSI/AAMI/IEC 60601-2-2:2009 un ANSI/AAMI/IEC 60601-2-2:2017
prasibam par saderibu, ja tiek lietoti ar augstfrekvences (HF) elektrokirurgijas generatoriem ar CQM sistemam, kas darbojas gan ar
maksimalo pilnas pretestibas ierobezojumu (neparsniedz 150 omus), gan ari ar diferencialo (dinamisko) pilnas pretestibas ierobezojumu
(neparsniedz 40%).

Lai noskaidrotu jautajumus par 3M™ 1100 Series un 8100 Series elektrokirurgisko pacientu elektrodu saderibu ar konkrétiem
generatoriem, ASV sazinieties ar 3M pa talruni 1-800-228-3957. Arpus ASV, ltdzu, sazinieties ar savu 3M parstavi.

Glabasanas laiks. Deriguma terminu skatiet uz katra iepakojuma.

Utilizesana. Utilizejiet saturu/tvertni saskana ar vietéjo, regionalo, valsts un starptautisko noteikumu prasibam.

Par nopietniem notikumiem, kas rodas saistiba ar ierices lietosanu, zinojiet uznemumam 3M un vietgjai kompetentajai iestadei (ES) vai
vietéjai reglamentejosajai iestadei.

Lai iegutu papildu informaciju, lidzu, sazinieties ar savu vietgjo 3M parstavi vai ar mums vietné 3M.com un atlasiet savu valsti.

Simbolu vardnica

Simboli nosaukuma

Simbols

Kote
un

RaZotajs

Norada mediciniskas ierices razotaju. Avots: IS0 15223, 5.1.1

Pilnvarotais Norada pilnvaroto parstavi Eiropas Kopiena. Avots: IS0 15223, 5.1.2, 2014/35/ES
Eiropas Kopiena un/vai 2014/30/ES
RaZzo$anas datums Parada mediciniska produkta razo$anas datums. Avots: ISO 15223, 5.1.3

Izmantojams lidz

Datuma norade, péc kura medicinisko produktu vairs nedrikst izmantot. Avots: ISO 15223, 5.1.4

Sérijas numurs

Parada razotaja sérijas apzimejums, lai varétu noteikt sériju vai partiju. Avots: IS0 15223, 5.1.5

Pasufijuma numurs

Norada razotaja kataloga numuru, kas lauj identificét medicinas ierici. Avots: IS0 15223, 5.1.6

Nelietot, ja iepakojums
ir bojats, un iepazities ar
lieto§anas instrukciju

Norada medicinisku ierici, ko nedrikst lietot, ja iepakojums ir bojats vai atverts, un to, ka
lietotajam ir jaiepazistas ar listoSanas instrukciju, lai sanemtu papildu informaciju. Avots: ISO
152283,5.2.8

kaucuka lateksu

Nav paredzets atkartotai Norada medicinisku ierici, kas paredzeta tikai vienai vienreizéjai lieto$anai. Avots: IS0 15223,
ligtoSanai 542

Skatt lietoSanas Norada, ka ir jaizlasa lieto$anas rokasgramata/buklets. Sis simbols uz iepakojuma attélots zila
rokasgramatu/bukletu krasa. IS0 7010-M002

Nesatur dabisko Norada, ka mediciniskas ierices uzbuves vai iepakojuma materiala nav izmantots sausa dabiska

kaucuka vai dabiska kaucuka latekss. Avots: IS0 15223, 5.4.5 un B pielikums

Mediciniska ierice

Norada, ka izstradajums ir mediciniska ierice. Avots: ISO 15223, 5.7.7

Unikalais ierices

Norada informacijas nesgju, kura ietverta unikala ierices identifikatora informacija. Avots:

@|EFE 9|0 ® @B |k

o
=
@
>

identifikators 1S0 15223, 5.7.10
Importétajs Norada uznémumu, kas importé medicinisko ierici vieteja tirgu. Avots: IS0 15223, 5.1.8
CE Zime 2797 CE€um Norada atbilstibu Eiropas Savienibas Regulam vai Direkfivam ar pilnvarotas iestades iesaistisanu.
Pec receptes (Rx Only) R o Norada, ka ASV federalais likums atlauj $is ierices pardo$anu tikai arstiem vai péc arsta
nozimejuma. Federalo i (CFR) sadalas 801.109(b)(1) 21. kodekss.
UKCA markejums 0086 UK | Avliecina atbilstibu visiem atbilstoSajiem normativajiem aktiem un/vai direktivam Apvienotaja
cA

Karalisté produktiem, kuri paredzeti pardo$anai Lielbritanijas tirgd ar Apvienotas Karalistes
apstiprinato iestazu iesaistisanos.

Sveices pilnvarots

parstavis

o
T

Norada pilnvarotu parstavi Sveicé. Avots: Swissmedic.ch

Papildinformaciju skatiet vietné HCBGregulatory.3M.com
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3M™ 1182 ir 8180F serijos elektrochirurginés paciento plokstelés

a®

Bendrosios naudojimo nuostatos
Perskaitykite ir jraSykite §j dokumenta. Uztikrinkite, kad bet koks $j gaminj naudojantis asmuo Zinoty ir suprasty visa Siame

pateikiama inf ija ir AORN j elektrochirurgijos praktikas. SKAITYKITE JSPEJIMA

Naudojimo paskirtis

3M™ elektrochirurginés paciento plokstelés (1182 ir 8180F) skirtos naudoti su daugeliu elektrochirurginiy jrenginiy (ESU) i$ esmés bet
kokiai chirurginei paskiréiai, kur naudojama elektrochirurgija saugiam griztamajam elektrochirurgijos srovés keliui teikti. Sios padalyto
stiliaus elektrochirurginés plokstelés, skirtos naudoti su ESU, turinciais ,,Contact Quality Monitoring System* (kontakto kokybés stebéjimo
sistema) (t. y. CQMS, pvz., REM, ARM, NESSY ir kt.). Naudoti §j gaminj ne pagal paskirtj gali biiti nesaugu. PlokSteles turéty naudoti
sveikatos prieZidros specialistai ligoninése ir chirurgijos centruose.

» 15 kg ar maZiau sveriantiems pacientams naudokite 3M™ 1182 serijos elektrochirurging paciento plokstele, skirta pacientams

e Sunkesniems nei 15 kg pacientams naudokite 3M™ 8180F serijos elektrochirurgines paciento ploksteles su 20 col.? (129 ¢cm?

vaikams, su 10 col.2 (65 cm?) sritimi.

sritimi.

Gaminio aprasymas

3M™ elektrochirurginés paciento plokstelés (t. y. jZeminimo elektrodai, neutralis elektrodai) sudarytos i laidZios lipnios srities, apsuptos
nelaidaus lipnaus krasto. 1182 ir 8180F serijos paciento plokstelés teikiamos be laidy. 1182 serijos plokstelé turi putplascio pagrinda, o
8180F turi skysciui atspary neaustinés medziagos pagrinda. Paciento plokstelés yra vienkartings ir nesterilios.

[SPEJIMAS

Netinkamai naudojant elektrochirurgines paciento ploksteles gali kilti elektrochirurginiy nudegimy ar nekroziy dél slégio.
Pacienty saugumo sumetimais laikykités visy toliau nurodyty instrukcijy. Nesilaikant kuriy nors i$ toliau nurodyty instrukcijy
padidéja elektrochirurginiy nudegimy ar nekroziy dél slégio pavojus.

Saugaus naudojimo instrukcijos
1. Naudokite tinkamas ploksteles, jranga ir priedus

» 15 kg ar lengvesniems pacientams naudokite 3M™ 1182 serijos elektrochirurging paciento plokstele, skirta

Padalyto stiliaus plokstelés skirtos naudoti su elektrochirurginiais generatoriais, turinciais ,,Contact Quality
Monitoring System“ (kontakto kokybés stebéjimo sistema) (pvz., REM™, ARM™, NESSY™).

pacientams vaikams.

Naudokite EKG laidus su RD malSintuvais / slopintuvais, kad elektrochirurginé srové nesklisty per EKG elektrodus.
Naudokite 3M™ laidus ir adapterius, kaip reikalaujama, su 3M™ pacienty plokstelémis.

Galiojimo datos ieSkokite ant pakuotés. 3M™ pacienty plokSteles saugu naudoti 14 dieny po pakuotés atidarymo.
Kad iSvengtuméte pavojaus nudeginti nenumatytas vietas, neleiskite pacientui liestis prie jzeminto metalo ar objekty, kurie
talpiniu rySiu sujungti su jzeminimu.

Kad i$vengtuméte nudegimuy ir infekcijos, susijusios su uzkrato pernesimu, elektrody pakartotinai nenaudokite.

Padalyto stiliaus

2. Norédami sumazinti nudegimy pavojy, neperkraukite paciento plokstelés per didele srove

Neaktyvinkite elektrochirurginio prietaiso ar aktyvaus priedo ilgiau nei 60 sekundziy per bet kurj 2 minuciy laikotarpj, nes taip
perkrausite paciento plokstele srove ir galite nudeginti pacienta.

Bet koks didelés galios, ilgo aktyvinimo laiko ir laidaus drékiklio (pvz., tirpalo) derinys gali perkrauti paciento plokstele srove
ir nudeginti pacientg. Norédami sumazinti §j pavojy, laikykités toliau pateikiamy nurodymy.

o Naudokite nelaidZius tirpalus, nebent yra konkrecios medicininés priezastys daryti kitaip. Laidds skys€iai (pvz., kraujas arba
tirpalas) tiesioginio kontakto su elektrodu srityje arba $alia jos gali pernesti elektros srove ir (arba) karstj j kitus audinius ir
pacientui sukelti nety¢inj nudeginima.

o Nustatykite Zemiausia galia.

o Trumpai aktyvinkite. Jei reikia ilgesnio aktyvinimo, ilgiau palaukite tarp aktyvinimy, kad audinys po paciento plokstele spéty
atvesti.

o Dvi paciento ploksteles naudokite su Y adapteriu.

o Jei negaunate pageidaujamo chirurginio efekto, sustokite ir prie$ tesdami elektrochirurgijos procedira patikrinkite ar
tinkamas i$sipatimas / drékinamasis tirpalas ir geras paciento plokstelés kontaktas arba nustatykite didesne galia.

3. Pasirinkite tinkama vieta
Noredaml sumazinti nudegimy ir nekroziy dél slégio pavoju, laikykités toliau pateikiamy nurodymy.
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Pasirinkite lygia, gerai vaskuliarizuota, raumenine sritj, esancia netoli operacijos vietos, kur oda galima suliesti su paciento
plokstele.

Vieta turi buti Svari, sausa ir be plauky. Naudojimo vietoje nuskuskite plaukus.

Uzdékite paciento plokstele arciau operacijos vietos, o ne EKG elektrody.

Nuo paciento nuimkite metalinius papuoSalus.

Nedékite ant atsikiSusiy kauléty viety, metaliniy protezy ar randuoty audiniy.

Nedékite ant viety, kur srové galéty sklisti per metalinj proteza ar laidy implanta. Naudodami pacientams su implantuotais
prietaisais kreipkités j jrenginio gamintoja, kad suzinotuméte atsargumo priemones, kaip iSvengti trikdziy.

Nedékite plokstelés ant chirurginiy paruoSiamujuy tirpaly, kuriuose yra jodo (betadino, povidono jodo ir kt.).

Nedékite paciento plokstelés vietoje, kur gali sutekeéti skysciai.

Nedékite paciento plokstelés ant injekcijos vietos.

Pasirinkite tinkama vieta, esancia toliau nuo bet kokio Sildymo prietaiso.

Nedékite paciento plokstelés po pacientu. Svoriu apkrautose vietose ribotai teka kraujas, todél paciento plokstelés naSumas gali
biti mazesnis.

Nedékite paciento ploksteliy ant viety, kur susidaro odos spragos, pvz., ant sédmeny tarpelio ar tarpo tarp ranky ir kuno.

4. Plokstelés naudojimas

Norédami sumazinti nudegimy ir nekroziy dél slégio pavoju, laikykités toliau pateikiamy nurodymy.

o Patikrinkite paciento plokstelg, laida ir kabelj. Nenaudokite, jei jpjauta, modifikuota ar pazeista.

o Prie§ dédami ant paciento nuimkite skaidry jdékla nuo paciento plokstelés.

e UZdékite paciento plokstele ant odos ilguoju krastu j operacijos vieta.

o Uzdékite viena paciento plokstelés krasta ir tolygiai suspauskite su kitu galu. Nepalikite oro pusliy.

o UZdéje priglodinkite paciento plokstelés kraStus, uztikrindami visiSka paciento plokstelés sukibima.

o NeiStempkite ir nesuraukslékite nei paciento plokstelés, nei paciento odos.

* Netepkite elektrody gelio ar apsauginio kremo po universaliu pamusalu.

o Neapjuoskite paciento plokstele visos galiinés. NeuZleiskite vieno ant kito paciento plokstelés krasty.

o Nedeékite paciento plokstelés ant paZeistos odos.

o Uzdéje paciento plokstele nekeiskite jos vietos. Jei pacientas pakeicia vieta, patikrinkite, ar plokstelé vis dar tinkamai lieciasi su
oda ir neatsilaisvino jokios jungtys.

e Vir§ paciento plokstelés nemaukite kompresinés kojinés ir nedékite prietaisy.

* Neapvykite arba neapsukite laido arba kabelio aplink paciento galiing ar metalinj objekta.

e Saugokite, kad pacientas neuzgulty laido ar kabelio.

* NepakiSkite kabelio gnybto po pacientu.

o Naudokite EKG laidus su RD malSintuvais / slopintuvais, kad elektrochirurginé srové nesklisty per EKG elektrodus. Visus EKG
elektrodus laikykite kaip galima toliau nuo chirurginiy elektrody. Nerekomenduojama naudoti adatiniy stebéjimo elektrody.

Dvi paciento ploksteles naudokite su Y adapteri

¢ Naudojant pacientams, kuriy oda sausa, turintiems riebalinj sluoksnj, ir (arba)
pacientams, kuriy vaskuliarizacija prasta, gali buti sugeneruotas aukstos
tariamosios varZos jspéjimas, todél gali prireikti dviejy paciento ploksteliy.

* Nekiskite laidy j Y adapterj, kol nebus uzdétos abi paciento plokstelés.

¢ Rekomenduojama kiekviena plokstele uzdéti i$ abiejy pusiy (pvz., i$ kairés ir
desinés pusés) vienodu atstumu nuo operacijos vietos.

* Jei reikia informacijos apie Y adapterius Europoje, kreipkités j vietinj 3M atstova.
JAV ir kitose ne Europos Salyse naudokite 3SM™ 1157-C Y adapterj.

5. Plokstelés nuémimas
*  Neimkite traukdami uZ kabelio ar laido.

e Pradékite nuo krasto. Nulupkite Iétai laikydami 180 laipsniu kampu, kad netraumuotuméte odos.

Pastaba gamintojams ir naudotojams apie radijo daznio (RD) medicinos priemones ir aktyvius priedus
Visos 3M™ pacienty plokstelés atitinka ANSI/AAMI/IEC 60601-2-2:2009 ir ANSI/AAMI/IEC 60601-2-2:2017 standarty 201.15.101.5
skyriaus nuoroda, kad paciento plokstelé turi galéti nepertraukiamai 60 sekundziy atlaikyti 700 miliampery srove (500 miliampery vaiky
pacienty ploksteléms). RD medicinos priemoniy arba priedy gamintojai neturéty rekomenduoti 3M™ paciento ploksteliy naudoti su

RD medicinos priemonémis ar priedais, kurie j paciento plokstele gali perduoti srovés apkrova, virsijanCig ANSI/AAMI/IEC 60601-2-
2:2009 ir ANSI/AAMI/IEC 60601-2-2:2017 standarty nurodymus. 3M™ suteikia sertifikata 3M™ 8100 ir 1100 serijy padalyto stiliaus
elektrochirurginéms pacienty ploksteléms, kai jos naudojamos pagal $ias naudojimo instrukcijas, atitinka ANSI/AAMI/IEC 60601-2-2:2009
ir ANSI/AAMI/IEC 60601-2-2:2017 standarty reikalavimus dél suderinamumo, kai naudojama su auksto daznio elektrochirurginiais
generatoriais su CQM sistemomis, kurie veikia nustacius didziausios tariamosios varzos apribojima (ne daugiau 150 omy) ir skirtuminés
(dinaminés) tariamosios varzos apribojima (ne daugiau nei 40 %).

Kilus klausimy dél 3M™ 8100 ir 1100 serijy padalyto stiliaus elektrochirurginiy paciento ploksteliy suderinamumo su konkreciais
generatoriais, JAV kreipkités j 3M telefonu 1-800-228-3957. Ne JAV kreipkités j 3M atstova.

Tinkamumo laikotarpis: galiojimo laika nurodanti data yra atspausdinta ant kiekvienos pakuotés.

ISmetimas: iSmeskite turinj ar tara laikydamiesi vietos, regiono, valstybés ar tarptautiniy jstatymy.

Apie rimtus incidentus, susijusius su prietaisu, praSome pranesti 3M ir vietos kompetentingai institucijai (ES) arba vietos reguliavimo
institucijai.

Dél issamesnés informacijos kreipkités j savo vietinj 3M atstovg arba susisiekite su mumis adresu 3M.com ir pasirinkite savo $alj.




Simboliy Zodynas

Simbolio Simbolis | ApraSymas ir referencinis numeris

pavadinimas

Gamintojas Nurodo medicinos priemonés gamintoja. Saltinis: 1S0 15223, 5.1.1

|galiotinis Nurodo jgaliotinj Europos Bendrijoje. Saltinis: IS0 15223, 5.1.2, 2014/35/ES ir (arba) 2014/30/ES

Europos Bendrijoje

Gamybos data Nurodo medicinos prietaiso gamybos datg. Saltinis: IS0 15223, 5.1.3

Naudoti ik Nurodoma data, po kurios medicinos prietaiso naudoti negalima. Saltinis: IS0 15223, 5.1.4

Partijos kodas Nurodo gamintojo gaminio partijos koda, kad biity galima nustatyti partija ar serija. Saltinis: 1S 15223,
5.1.5

Uzsakymo numeris Nurodo gamintojo uzsakymo datg, kad biity galima identifikuoti medicinos prietaisa. Saltinis: 1SO
15223,5.1.6

Nenaudokite, jei Nurodo medicinos priemoneg, kurio negalima naudoti, jei pakuoté buvo paigista ar atidaryta, ir kad

pakuoté pazeista vartotojas turéty ieSkoti papildomos informacijos naudojimo instrukcijose. Saltinis: ISO 15223, 5.2.8

arba atidaryta,

ir vadovaukités

naudojimo

instrukcijomis

Nenaudoti Nurodo, kad medicinos prietaisas skirtas vienkartiniam naudojimui. Saltinis: 1S0 15223, 5.4.2

pakartotinai

Zr. naudojimo Skirta pabrézti, kad biitina perskaityti naudojimo instrukcija ar brogiira. Sis simbolis ant pakuotés yra

instrukcija ar mélynas. ISO 7010-M002

brosidra.

Sudétyje néra
natiralaus kauciuko

Nurodo, kad $Sios medicinos priemonés arba jos pakuotés sudétyje néra sauso natiralaus kauciuko ar
latekso. Saltinis: ISO 15223, 5.4.5 ir B priedas

Medicinos priemoné Nurodo, kad gaminys yra medicinos prietaisas. Saltinis: IS0 15223, 5.7.7

Unikalusis prietaiso Nurodo perne$éja, kuriame yra unikalaus prietaiso identifikatoriaus informacija. Saltinis: IS0 15223,

@EE 2 QB ® |BE fk

identifikatorius 5.7.10

Importuotojas Nurodo uz medicinos priemonés importa j lokale atsakinga subjekta. Saltinis: 1SO 15223, 5.1.8

CE Zenklas 2797 CE€ e Nurodo atitikimg Europos Sajungos reglamentams ir direktyvoms su notifikuotosios jstaigos jsikisimu.

Rx Only R ont Nurodo, kad JAV federaliniai jstatymai riboja Sios priemonés pardavima; ja gali parduoti gydytojas arba
jo nurodymu. Federaliniy r 21 kodekso (CFR) 801.109(b)(1) skyrius.

UKCA Zenklas UK | Nurodo visy produktams, pateiktiems  rinka DidZiojoje Britanijoje (DB), taikomy reglamenty ir (arba)

0086 %g direktyvy Jungtinéje Karalystéje (JK) atitiktj, dalyvaujant JK patvirtintajai jstaigai.

|galiotas atstovas Nurodo jgaliota atstova Sveicarijoje. Saltinis: Swissmedic.ch

Sveicarijoje

Norédami gauti daugiau informacijos, apsilankykite HCBGregulatory.3M.com

3M™ Placi electrochirurgicale pentru pacienti seria 1182 si 8180F

Instructiuni generale
Cititi si pastrati documentul. Asigurati-va ca toti cei care vor utiliza acest produs cunosc si inteleg toate informatiile din acest
si practicile r de AORN pentru electrochirurgie. CITITI AVERTISMENTUL

Domeniul de utilizare

3M™ Placile electrochirurgicale pentru pacienti (1182 si 8180F) sunt proiectate pentru a functiona cu majoritatea unitétilor
electrochirurgicale (ESU), pentru fiecare aplicatie chirurgicald in care se utilizeaza electrochirurgia, pentru a oferi o cale de intoarcere
sigurd pentru curentul electrochirurgical. Aceste placi electrochirurgicale divizate sunt utilizate cu ESU-uri care au un sistem de
monitorizare a calitétii contactelor (de ex. CAMS precum REM, ARM, NESSY etc.). Utilizarea acestui produs pentru alte aplicatii decét cele
recomandate poate duce la o situatie de pericol. Placile urmeaza sa fie utilizate de specialisti din domeniul sénatatii in spitale si centre
chirurgicale.

* Pentru pacienti cu o greutate de 15 kg sau mai putin utilizati 3M™ placa electrochirurgicald, seria 1182, conceputa pentru a fi
utilizata la copii si adolescenti, cu o suprafata de 10 in? (65 cm?).
* Pentru pacienti cu o greutate mai mare de 15 kg folositi placile electrochirurgicale pentru pacienti 3M™, seria 8180F, cu 0

suprafata de 20 in? (129 cm?).

Descrierea produsului

3M™ Placile electrochirurgicale pentru pacienti (de ex. pldcute de impamantare, electrozi neutri) sunt formate dintr-o zond adeziva condictoare
inconjuratd de o margine de adeziv neconductoare. Placile pentru pacienti 1182 si 8180F sunt furnizate fara cablu. 1182 are suport din spuma si
8180F are suport din material netesut rezistent la fluide. Placile pentru pacienti sunt de unica folosintd si nesterile.

AVERTISMENT

Utilizarea necorespunzatoare a placilor electrochirurgicale pentru pacienti poate provoca arsuri electrochirurgicale sau necroze
cauzate de presiune. Pentru siguranta pacientului, urmati toate instr de mai jos. ea oricareia dintre aceste
instructiuni creste riscul de arsuri electrochirurgicale sau de necroze cauzate de presiune.

Instructiuni pentru o utilizare sigura

1. Utilizati placile, echipamentele si accesoriile adecvate

e Placile divizate sunt proiectate pentru a fi utilizate cu generatoare electrochirurgicale care au un sistem
de monitorizare a calitatii contactelor (de ex. REM™, ARM™, NESSY™).

* Pentru pacienti cu o greutate de 15 kg sau mai putin utilizati 3M™ placa electrochirurgicald, seria 1182
conceputa pentru a fi utilizata la copii si adolescenti.

o Utilizati cabluri ECG cu supresoare RF/sisteme de blocare, pentru a preveni curentul electrochirurgical sa curga
prin electrozii ECG.

o Utilizati 3M™ cabluri si adaptoare, dupa cum este indicat, cu 3M™ placile pentru pacient.

o Verificati data expirdrii pe pachet. 3M™ Placile pentru pacienti sunt sigure de utilizat timp de 14 zile dupa
deschiderea pachetului.

e Pentru a evita riscul de arsuri alternative, nu permiteti pacientului sa intre in contact cu metalul conectat la masa sau
cu elementele care sunt cuplate capacitiv la impamantare.

e Pentru a evita riscul crescut de arsuri si de infectii cauzate de contaminarea incrucisatd, nu refolositi placutele.

Placi divizate

2. Pentru a reduce riscul de arsuri, nu supraincarcati placa pacientului cu prea mult curent
¢ Nu activati dispozitivul electrochirurgical sau accesoriul activ mai mult de 60 de secunde intr-un interval de 2 minute, intrucat
aceasta va supraincdrca placa pacientului cu curent si poate duce la arderea pacientului.
* Orice combinatie de sarcina electrica mare, un timp de activare indelungat si un irigant conductor (de ex. solutie saling) pot
supraincarca placa pacientului cu curent si pot duce la arderea pacientului. Pentru a reduce riscul:

o Utilizati solutii neconductoare, cu exceptia cazului in care, din motive medicale specifice, se indica altfel. Lichidele
conductoare (de exemplu, sdnge sau solutie salind) in contact direct cu sau Ianga un electrod activ pot transporta curent
electric si/sau caldurd dincolo de tesuturile tintd, ceea ce poate duce la arsuri neintentionate pentru pacient.

o Utilizati cea mai mica setare de curent electric posibila.

o Folositi timpi scurti de activare. Dacd este necesara o activare indelungata, Iasati timp intre activari, pentru a permite
tesutului de sub placa pacientului sa se raceasca.

o Utilizati doua pléci de pacient cu adaptorul Y.

o Daca nu obtineti efectul chirurgical dorit, opriti si verificati ca solutia de distentie/irigare sa fie cea corecta si contactul cu
placa pacientului sa fie cel corect, inainte de a continua cu electrochirurgia sau de a creste tensiunea.

3. Alegeti zona potrivita

Pentru a reduce riscul de arsuri si necroze cauzate de presiune:

o Alegeti o zond musculara netedd, bine vascularizatd, aproape de zona chirurgicala, care permite contactul complet al placii cu
pielea pacientului.

e Zona interventiei trebuie sa fie curatd, uscaté si férd par. indepértati parul din zona de aplicare.

e Plasati placa pacientului mai aproape de zona chirurgicald, decét de electrozii ECG.

o indepartati bijuteriile metalice de pe pacient.

o Evitati amplasarea pe proeminente osoase, proteze metalice sau tesut cicatricial.

o Evitati orice amplasare care ar permite curentului sa curga printr-o proteza metalicd sau printr-un implant conductor. Pentru
pacientii cu dispozitive implantate, contactati producatorul dispozitivului pentru mésuri de precautie, pentru a evita interferentele.

* Evitati amplasarea placilor peste solutiile de pregatire operatorie care contin iod (Betadind, Povidona-iod etc.)

e Nuamplasati placa pacientului acolo unde se pot aduna lichide.

o Nuamplasati placa pacientului peste locul injectarii.

e Selectati 0 zond potrivita, departe de pe orice dispozitiv de incalzire.

¢ Nu asezati placa pacientului sub pacient. Locurile de purtare a greutétii au flux sanguin limitat si pot reduce performanta plécii
pacientului.

¢ Nu asezati placa pacientului peste golurile pielii, cum ar fi golul dintre fese sau golul dintre brate si corp.
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4. Aplicarea placii

Pentru a reduce riscul de arsuri si necroze cauzate de presiune:

* Inspectati placa, pacientului cordonul si cablul. Nu utilizati daca este taiata, modificatd sau deteriorata.

* Scoateti captuseala transparenta a plécii pentru pacient, inainte de a 0 amplasa pe pacient.

e Aplicati placa pacientului pe pielea cu marginea lungd spre zona de interventie.

» Aplicati un capat al pl&cii pacientului si apasati incet pe celdlalt capat. Evitati captarea aerului.

o Neteziti marginile placii pentru pacient dupd aplicare, pentru a asigura aderenta completa a acesteia.

o Evitati intinderea sau plierea plécii f i sau a pielii |

* Nu folositi gel electrod sau crema de bariera sub pldcuta universala.

o Nuinfasurati complet placa pacientului in jurul unui membru. Nu suprapuneti marginile pldcii pacientului.t.

¢ Nu asezati placa pacientului pe pielea afectata.

o Nu repozitionati placa pacientului dupa aplicarea initialé. in cazul in care pacientul este repozitionat, asigurati-va cd placa intra in
totalitate in contact cu pielea si verificati integritatea tuturor conexiunilor.

e Nu asezati ciorapul de compresie sau dispozitivul peste placa pacientului.

¢ Nuindoiti sau infasurati cordonul sau cablul in jurul membrului pacientului sau al unui obiect metalic.

e Nu permiteti cordonului sau cablului sa se intinda pe sau sub pacient.

e Nu asezati clema cablului sub pacient.

o Utilizati cabluri ECG cu supresoare RF/sisteme de blocare, pentru a preveni curentul electrochirurgical sa curga prin electrozii
ECG. Orice electrozi ECG trebuie asezati cat mai departe posibil de electrozii chirurgicali. Electrozii de monitorizare de tip ac nu
sunt recomandati.

Utilizarea a doua placi de pacient cu adaptor Y:

o Pacientii cu piele uscata, tesut adipos si/sau vascularizare slaba pot genera o alarma
de impedanta ridicata si pot necesita doud placi pentru pacient.

o Nu conectati cablurile la adaptorul Y decét dupa ce ati aplicat fiecare placa pentru
pacient.

e Amplasarea recomandatd a fiecarei pléci este bilaterala (adica partea stanga si
dreapta). la distante egale fatd de zona interventiei.

e Pentru informatii despre adaptoarele Y din Europa, vd rugam sa contactati
reprezentantul local 3M. In SUA si in alte téri din afara Europei, utilizati 3M™
adaptorul Y 1157-C.

5. Indepartarea plicii
o Nuindepértati placa tragand de cordon sau de cablu.
o incepeti dintr-un colt. indepértati-

Informare pentru produc: ii i iti i il :

Toate 3M™ placile pentru pacient respectd normele Sectiunii 201.15.101.5 din standardele ANSI/AAMI/ EC 60601-2-2:2009 si ANSI/
AAMI/IEC 60601-2-2:2017, care specifica faptul ca o placa pentru pacient trebuie sa poata transporta un curent de 700 miliamperi

(500 miliamperi pentru placile pentru copii si adolescenti), pentru o perioada continua de 60 de secunde. Producétorii de dispozitive sau
accesorii medicale RF nu ar trebui sa recomande plécile pentru pacient 3M™ pentru utilizare cu dispozitive medicale RF sau accesorii
care pot transporta o sarcina electrica pe placa pacientului care nu respecta standardele ANSI/AAMI/IEC 60601-2-2:2009 si ANSI/AAMI/
IEC 60601-2-2:2017. 3M™ certifica faptul cd 3M™ placile electrochirurgicale pentru pacienti divizate, seriile 8100 si seria 1100, atunci
cand sunt utilizate in conformitate cu aceste instructiuni de utilizare, indeplinesc cerintele standardelor de compatibilitate ANSI/AAMI/IEC
60601-2-2:2009 si ANSI/AAMI/IEC 60601-2-2:2017, atunci cand sunt utilizate cu generatoare electrochirurgicale de inalta frecventa (HF)
cu sisteme CQM, care functioneaza atét cu o limita de impedanta maxima (sé nu depaseasca 150 ohmi), cét si cu o limita de impedanta
diferentiala (dinamica) (a nu se depasi 40%).

Pentru intrebdri referitoare la compatibilitatea 3M™ plécilor electrochirurgicale, seriile 1100 si 8100 cu generatoare specifice, in SUA,
contactati 3M la 1-800-228-3957. in afara SUA, va rugém sa contactati reprezentantul 3M.

Perioada de valabilitate: Pentru termenul de valabilitate, consultati data de expirare imprimata pe fiecare ambalaj.

Eliminarea: Eliminati continuturile/containerul in conformitate cu reglementdrile locale/regionale/nationale/internationale.

Raportati incidentele grave produse in legétura cu dispozitivul catre 3M si autoritétii locale competente (UE) sau autoritdtii locale de
reglementare.

Pentru informatii suplimentare, va rugam s contactati reprezentantul local 3M sau sa accesati 3M.com si sd selectati tara dvs.
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Glosar simboluri

Semnificatie simbol

Simbol

Descriere si referinta

Producator I Indica producétorul dispozitivului medical. Sursd: IS0 15223, 5.1.1

Reprezentant Indicd reprezentantul autorizat in Comunitatea Europeand. Sursa: IS0 15223, 5.1.2, 2014/35/EU, si/
autorizat in sau 2014/30/EU

Comunitatea

Europeana

Data de fabricatie Indicé data de fabricatie a dispozitivului medical. Sursa: ISO 15223, 5.1.3

Data limita Indica data dupa care dispozitivul medical nu trebuie utilizat. Sursa: ISO 15223, 5.1.4

de utilizare

Cod de lot Indica codul de lot al producatorului astfel incét lotul s poata fi identificat. Sursa: IS0 15223, 5.1.5
Numar de catalog Indica numarul de catalog al producdtorului astfel incat dispozitivul medical sa poata fi identificat.

Sursa: IS0 15223, 5.1.6

Nu utilizati daca
ambalajul este
deteriorat si consultati
instructiunile de
utilizare

Indicd un dispozitiv medical care nu trebuie utilizat daca ambalajul a fost deteriorat sau deschis si
cd utilizatorul trebuie s@ consulte instructiunile de utilizare pentru informatii suplimentare. Sursa: ISO
15223,5.2.8

A nu se reutiliza

Indicd un dispozitiv medical destinat unei singure utilizari. Sursé: IS0 15223, 5.4.2

Consultati manualul/
brosura de
instructiuni

Pentru a semnifica faptul ca manualul/brosura de instructiuni trebuie citita. Acest simbol are culoarea
albastra pe ambalaj. ISO 7010-M002

Nu contine latex din
cauciuc natural

Indicd faptul ca in materialul de fabricatie al dispozitivului medical sau al ambalajului unui dispozitiv
medical nu este prezent nici cauciuc natural uscat, nici latex din cauciuc natural. Sursa: ISO 15223,
5.4.5 si anexa B.

Dispozitiv medical

Indica faptul cd articolul este un dispozitiv medical. Sursa: IS0 15223, 5.7.7

Identificatorul unic al
dispozitivului

Indic@ un element care contine informatii privind identificatorul unic al dispozitivului. Sursa: ISO
15223,5.7.10

Importator

Indicd entitatea care importa dispozitivul medical in zona respectiva. Sursa: ISO 15223, 5.1.8

Marcajul CE 2797

Indica conformitatea cu toate regulamentele si directivele Uniunii Europene aplicabile, cu implicarea

CEom organismului notificat.
Numai cu prescriptie Indica faptul ca legislatia federald din S.U.A. limiteaza vanzarea acestui dispozitiv catre sau la
medicald |Rx Onlyl comanda unui medic. Codul 21 al reglementarilor federale (CFR) sec. 801.109 (b) (1).
Marca UKCA 0086 UK | Atesté conformitatea cu toate reglementérile si/sau directivele aplicabile in Regatul Unit (UK), pentru
gg produsele introduse pe piata din Marea Britanie (GB), cu implicarea organismului autorizat din Regatul
Unit.
Reprezentant Indica reprezentantul autorizat in Elvetia. Sursa: Swissmedic.ch
autorizat elvetian | [+ [Rep]

Pentru mai multe informatii, consultati HCBGregulatory.3M.com




3M™ aneKTpoXupypruyeckme nacTuHbl nauyeHTa cepuii 1182 n 8180F D)

0GLee Ha3HaYeHne

03HaKOMbTECD C 3TUM JOKYMEHTOM U Te ero. H y0eauTbCs, 4TO BECh NepcoHan, paboTaowui ¢ 3Tum
M3[ienMeM, 03HaKOMNIEH ¢ MHopMaumedt, coaepXalieiics B JaHHOM JIOKYMEHTe, U pekoMeHayemoi Accouvaumeit
0nepaLyMoHHbIX MeAcecTep NPaKTUKoW anekTpoxupyprin. MPOYTUTE NPEAYNPEXAEHUE.

I.leneaoe Ha3Ha4yeHue
3MT™ aneKTpoXvpypriyeckie niacTuHbl nauyenHTa (1182 v 8180F) npeaHasHayeHbl fns UCNONb30BaHNS € GONbLUMHCTBOM
ANEKTPOXMPYPrUYECKMX annapatos (IXA) NpakTU4ecki B Nto6oii 06N1acTy, rie NPUMEHSIETCS ANEKTPOXVPYPIIS, W UCTIONb3YIOTCS st
06ecrieyeHms 6e30MacHor0 3aMblKaHMA 3NIEKTPOXMPYPIYECKOr0 TOKA. 3TV 3NEKTPOXUAPYPrUYECKIE MACTUHbI PACLENSIHHOM TN
npeHa3HayeHbl A5 UCNosb3oBaHUs ¢ IXA, OCHALLEHHbIMM CUCTEMOI MOHUTOPUHIA KA4ecTBa KOHTaKTa (T. €. Takumu CMKK, kak REM, ARM,
NESSY n 1. n.). crionb3osanme 3Toro U3aenis He no npeaycMOTPEeHHOMY HasHa4eHuio MOXKET MPUBECTM K BOSHUKHOBEHMIO HEGE30MaCHbIX
cuTyauui. MnacTvHbl NOANEXAT UCNONb30BAHMK MEAVLIMHCKIMI PAGOTHIKAMI B GONbHULIAX U XVPYPrUYECKIX LIEHTPaX.
* Jins naumeHToB C maccoii Tena 15 Kr unn meHee cnefyeT UCnonb3oBaTh 3NEKTPOXMPYPIUYECKYI0 MAACTUHY naumexTa 3M™
cepum 1182, paspa6oTaHHyio Ans NPUMEHEHWs B NeAUATPUM, C NoWanbto 10 AtoiiMos? (65 cm?).
* _[lng nauneKToB C Maccoii Tena Gosiee 15 Kr cnefyeT Ucnofib3oBaTh 3MEKTPOXVPYPIMYECKYI0 NaCcTMHY nauuexta 3M™ cepun
8180F ¢ nnowanbto 20 Atoiimos? (129 cwm?).
Onucanue nsgenus

3MT™ aneKTpOXMPYPruyecKye NaCTUHbI MALVMEHTa (T. €. 3a3eMNSOLLME ANEKTPOLbI, HETPAbHbIE ANEKTPO/bI) COCTOSIT M3 TOKONPOBOASLLEH
KITeiKoi1 0611acTI, OKPY)KEHHOI TOKOHENPOBOASALLIE KIEVIKOA KPOMKOW. MnacTuHbl Ang nauvenTos cepuit 1182 1 8180F noctasnstotcs 6e3

NpoBOZAOB. MNnacTuHb! cepun 1182 UMEKOT NEHUCTYIO OCHOBY, @ NACTUHbI cepui 8180F — BAAroHENPOHULIAEMYHO OCHOBY 13 HETKAHOro Matepuana.

[nacTHbl A1 NALMEHTOB ABNAIOTCA OAHOPA30BbIMU HECTEPUIbHBIMI N3AENMSMI.

NPEAYNPEXEHUE

HenpaeunbHoe ucnonb ANEKT nauveHTa MoXeT np ¥ K 3NEKTPOXUPYP oxoram
VNN HEKPO3Y BCNEACTBUE CAABNNBARMS. [ins W nauyeHTa Tb BCEM

HUXe Y TUX PUCK BO3HMKHOBEHWS! 3/IEKTPOXMPYPIUHECKNX 0XKOTOB WM HEKPO3a
BC/IEACTBUE CAABIMBAHMA.

WHCTpyKuMK no 6e30nacHOMY NPUMEHEHNI0
1. Wcnonb3oBaHue NOAXOAALYMX NNACTUH, 000PYA0BAHMS 1 NPUHALZNEKHOCTEN
©  [InacTvHbl paciLEMnIeHHOro Tuna paspatoTaHbl A1l MPUMEHEHNS C ANIEKTPOXMPYPTUYECKIIMM FeHepaTopamu,
OCHALLEHHbIMM CCTEMOI MOHUTOPMHIA KaYecTBa KOHTaKTa (Hanpumep, REM™, ARM™, NESSY ™),
* lns NauMeHToB C Maccoii Tena 15 Kr i Mexee ucnonbayite 3M™ 31eKTDOXMPYPriieckyto MNacTuHy
nauvenTa cepuv 1182, KoTopas paspa6oTaHa Ans NpUMeHEeH!s B NeAnaTpun.
o [lnsi NpesoTBPALLEHNS NPOXOXKAEHNS NEKTPOXMPYPriYeckoro Toka Yepes anektpodbl IKI ucnonb3yiite nposoaa
IKI ¢ racutenamu/orpannyutenamm PY.
o [lpn HeobxopumocTh ¢ 3M™ nnacTuHy nauvmenTa ucnonb3yiotcs 3M™ npoBoaa v aganTepbl.
o [IpoBepbTE CPOK rOAHOCTY Ha yriakoBke. 3M™ nnacTuHbI Ans nawyeHTa MOryT UCTIoNb30BaThCS B TeYeHUe 14 AHeil Nocne BCKPbITUs!
YNaKoBKY.
*  Bo n3GexaHue pucka 0Xoros B ApyriX MeCTax He [0MyCcKaiTe KOHTAKTa NalyeHTa ¢ 3a3eMeHHbIM METAIOM UK NPeAMeTamy,
KOTOPbIE EMKOCTHO CBSI3aHbI C 3a3eMIIEHIEM.
*  Bo n3Gexanue pucka BO3HNKHOBEHNS 0XKOrOB ¥ MH(EKLWI B Pe3yribTaTe NepekpecTHOr0 3apaXeHus He UCnonbayiite
3NeKTPO/b! NOBTOPHO.
2. CHMXeHne pucka 0XX0ros (He neperpyXaiite NIacTUHY NauMeHTa M30bITO4HbIM TOKOM)
* He BK/I0YaiTe 3NEKTPOXMPYPrIYECKOE YCTPOICTBO MM aKTUBHbIE MPUHAZNEXHOCTU Gonee Yem Ha 60 CekyH B TeyeHme
2-MMHYTHOrO Nep1oza, MoCKObKY 3T0 NEPErpy3uT NAaCTUHY NaLyneHTa TOKOM 1 MOXET NMPUBECTM K OXOTY Y NauyeHTa.
e Couyetane i J0Nroro Bp padoTbI ¥ TOKONPOBOASLLEN XMAKOCTH (HANPUMEP, (IM3MONIOTNYECKOr0
pacTBOpa) MOXET NeperpyavTb TOKOM MIACTUHY NALVIEHTa 1 MPUBECTY K OXKOTY Y NALVMEHTa. [Lsi CHYKEHUs pycka:
o |lcnonb3yiiTe TOKOHENPOBOASLLVE PACTBOPbI, 3 UCKITIOYEHVEM CIlyyaeB, KOrAa MHOE AVIKTYETCS OMpeAeNneHHbIMIA
MEAVLMHCKIMI Npr4rHamin. TOKONPOBOAALLIME XXMAKOCTI (HanpuMep, KpoBb UK (D3MONOrVHECKMIA PACTBOP), HAXOAALLMECS
B HENoCPeACTBEHHOM KOHTAKTe UK PSoM C aKTVBHbIM 371eKTPO/I0M, MOryT 0TBOAMTb 3NIEKTPUUECKNIA TOK W (M) Tenno ot
LieneBbIX TKaHel, YT0 MOXET NPUBECTM K HEMpeAHaMepeHHbIM 0Xoram Y nauveHTa.
0 |Acnonb3yiiTe camble HU3KME BO3MOXHbIE YCTAHOBKI MOLLHOCTH.
o licnonb3yiiTe KOPOTKME NEPUOALI aKTUBALMM. Ecnn HeobXxoaMMa f0Nras akTueauus, CaenanTe nepepbis MEXAY ceaHcamm
aKTUBALMM ANs OXXKAEHWA TKAHEl NOA MAcTVHOI NauyeHTa.
o C y-06pasHbiM aanTepom UCrob3yiiTe ABe NNacTUHbI NauneHTa.
o Eciv xenaemblit XMpyprityeckini apeKT He A0CTUraeTcs, nepes NPOAOKEHNEM 3NIEKTPOXMPYPTM UK MOBbILLEHNEM
HACTPOEK MOLLHOCTI OCTAHOBUTECH 11 YGEANTECH, YTO UCNONb3YETCS NPaBUNbHbIA PETEHLMOHHDIA/MPPUraLMOHHbII pacTsop,
a TaKxKe NpoBepbTE KOHTAKT C NNACTUHOM NauyeHTa.
3. BbiGop nopxopsiero mecra
CHuxeHne pUcka 0XKOroB 1 HeKpo3a, Bbi3BAHHOTO aBNieHNeM:
o Bbi6upaliTe rmaaKyto MbilLEYHYI0 061acTb C XOPOLLEt BacKynspuaaLmei PAOM ¢ MECTOM XMPYPritYeckoro BMELLaTenbCTsa,
KOTOpasi 06eCeymT NONHOE MpUneraHe NIacTuHbl K KOXe nauveHTa.
e 06nacTb fomkHa GbITb YMCTON, CyX0il, 6e3 Bonoc. Bonockl B 061acTin NPUMEHEHNS YAANSIOTCS.
o Pacnonaralite n1acTvHy nauveHTa 6Ke K MECTY XUpYPriieckoro BMelLaTenbcTaa, Yem anektpogbl 3KI.
e CHMMWTE C NauueHTa MeTannyeckue yKpaLeHms.
®  |136eraiiTe pa3meLLeHst NNACTUHbI HAZ KOCTHBIMM BbICTYNaMM1, METNINYECKIMI NPOTE3aMM UK PYGLIOBOIA TKAHbIO.
®  He pa3meLuaiite 13zienue TakimM 06pa3om, 4To6bI TOK NPOXOZNN Yepe3 METAIMYECKNIA NIPOTE3 W TOKONPOBOASILLMIA MNNAHTaT.
Ec/n y nauyieHTa ectb MMMIAHTMPOBAHHbIE YCTPONCTBA, 00PATUTECH K U3rOTOBUTESIIO YCTPONCTBA ANSt O3HAKOMIIEHVS C Mepamm
NPEOCTOPOXHOCTY, KOTOPbIE NO3BOMIAT 36€XaTb MOMEX.
* He jonyckaiite pa3meLLeHins MAacTMHbI Haj, NOATOTOBAEHHbIMI XMPYPriYeCKIMU PACTBOPaMK C COfepXXaHneM ioaa (<betagut»,
«0BMAOH-MOA> U T. 1.).

PacluennexHoro Tuna

* He pasmeLLaiTe NNacTHy naumeHTa Tam, rae MOXKET CKanmuBaThCs XUaKoCTb.
© He pasmeLuaiiTe NNacTHy NauveHTa Haz MECTOM BBEJEHNS.
o BblGepuTe NOAXOAsLLEe MECTO BAAMN OT BCEX HarpeBatoLLyX YCTPOMCTB.
¢ He pa3meLLaiiTe NNaCTUHY NOZA NALMEHTOM. B MecTax, rie eCTb BECOBAS HArpy3ka, KPOBOTOK OrpaHIyeH, YTo MOXET YXYALINTL
3((eKTMBHOCTb NAACTUHDI NALMEHTA.
*  He pa3meLLaiiTe NIACTVHY NaLyeHTa NoBepX BNaAvH Ha KOXe, HanpyuMep NOBEPX BriaAyHb! MEXAY SroauLamy i NoAMbILLEYHOR
BnaauHbl.
4. HanoXexue nnacTuHbl
CCHIXKEHNE PUCKA 0XKOTOB W HEKPO3a, BbI3BAHHOIO ABNIEHNEM:
i OCMOTpVITe MNacTuHy NauweHTa, LWHYP 1 NPOBOA,. He I/ICI'IOJ1b3yI7ITe nnacTuHy, ecnn KaKue-nmeo aneMeHTbl nopesaHbl,
BUOV3MEHEHbI UM NOBPEXAEHbI.
o [lepen pasmeLLeHneM NNaCTUHbI Ha NALMEHTE CHUMUTE C Hee NPO3PaYHYI0 NNEHKY.
o [IpUNOXUTE NNACTUHY NALMEHTA K KOXE TakvM 06pa3oM, 4T0Gbl ANMHHbIN Kpait Gbin HaMpaBeH K MecTy
XUPYPrUYECKOro BMELIATeNbCTBa.
anﬂO)KI/ITe OAVH KOHEL, NNaCTUHbI NaLMeHTa U NIaBHO HAXXMWUTE Ha p,pyr0|7| KOHeLl. W36eraiite nonaaaqusa Bo3ayxa noj nnactuHy.
Mocne pa3meLLeHms pasrnajbTe Kpas MIacTUHbI NaLMeHTa s 06ecrieyeHms ee N0THOr NpuneraHms.
W3Geralite pacTArMBaHms v COGMPaHS B CKNAZKN Kak MAacTUHbI, Tak U KOXI nauveHTa.
He ucnonb3yiiTe refb Ans aNEKTPOAOB W 3ALUUTHBIA KPEM NOA YHUBEPCANbHBIM 3NEKTPOAOM.
¢ He oGopayvBaiTe NiacTvHy NaLyeHTa NofHOCTbIO BOKPY KOHEYHOCTY. He HaknaapiBaiiTe Kpasi IiacTUHbI NawMeHTa Apyr Ha apyra.
e He pa3meLuaiiTe NNACTMHY NALUMEHTA HA NOBPEXAEHHOM KOXe.
e He nepemew,aine NNacTuHy nauneHTa nocne nepBoro pasmeLLeHns. an nepemeLleHnn nauneHTa nposepeTe TNOMHbIA KOHTAKT
NNACTUHbI C KOXEN 1 LIENOCTHOCTb BCEX COBAMHEHMIA.
e He HajieBaiTe KOMMPECCUOHHbIE YYNKIN U HE Pa3MeLLaiiTe YCTPOICTBA NOBEPX NNACTUHbI NaLVeHTa.
e He o6opauvBaiiTe 1 He 3aKpyuvBaiiTe LHYP WM NPOBOJ BOKPYI KOHEYHOCTY NALMEHTA U METANINYECKOro NPeAMeTa.
®  He JonyckailTe HaX0XAeHns LWHYpPa Win NPoBOAA Ha NaLMeHTe NN N0, HAM.
e He pa3meLLaiiTe 3aKvM NPOBOAA MO NALMEHTOM.
o [Ing npenoTBpaLLEHNs NPOXOXAEHNS ANEKTPOXVUPYPrYECKOro Toka Yepes anektpoasl IKI ncnonbayiite nposoaa 3KI ¢
racutensmu/orpatnantensmin PY. Bee anektpogbl KT criesyeT pasmeLuaTb Kak MOXHO Aasiblue OT XMPYPrudeckix aNeKTpoios.
Vcnonb3oBaHxue UrofibyaThIx 3NeKTPOZOB A1 MOHUTOPUHIA HE PEKOMEHAYETCS.

Hcnonb3oBaHue ABYX NACTMH NALMENHTA C Y-06Pa3HbIM afanTepom:
© Y MaUMEHTOB C CYXOil KOXKEN, XMPOBOI TKaHbIO 1 (1K) NAOX0 BacKynspusaumen
MOXET reHepUpOBaTLCS CUrHAN TPEBOMM BICOKOrO COMPOTUBIIEHNS, B PE3YJIbTaTe Yero
MOryT NOTPeGOBATLCS /ABE MNACTUHDI.
o He BKJIIOYaiTe LWHYPbI B y-06pa3Hblii afanTep A0 TeX Nop, Moka He pasMecTuTe obe
NNacTUHbI NAuneHTa.
o [IpeanoyTUTENbHOE Pa3MeLLIEHE NTACTUH — JIBYCTOPOHHEE (T. €. C JIEBOV 1 MpaBoil
CTOPOHI), Ha PABHOM PACCTOSHM OT MECTA XMPYPIU4ECKOr0 BMELLATENbCTBA.
*  VHdhopmaumio 06 y-06pasHbix agarnTepax s EBponbl MOXHO NOAY4UTb Y MECTHOMO
npeacTasuTens Komnasuv 3M. B CLLIA 1 apyrix cTpaHax 3a npezenamy Esponibl ucronb3yiire 3M™ y-06pasHbii agantep 1157-C.

5. YpaneHue nnacTuHbl
* He ynansinTe u3aenne HaTArMBaHWeM LHYpa Win NpoBoAa.
e HaynuTe yraneve ¢ yra. MezneHHo NoTaHuTe Ha ce6st mog, yriom 180 rpaziycoB Ans MPeoTBPaLLEHIS MOBPEXEHNI KOXKM.

YBe[ioMneHue s U3roToBUTeNEN U N0b30BaTENe PAAN0YACTOTHBIX MEVLIMHCKUX U3/IENMiA N AKTUBHBIX NPUHAZNEXXHOCTE!
Bce 3M™ nnacTuHbl MaLMeHTOB COOTBETCTBYIOT TpeGoBaHusM paspena 201.15.101.5 cranaaptoB ANSI/AAMI/IEC 60601-2-2:2009 n ANSI/
AAMI/IEC 60601-2-2:2017 B 4acT¥t CocoGHOCTY NAACTUHbI NaUMeHTa MPOBOAKTL ToK B 700 Munamnep (500 Munnuamnep Ans niacTuH
NaLVeHTOB /15t NPUMEHEHVs! B MeaviaTpuy) B TYeHE HEMpepbIBHOro Nepuoaa B 60 cexyHp, V3roToBITeNI paayioyacToTHbIX MEAMLIMHCKVX
V30NN WK NPUHAZNEXHOCTEN He AOMKHbI PEKOMEH0BATb 1cnoNb3oBaHme 3M™ MAacTvH NaLMeHToB ¢ MeaVILMHCKIMM PY-usgensmn nn
NPUHAANEXHOCTAMY, NEPEAAIOLLMMM HA NNACTUHY NaLVMeHTa TOKOBYHO Harpy3Ky, kKoTopas npesbilLaeT craHaapTbl ANSI/AAMI/IEC 60601-2-2:2009
1 ANSI/AAMI/IEC 60601-2-2:2017. Komnatus 3M™ noptBepkaaer, 4to 3M™ aneKTpoxMpypryyeckie niacTyHbl nauveHTa pacLLenieHHoro tuna
cepui 8100 1 1100 Mpy MCMONb30BaHUM B COOTBETCTBM C [IAHHOM UHCTPYKLIVEN MO NPUMEHEHIIO COOTBETCTBYIOT TpeGoBaHMAM cTaHaapTos ANSI/
AAMI/IEC 60601-2-2:2009 1 ANSI/AAMI/IEC 60601-2-2:2017 K COBMECTUMOCTM MPW UCTOb30BAHUM C ANEKTPOXMPYPrUYECKVMM FreHepaTopamm
BbICOKOIA YacToTbI (BY) ¢ cuctemamun MKK, paGoTaroLLyMm Kak Ha npezesnie MakcUMasibHOro ConpoTvBNeHms (He npeBbilatotyem 150 Om), Tak v Ha
npeaene avdbepeHLManbHoro (AMHaMIYECKoro) CONpoTUBNEHKS (He npesbiLuaoLem 40 %).

o BONpocam OTHOCUTENbHO COBMECTMOCTY 3MT™™ 31IEKTPOXMPYPIUYECKUX MNaCTUH nauyerTa cepuii 1100 1 8100 ¢ onpeaeneHHbIMI
retepatopamy B CLLIA oGpawairecs B komnarmio 3V no Tenedhony 1-800-228-3957. 3a npesenamm CLLIA o6paviiaittech K MECTHOMY TOProBoMy
NpeAcTasuTeENio Komnaxui 3M.

CpoK roaHoCTY: JlaTy MCTEYeHUs CPOKA XPAHEHNS CM. HA KaX/0i YNaKoBKe.

YTUAN3aums: YTunnaums ynakoskw/COAEPXMMOro oMKHA OCYLLECTBASTLCS B COOTBETCTBUM C MECTHBIMU/PErvoHasbHbIMI/
HaUMOHaNbHBIMI/MEXAYHAPOAHbIMU TPE6OBAHUAMMU.

[py1 BO3HNKHOBEHMI CEPLE3HOI HENCPABHOCTH, CBA3AHHOI C U3eNNeM, 06paTTeCh B KOMNaHMio 3M 1 MECTHbIA KOMNETEHTHbIA OpraH
(EC) un MeCTHbIiA PerynsTopHblil OpraH.

3a JI0MONHITENbHOI MH(OPMALIVelt 0GpaLLAiTECk K PervioHanbHOMY npeacTaBuTento 3M uin CBXKUTECH C HamK, 3ails Ha BeG-cailT
3M.com 1 BbI6paB CBOKO CTPaHy.
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noccapuii K cumBonam

3M™ elektrokirurSke ploce za pacijenta serije 1182 i 8180F (D)

HasBaHue cumBona CumBon_|OnucaHme U CCbiKa Ha MCTOYHUK

W3rotosutens YKasbIBaeT U3rotoBUTENA 1CKOro . VcTounnk: 1S0 15223, 5.1.1

YN0SHOMOYEHHbIN YKa3blBaeT yNnoNHOMOYEHHOT0 NpeAcTaBuTeNs B EBponeickom coobuiecTse. cTouHuk: IS0 15223,
np 5.1.2,2014/35/EU n (nnn) 2014/30/EU

B EBpONeiickom

C006LLIECTBE

Jlata n3rotoBnexus

YkasblBaeT fary, Koraa 6b110 N3roToBEHO MeauLMHCKOe uagenue. lctounnk: IS0 15223, 5.1.3

B | B

Wcnonb3osarb 0 YkasblBaeT Aary, nocne uc KOTOPOIA KO€ M3LeNNe He OMKHO MCTIoNb30BATHCS.
WcTounmk: 1ISO 15223, 5.1.4
Kop naptimn YkasblBaeT Kof, NapTiy, KOTOPbIM M3rOTOBUTENb MAEHTU(DULMPOBAN NapTUio 3Aenms. ICTouHNK:

1S0 15223, 5.1.5

Homep no Katanory

YKasblBaeT HOMEp MeANLIMHCKOrO U3AeNMs No Katanory nrotoutens. Mctounuk: ISO 15223, 5.1.6

He ucnonb3osarb npu
MOBPEMX/EHUN YNIAKOBKN,

CM. MHCTPYKLWN 110
NPUMEHEHVIO

YKasblBaeT, YTO MEAVLIMHCKOE U3[eNVe HeNb3st UCTIONb30BATh, ECAN r0 YNaKoBKa BCKPbITA Wk
NOBPEXX/EHa, a TaKXKe YTO MONIb30BATENI0 CEAYET 00paTUTHCA K MHCTPYKLMN N0 NPUMEHEHNIO 38
JONONHUTENbHOM MHAopMaumei. McTouruk: IS0 15223, 5.2.8.

3anpet Ha noBTOpHoE

YKBSHBaeT, YTO MEAVLIMHCKOe U3aenve NpeaHasHa4yeHo TobKO Af 0AHOKPATHOro NPUMEHEHNA. WcToyHmK:

Kay4yKOBbI IATEKC

npUMeHeHne 1S0 15223,5.4.2

Cobniopaitre Yka3bIBaET Ha HEOBXOAMMOCTb 06A3aTENbHO O3HAKOMUTLCS € MHCTPYKLIMAMM N0 3KCTtyaraum /
VHCTPYKLWM N0 YKa3aHUSIMI KPaTKOro pyKoBoaCTBA. CUMBON CHHEro LiBeTa Ha ynakoske. IS0 7010-M002

3Kennyaraumm /

yKa3aHust KpaTKoro

DPYKOBOACTBA

He conepxut YKasblBaET Ha OTCYTCTBYE B COCTABE MATEPUANIOB MEAVILIMHCKONO V3AEMHs! U €0 YNaKoBKY CYXOro
HaTypabHbIi HaTyPabHOO KayyyKa i HaTypabHoro Kay4yKoBoro fiatekca. Vctounmk: IS0 15223, 5.4.5 n npunoxenne B

MeguumrHCKoe u3nenve

YKa3blBaeT, YTo U3feNue SBNSETC MeAnUMHCKUM u3gennem. ctounuk: IS0 15223, 5.7.7

EED & ¥ ® &

YHUKabHbIM 0603Ha4aeT Ta6nMuKy, Ha KOTOPOIt YKasaH HOMEP YHUKAIIbHOrO MAEHTUNKATOPa U3AeNns.

naeHTuduKatop WcTounmk: IS0 15223, 5.7.10

w3nenvs

mnoptep YKa3bIBaET OpraH13auyio, 3aHIMaloLLLYIOCS MIMMOPTOM MeANLIMHCKOTO U3JENNS B PErMOHE.
NeTounuk: IS0 15223, 5.1.8

Mapkuposka CE 2797 ce YKa3bIBaET Ha COOTBETCTBUE 0 BCEM AeiCT HOPMaTUBHbIM

™| nonoXeHusM v AupeKTvBam EC, TpeGyioLLyiM NPUBEYEHMS YMIONHOMOYEHHbIX OPraHoB.

Tonbko no pewenty [Rxony] YKa3bIBa€T Ha T0, 4T0 (heaiepasibHbIit 3aKoH CLLIA paspeLuiaeT npofaxky RHHOO YCTPOICTBA TONbKO Bpayam
W 1o ero 3akasy. Cof, (peaepanbhbix npaswn (CFR), pasp. 21, vacts 801.109 (b)(1).

3Hak UKCA 0086 UK | Y Ha CooTt BCEM [ pen ¥ (W) mpekTream CoenHEHHOr
KoponescTsa (UK) A5t NpoAyKTOB, MOCTYNAOLLWX Ha PbIHOK BenkobpuTanim (GB) npu yyacTvn

0985 | yronHoMOuEHHOrO oprana CoefHEHHOr0 KOponeBcTea.,

YNONHOMOYEHHbIA 0603Hay4aeT YMoAHOMOYEHHOMO Mp! B LLIeit VcTouHuK: Swi ic.ch

NPEACTABUTENb B [cH [ree]

LUBeitLiapum

Jing nonyyeHns JononHuTeNnsHoi uHcopmaumn cm. HCBGregulatory.3M.com
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Opcenita uporaba

Proditajte i spremite ovaj dokument. Pazite da svaka osoba koja ¢e upotrebljavati ovaj proizvod poznaje i razumije informacije
koje su sadrzane u ovom dokumentu i u preporuc¢enim praksama za elektrokirurgiju UdruZenja perioperativnih Registriranih
sestara u operacijskoj dvorani (engl. The A of periOpi Nurses (AORN)). PROCITAJTE UPOZORENJE.

Namjena

3M™ elektrokirurske ploce za pacijenta (1182 i 8180F) izradene su za rad s vecinom elektrokirurskih jedinica za gotovo svaku kirursku
primjenu u kojoj se elektrokirurgija upotrebljava za sigurni povratni put elektrokirurSke struje. Ove elekirokirurSke ploce podijeljenoga
stila namijenjene su upotrebi s elektrokirurskim jedinicama koje imaju sustav pracenja kvalitete kontakta (odnosno sustav pracenja
kvalitete kontakta (CQMS) poput sustava REM, ARM, NESSY itd.). Uporaba ovog proizvoda u svrhe za koje nije namijenjen moze dovesti
do nesigurnog uvjeta. Ploce su namijenjene za uporabu zdravstvenim radnicima u bolnicama i kirurskim centrima.

*_7apacijente koji teZe 15 kg ili manje upotrijebite 3M™ elektrokirurSku plofu za pacijenta 1182 namijene za uporabu
na pedijatrijskim pacijentima povrsine 10 in? (65 cm?).

Opis proizvoda

3M™ elektrokirurke ploce za pacijenta (odnosno jastucici za uzemljenje, neutralne elektrode) sastoje se od provodijivog i ljepljivog
podrucja koje je okruZeno nevodljivim rubnim ljepilom. Ploce za pacijente 1182 i 8180F isporucuju se bez snopa. Plo¢a 1182 ima
podlogu od pjene, a plo¢a 8180F ima netkanu podlogu otpornu na tekucinu. Ploce za pacijenta su za jednokratnu upotrebu nakon koje se
odbacuiju i nesterilne su.

UPOZORENJE

Nepravilna uporaba elektrokirurskih ploca za pacijenta moze prouzrociti elektrokirurske opekline ili nekroze tkiva uslijed
pritiska. Slijedite sve upute u nastavku radi sigurnosti pacijenta. Ako ne slijedite navedene upute, povecavate rizik od
elektrokirurski ina ili tkiva uslijed pritiska.

Upute za sigurnu uporabu
1. Upotrebljavajte odgovarajuce ploce, opremu i pribor
¢ Ploce podijeljenoga stila izradene su za uporabu s elektrokirur§kim generatorima koji sadrZe sustav pracenja
kvalitete kontakta (npr. REM™, ARM™, NESSY™).
» Zapacijente koji teZe 15 kg ili manje upotrijebite 3M™ elektrokirurSku plo¢u za pacijenta 1182 koja je izradena
za primjenu na pedijatrijskim pacijentima.
o EKG kabele upotrijebite s RF prigusivacima/zavojnicama za spriecavanje protoka struje kroz EKG elektrode.
o Upotrijebite 3M™ kabele i adaptere prema 3M™ uputama s plo¢ama za pacijente.
o Provjerite datum isteka na pakiranju. 3M™ ploce za pacijente mogu se sigurno upotrebljavati 14 dana od otvaranja pakiranja.

e Da biste izbjegli rizik od opeklina na drugim mjestima na tijelu, ne smijete dopustiti pacijentu da dode u kontakt s uzemljenim
metalima ili predmetima koji su kapacitivno spojeni na uzemljenje.

o Da biste izbjegli rizik od opeklina i infekcija povezanih s unakrsnom kontaminacijom, ne upotrebljavajte ponovno jastucice.

Podijeljenog stila

2. Za smanjenje rizika od opeklina ne preopterecuje plocu za pacijenta s previse struje
o Ne aktivirajte elektrokirurski uredaj ili aktivni pribor dulje od 60 sekundi tijekom bilo kojeg 2-minutnog razdoblja jer cete time
preopteretiti plocu za pacijenta strujom i dovesti do opekline bolesnika.
* Bilo koja kombinacija velikog napajanja, dugog trajanja aktivacije i vodljivog sredstva za ispiranje (npr. fizioloska otopina)
moze preopteretiti plocu za pacijenta strujom i dovesti do opekline pacijenta. Da biste smanijili ovaj rizik:

o Upotrijebite nevodljive otopine osim ako nije drugacije navedeno zbog posebnih medicinskih razloga. Vodljive tekucine (npr.
krv ili fizioloska otopina) u izravnom kontaktu s aktivnom elektrodom ili blizu nje mogu voditi elektricnu struju i/ili toplinu
dalje od ciljanog tkiva Sto moZze dovesti do slucajnih opeklina na pacijentu.

o Upotrijebite najnizu mogucu postavku snage.

o Upotrijebite kratko trajanje aktivacije. Ako je potrebna dulja aktivacija, pricekajte izmedu aktivacija da bi se tkivo ispod ploce
za pacijenta ohladilo.

o Upotrijebite dvije ploce za pacijenta s adapterom u obliku slova Y.

o Ako ne dobijete Zeljeni kirur$ki ucinak, prestanite s uporabom i provjerite upotrebljavate li ispravnu otopinu za distenziju/
ispiranje i je li kontakt ploce za pacijenta ispravan prije nego $to nastavite s elektrokirurskim zahvatom ili povecate postavku
snage.

3. Odaberite odgovarajuce mjesto

Da biste smaniji od opeklina i nekroze tkiva uslijed pritiska:

¢ Qdaberite glatko misi¢avo podrucje s dosta krvnih Zila blizu mjesta kirurSkog zahvata koje omogucuje potpuni kontakt ploce za
pacijenta i koze.

¢ Mijesto mora biti Cisto, suho i bez dlaka. Uklonite dlake s mjesta postavljanja.

* PloCu za pacijenta smjestite blize mjestu kirurSkog zahvata od EKG elektroda.

o Uklonite metalni nakit s pacijenta.

¢ Ne postavljajte na koStanim izboc¢inama, metalnim protezama ili tkivu s oZiljicima.

* Ne postavljajte tako da struja prolazi kroz metalne proteze ili vodljive implantate. Za pacijente s ugradenim uredajima obratite se
proizvodacu uredaja radi mjera opreza da biste izbjegli smetnje.

* Ne postavljajte plocu na otopine za pripremu za kirurski zahvat koje sadrze jod (betadin, povidon-jod itd.).

¢ Ne postavljajte plocu za pacijente na mjestu gdje se mogu nakupiti tekucine.

¢ Ne postavljajte plocu za pacijente na mjestu ubrizgavanja.

e (Odaberite odgovarajuce mjesto dalje od bilo kakvog uredaja za zagrijavanje.

¢ Ne postavljajte plocu za pacijenta ispod pacijenta. Mjesta koja nose teZinu tijela imaju ograni¢en protok krvi i mogu smanjiti
ucinkovitost ploce za pacijenta.

¢ Ne postavljajte plocu za pacijenta na razmake u koZi poput razmaka na straznjici ili razmak izmedu ruku i tijela.



4. Postavljanje ploce
Da biste smanijili rizik od opeklina i nekroze tkiva uslijed pritiska:
* Provjerite plocu za pacijenta, snop i kabel. Ne upotrebljavajte ih ako su rasjeceni, izmijenjeni ili osteceni.
¢ Uklonite prozirnu naljepnicu s ploce za pacijenta prije nego $to je postavite na pacijenta.
e Postavite plocu za pacijenta na kozu tako da je dulji rub okrenut prema mjestu kirurSkog zahvata.
* Postavite jedan kraj ploce za pacijenta i polako pritisnite do drugog kraja. Pazite da se ne stvore zracni jastuci.
e Zagladite rubove ploce za pacijente nakon postavljanja kako biste bili sigurni da je plo¢a za pacijenta u potpunosti zalijepljena.
e Pazite da ploca za pacijenta ili koZa pacijenta nisu rastegnute ili naborane.
* Ne upotrebljavajte gel za elektrode ili zatitnu kremu ispod univerzalnog jastucica.
¢ Ne omotavajte plocu za pacijenta oko cijelog uda. Ne preklapajte rubove ploce za pacijente.
* Ne postavljajte plocu za pacijenta na osjetljivu kozu.
* Ne mijenjajte polozaj ploce za pacijenta nakon prvog postavljanja. Ako se promijenit polozZaj pacijenta, provjerite da je ploca u
potpunom kontaktu s koZom i cjelovitost svih spojeva.
* Ne postavljajte kompresijske ¢arape ili uredaj preko ploce za pacijenta.
* Ne namotavajte ili tavajte kabel oko g uda ili metalnog predmeta.
e Pazite da snop ili kabel nisu na pacijentu ili ispod njega.
* Ne postavljajte kabelske spojnice ispod pacijenta.
o EKG kabele upotrijebite s RF priguSivacima/zavojnicama za sprijecavanje protoka struje kroz EKG elektrode. Sve EKG elektrode
trebaju biti postavljene $to je dalje moguce od kirurskih elektroda. Ne preporucujemo iglicne elektrode za pracenje.
Uporaba dviju ploéa za pacijenta s adapterom u obliku slova Y:
* Pacijenti sa suhom koZom, masnim tkivom i/ili slabom vaskularizacijom mogu
stvoriti upozorenje na visoku impendanciju i za njih ¢e moZzda biti potrebne
dvije ploce za pacijenta.
o Ne prikljucujte snopove u adapter u obliku slova Y dok nije postavljena svaka
plo¢a za pacijenta.
¢ Pozeljno mjesto postavljanja svake ploce je obostrano (odnosno s lijeve i desne
strane) jednako udaljeno od mjesta kirurSkog zahvata.
e Zainformacije o adapterima u obliku slova Y obratite se svome lokalnom
zastupniku tvrtke 3M. U SAD-u i ostalim drzavama izvan Europe upotrijebite
3M™ adapter u obliku slova Y 1157-C.

5. Uklanjanje ploce
* Ne uklanjajte povlacenjem kabela ili snopa.
e Pocnite od ruba. Polako odlijepite pod kutom od 180 stupnjeva kako biste sprij

ili ozljedu koze.

Svaka 3M™ ploca za pacijenta sukladna je odjeljku 201.15.101.5 normi ANSI/AAMI/IEC 60601-2-2:2009 i ANSI/AAMI/IEC 60601-2-2:2017 u
kojem se navodi da plo¢a za pacijenta mora biti sposobna provoditi struju od 700 miliampera (500 miliampera za ploce za pedijatrijske pacijente)
na neprekidno vrijeme od 60 sekundi. Proizvodaci RF medicinskih proizvoda ili pribora ne smiju preporucivati uporabu 3M™ ploca za pacijente
s RF medicinskim proizvodima ili priborom koji mogu u plo¢u za pacijenta isporuciti jakost struje koja premasuje norme ANSI/AAMI/IEC 60601-
2-2:2009 i ANSI/AAMI/IEC 60601-2-2:2017. Tvrtka 3M™ potvrduje da su 3M™ elektrokirurSke ploce za pacijente podijeljenog stila serije
8100 i serije 1100, ako se upotrebljavaju u skladu s ovim uputama za uporabu, udovoljavaju zahtjevima normi ANSI/AAMI/IEC 60601-2-2:2009
i ANSI/AAMI/IEC 60601-2-2:2017 za sukladnost pri uporabi s elektrokirurskim generatorima visoke frekvencije (VF) sa sustavima pracenja
kvalitete kontakta (CQMS) koji rade pri maksimalnom ogranicenju impedancije (ne vise od 150 ohma) i diferencijalnog (dinami¢nog) ogranicenja
impedancije (ne vise od 40 %).

Pitanja o kompatibilnosti 3™ elektrokirurskih ploca za pacijenta serije 1100 i serije 8100 s posebnim generatorima u SAD-u postavite
tvrtki 3M na telefonski broj 1-800-228-3957. Ako se nalazite izvan SAD, obratite se svome zastupniku tvrtke 3M.

Rok trajanja: za rok trajanja pogledajte datum isteka koji je otisnut na svakom pakiranju.

Odlaganje: sadrzaj/spremnik odloZite u skladu s lokalnim/regionalnim/nacionalnim/medunarodnim propisima.

0Ozbiljne nezgode koje su se javile vezano za uredaj prijavite tvrtki 3M i lokalnom nadleznom tijelu (EU) ili lokalnom regulatornom tijelu.
Za vi$e informacija obratite se svom lokalnom zastupniku tvrtke 3M ili nam se obratite na 3M.com i izaberite svoju drzavu.

Pojmovnik simbola
Naziv sil Simbol | Opis i referenca
Proizvodac 0Oznacava proizvodaca medicinskih proizvoda. Izvor: ISO 15223, 5.1.1

Ovlasteni zastupnik
u Europskoj uniji

0Oznacava ovlastenog predstavnika u Europskoj uniji. Izvor: IS0 15223, 5.1.2, 2014/35/EU i/ili 2014/30/
EU

Datum proizvodnje

Oznacava datum kada je medicinski proizvod proizveden. lzvor: IS0 15223, 5.1.3

Rok valjanosti

Navodi datum nakon kojeg se medicinski proizvod ne smije koristiti. Izvor: 1ISO 15223, 5.1.4

Serijski broj

B|Cele] 2

0Oznadava serijski broj proizvodaca kojim se moze identificirati $arza ili serija. Izvor: ISO 15223, 5.1.5

Kataloski broj

REF

0Oznacava kataloski broj proizvodaca tako da se medicinski proizvod moZe identificirati. lzvor: 1ISO
15223,5.1.6

Nemojte
upotrebljavati ako je
pakiranje oSteceno

i procitajte upute za
uporabu

0Oznacava da se medicinski proizvod ne smije upotrebljavati ako je pakiranje osteceno ili otvarano te
da korisnik za viSe informacija treba procitati upute za uporabu. lzvor: ISO 15223, 5.2.8

Nije za
vi§ekratnu uporabu

0Oznacava medicinski proizvod koji je namijenjen samo za jednokratnu uporabu. lzvor: ISO 15223, 5.4.2

Pogledajte upute za
uporabu / priruénik

Oznacava da se upute za uporabu / priruénik moraju procitati. Simbol na pakiranju je plave boje.
1S0 7010-M002

Nema prisutnost
prirodnog gumenog
lateksa

Oznacava da prirodna guma ili suhi prirodni lateks nisu prisutni u vidu gradivnog materijala
medicinskog proizvoda ili pakiranja medicinskog proizvoda. Izvor: IS0 15223, 5.4.5 i Dodatak B

@ [ B9 P ®

Medicinski Oznacava da je stavka medicinski proizvod. lzvor: IS0 15223, 5.7.7

proizvod

Jedinstvena Oznacava nosac koji sadrzi podatke o jedinstvenoj identifikaciji proizvoda. Izvor: 1S0 15223, 5.7.10
identifikacija

proizvoda

Uvoznik Oznacava tvrtku koja uvozi medicinski proizvod na odredeni lokalitet. zvor: ISO 15223, 5.1.8

CE oznaka 2797 0Oznacava uskladenost sa svim primjenjivim uredbama i direktivama Europske unije koje se odnose i

~
m
g

na prijavljeno tijelo.

Samo na recept

Oznacava da Savezni zakon SAD ograni¢ava prodaju kupcima ili naruiteljima koji su lijecnici. 21
Zbornik saveznih propisa (CFR) odj. 801.109(b)(1).

nc||%
DAR| (3
<

0Oznaka UKCA 0086 Oznacava sukladnost sa svim primjenjivim propisima i/ili direktivama u Ujedinjenoj Kraljevini (UK) za
SH | proizvode stavljene na trziSte u Velikoj Britaniji (VB) s ukljucenim ovlastenim tijelom iz UK-a.

Ovlasteni 0Oznacava ovla$ pr ika u Svicarskoj. Izvor: fic.ch

predstavnik za [ cH [rer]

Svicarsku

Vise informacija moZete pronaci na poveznici HCBGregulatory.3M.com
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3M™ eneKTpoXMpypruyHn enexkTpoay 3a naumentu cepusa 1182 n 8180F

06wa ynotpeoda
Hpo'le're're W 3ana3ere HaCcTOALMNSA AOKYMEHT. YBepeTe Ce, 4e BCEeKH, KOWTO e U3nosn3Bea TO3U NPOAYKT, € 3an03HaT CbC 1

pa3bupa usnata MHOPMaLUs, CbA; ceB Ly ™

penopbLYuTeNnHUTE NpakTUKM Ha AORN 3a

enektpoxupyprusi. MPOYETETE NPEAYNPEXAEHNETO

npenuasuaueuvne

3M™ enekTpOXuUpypriyHUTE enekTpoau 3a naumenTty (1182 n 8180F) ca cbaaaseHn Aa paboTaT C NOBEYETO eNeKTPOXUPYPritdHIn
MHCTPyMeHTM (ESU) 3a noyTI BCAKO XMPYPrUYHO MPUNIOXKEHWE, MPY KOETO Ce M3M03Ba eNekTPOXMUpypris, 3a a 0CUrypsT 6e30nacHo
BPbLLAHE Ha ENEKTPOXVPYPTUYHIS TOK. Tean pas/ienenin eneKTpOXMPYPrinyHI eNeKTPoaN ca NpeAHasHayeHy 3a ynotpe6a ¢ ESU, konto

umar cucTema 3a HabnoaeHne Ha Ka4ecTBOTO Ha KOHTakTa (1.e. CQMS kato REM, ARM, NESSY u ap.). 13non3saHeTo Ha T03v NpoayKT He
10 NpefHasHayeHne Moxe Aa JOBEAE A0 0nacHo CheTosHue. EneKTpoawTe TpsiGea Aa ce U3non3gar oT 34pasHy CNELManuCTy B GONHNLM

V1 XMPYPTUYHY LEHTPOBE.

* 3anauvenTy c Terno 15 kg unn mo-manko nsnonssaiire 3M™ enekTpoxvpypruyeH enekTpon 3a nauventu 1182, Koito e
npeHa3sHa4eH 3a ynoTpeGa Npu NeAMaTPUYHI NauMeHTV v uma naout ot 10 in? (65 cm?).

* 3anauuentu ¢ Terno Han 15 kg usnonasaitre 3M™ enexkTpoxMpyprivyHy enekTpoay 3a naumenty 8180F, KouTo ca ¢ nnow ot
20in? (129 cm?).

OnucaHue Ha NpopyKTa
3M™ enekTpOXMUPYPriyHUTE eNEKTPOAM 32 NALMEHTY (T.€. 3a3eMABALLN NOANOXKKM, HEYTPANHM eNEKTPOAM) Ce CbCTOAT OT NPOBOAALLA
aJIxe3nBHA 30Ha, 3a061MKONEHa OT HEMPOBOASILL, afxe3nB Nno Kpas. EnektpoawTe 3a naumeHtn 1182 n 8180F ce gocTassT 6e3 kaben.

1182 pasnonara ¢ nexecta ocHoBa, a 8180F — ¢ ycTo4MBa HA TEYHOCTN HETbKaHa OCHOBA. ENEKTpOAMTE 3a MaumeHTy ca 3a efHOKpaTHa

yroTpe6a u He ca CTEPUITHIA.

NPEAYNPEXEHUE

Henpasunxara ynoTpe6a Ha eNeKTPOXVPYPIUYHM ENEKTPOAM 32 NAUMEHTM MOXE A NPULMHI ENEKTPOXMPYPIVYHI M3rapsHus U
HEKPO3V BCME/ICTBME Ha HATUCK. 3a 6E30MaCHOCT Ha NALMEHTUTe CMIa3BaiiTe BCHUYKM MHCTPYKLMK No-fioNy. Hecna3BaHeTo Ha HsIKos oT
Te3 MHCTPYKUMM YBENNYABA PUCKA OT eNEeKTPOXVUPYPIUiHI U3TapsiHNS WK HEKPO3M BCNEACTBYE HA HATUCK.

WHCTpyKumm 3a Ge3onacHa ynotpeda

1.
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WU3non3gaiite noaxoasLm eneKTpoam, 060pyABaHe U NPUHARNENHOCTH

o PasjienenuTe enekTpoaM ca NpefiHasHaueHy 3a ynotpeGa ¢ enekTPOXMPYPridH reHepaTopu, KOUTo pasnonarar
CbC CUCTEMA 32 HAaBMI0ieHNe Ha Ka4YecTBOTO HA KOHTaKTa (Hanpumep REM™, ARM™, NESSY™).

* 3anauventy ¢ Terno 15 kg um no-manko usnonssaire 3M™ enekTpoxvpypriyeH enekTpos 3a nauneHtin 1182
KOIATO e npeJiHa3HayeH 3a ynoTpea npu neauaTpuiHy naLueHTy.

o |13non3gaiiTe ka6enu 3a EKI ¢ ycTpoiicTa 3a noTuckaHe/apocenu 3a PY, 3a a npeaoTepaTuTe NPOTMYAHETO Ha
€NeKTPOXMPYPruyeH ToK npe3 enekTpoauTe 3a EKI.

o |13non3Baitte 3M™ kabenu 3a MHOroKpaTHa ynotpe6a v anantepu ¢ 3M™ eneKkTpoan 3a NauneHTV CNOPes U3NCKBAHMSTA.

* lpoBepeTe CPOKa Ha FOAHOCT Ha onakoBkata. 3M™ enexkTPOAMTE 3a NaLMEHTV ca 6e30NnacHi 3a ynotpe6a B MPObIKEHNE Ha
14 IHN cnep, 0TBAPsHE Ha OnakoBKara.

e 3ajia u3GerHeTe pucka oT M3rapsiHUA Ha Apyrv MecTa, He No3BONABAIATE Ha NaLMeHTa Jia KOHTAKTYBa CbC 3a3eMeH MeTan nm
NPeAMETH, KOUTO Ca KanauMTUBHO CBbP3aHIN KbM 3eMsiTa.

o 3a jia u36erHeTe NOBMUILABAHETO HA PUCKA OT M3rapsiHvs U MHAEKLMM, CBbP3aHM C KPbCTOCAHO 3aMbPCSIBaHe, He 3Non3BanTe
MOBTOPHO MOJJIOXKKUTE.

Paspenexn

3a fla HamanuTe pucKa OT U3rapsiHuA, He NPEToBapBaiiTe eNEKTPOAA 3a NALVMEHTH C TBbP/E MHOTO TOK

® He aKTuBMpaiiTe eNeKTPOXMPYPriniHOTO U3LENNE UKW aKTUBHATA NPUHAANEXHOCT 32 MoBeye 0T 60 CEKYHAM Ha BCEKM 2 MUHYTH,

Thil KaTO TOBA LLE NPETOBAPU C TOK ENIEKTPOAA 3a MALMEHTV 1 MOXE A A0BEAE A0 M3rapsiHe Ha nauyeHTa.

o Bcsika KOMGUHALWS OT BUCOKA MOLLHOCT, Ab/Ir0 BPEME 32 aKTMBUPaHe M NPOBOASAILL, MPUTaHT (Hanpumep (r3noNoruyeH
pasTBOp) MOXe A2 NPETOBAPK C TOK eMEKTPOAA 32 NaLUVEHT 1 A2 A0BEAE 0 M3rapsiHe Ha NaLMeHTa. 3a Aa HamanuTe To3u
pucK:

o |A3non3BaviTe HEMPOBOASILLY PA3TBOPU, OCBEH aKO HE € NOKA3aHO AAPYro MOPaAM KOHKPETHU MeAULIMHCKY Npiiinkm. MpoBoAsLLY

TEYHOCTM (HaNPUMeEp KPbB WK (DM3MONIOTUYeH PA3TBOP) B MPEKTEH KOHTAKT ChC WK B GNIM30CT /10 aKTUBEH ENIEKTPOZ, MOXeE
Jia 0TBEAAT ENEKTPUYECKY TOK WA TONAMHA BCTPaHI OT NPULIENHITE TbKaH! 1 /1A NPEAN3BUKAT HEBOMTHI U3rapsHIs Ha
nauvenTa.

0 |13non3BaiiTe Bb3MOXHO Hal-HIUCKATa HACTPOIKA HA MOLLHOCTTA.

0 |13non3BaliTe KpaTKo BpeMe 3a akTuBMpaHe. AKO € He06X0AMMO NPOAB/KUTENHO aKTUBMUPaHe, U34akainTe U3BECTHO Bpeme
MeXzy OTAENHUTE aKTUBMPaHWS, 3a Aa NO3BONIUTE HA TbKaHTa NoJ eNeKTPoAa 3a NauneHTn fa ce oxnaau.

o 3non3paiiTe ABa eNeKTPoAa 3a naLmenTy ¢ Y agantepa.

0 AKO He NOMYYUTe XKenaHus XUpypritien edexT, crnpeTe 1 NpoBepeTe Jani pasTBOPbT 3a pasLumpsiBaHe/upuraums
€ MPABUHUST M AN KOHTAKTBT C eNEKTPOAA 3a NaLMeHTH e 40GbP, Npean Aa NPOABIKUTE C eNeKTPOXMPYPrusiTa uin Aa
YBENYUTE HACTPOIKATA HA MOLLHOCTTA.

. M3GepeTe noaxopsLLo macTo

3a 1a HamanuTe PUCKa OT M3rapsiHUs U HEKPO3W BCEACTBUE HA HATUCK:

o |136epeTe rnaaka, 4O6Pe KpbBOCHAGAEHA MYCKYHA 30Ha B 6/M30CT 0 MACTOTO HA XVUPYPruyHaTa MHTEPBEHLNS, KOSTO
M03B0J1Ba MbJIEH KOHTAKT HA €/1IeKTPo/AaA 3a NALUeHTH C Koxara.

e MscToTo Tpsi6Ba Aa GbAie YNCTO, CyX0 M 6e3 Kocmu. OTCTPaHeTe KOCMIUTE Ha MACTOTO Ha MPUOXKEHNE.

e [locTaBeTe eNeKTPoza 3a NaLeHT No-6/m30 40 MACTOTO Ha XVPYPriAYHATA MHTEPBEHLIWS, OTKONKOTO A0 enekTpoauTe 3a EKT.

e (OTCTpaHeTe MeTanHUTe GUKYTa OT NaLneHTa.

o 136sirBaliTe NOCTABAHETO BbPXY KOCTHI U3AATUHIA, METAHU NPOTE3N nu Genesn.

®  |136sraniTe TakoBa NOCTaBsHe, Ye TOKBLT Aa NpOTIYA NPE3 MeTaHa NPOTe3a UM NPOBOASLL, UMNAAHT. Mpu naumeHTn
C UMNNAHTUPAHN N3Aennsa e CBbPXKETe C NPOM3BOAMTENS 3a NPEANA3HN MEPKU C Len n36srBaxe Ha CMyLLeHusTa.

o 136srBaliTe MOCTABAHETO HA €NEKTPOAA BbPXY PA3TBOPY 3a NOAFOTOBKA NPE XVPYPriYHa MHTEPBEHLINS, ChABPXALM O
(BeTaaunH, NMoBuUAOH-M0A 1 Ap.).

e He noavLMOHMpaliTe eNeKTPOAA 3a NMaLMEHTN TaM, KbAETO MOXE A Ce HaTpynaT TEYHOCTY.

¢ He No3MUMOHMpaiiTe eNEeKTPOAA 3 NALMEHTH BbPXY MACTO Ha MHKEKTUPaHE.

*  |136epeTe NOAXOAALLO MACTO, KOETO Ce Hamupa Aasney oT BCAKO YCTPOCTBO 32 3aTOMNAHE.

© He nocTassiiTe eneKTpoAa 3a nauneHTy noa nauvenTa. MecTara, BbpXy KOUTO JIeXV TEFNOTO Ha TANOTO, Ca C OrpaHnyeH
KPbBOTOK, KOETO MOXE /ia BJIOLLK paboTaTta Ha enexkTpoaa 3a nauneHTu.

* He nocTassiiTe eN1eKTPOAA 32 NALMEHTU BbPXY KOXKHY LIEMHATUHM KaTo ryTeanHara LienHaTuHa uim LienHaTuHata Mexay
PbLETE U TAN0TO.

4. TocTaBsiHe Ha enekTpopa

3a 1a HamanuTe PUCKa OT 3rapsHUA N HEKPO3N BCECTBUE HA HATUCK:

o [lpoBepeTe eNeKTPOAa, BrpajieHust kaben 1 kabena 3a MHOrokparHa ynotpe6a. He u3nonssaire, ako e cpsi3aH, NPOMEHEH unu
ToBpefeH.

o (mnenete npo3payHata NoANOXKKa OT eNeKTPOAA 3a NALUVMEHTV, MPEAV Aia ro MOCTABUTE BbPXY MALUMEHTa.

* [locTaBeTe ef1EKTPOAA 3@ NALMEHTI BbPXY KOXATa, KaTo AbArata CTpaHa e pasnonoxeHa KbM MACTOTO Ha XupypruyHara
VHTEPBEHLWS.

[locraseTe eAMHIS Kpail Ha eNIEKTPOAA 3a NaLMEHTI 11 MPUTICHETE MIABHO KbM APYrus kpaii. V36sreaiiTe HaBnM3aHeTo Ha Bb3ayX.

o Cnep nocTassHe 3rnazgeTe KpauLuara Ha eneKkTpoa 3a NauveHTy, 3a a 0CUrypuTe MbJHOTO My NpUIENBaHe.

®  |136srBaiiTe aa pasrarare uim CrbBaTe eNEKTPOAA 32 NALMEHTU UK KOXKaTa Ha nauveHTa.

o He u3nonasaiiTe ren 3a eNeKTPOAV UV 3aLLMTEH KPEM NOJ, yHuBEpcanHaTa noAnoxKa.

o He 06BuBaliTe €NEKTPOAA 3a NMALVMEHTY M3LAN0 OKOO KPaiiHWK. He 3acTbnBaiiTe Kpaulata Ha eflekTpoaa 3a nauneHTn.

¢ He nocTassiiTe eNeKkTpoAa 3a nauveHTyt BbPXy YBPeAeHa Koxa.

*  He npomeHsiiTe NO3VLMATA Ha ENIEKTPOJA 32 NALMEHTY CNES, MbPBOHAYANHOTO NOCTaBsHE. AKO NO3NLMATA HA NALMeHTa Gbae
TPOMEHEHa, Ce YBEPETE, Ye 1IMa MbJIeH KOHTAKT MEXAY eNleKTPOA 1 KOXara 1 Ye LIENocTTa Ha BCYKY BPb3KIA He € HapyLLEeHa.

® He nocTassiiTe KOMMPECUOHEH Hopan Wi U3JeNNe BbPXY eNeKTPOAA 3a NaLVMEHTH.

* He HaBvBaliTe W1 yBuBaiiTe BrpajieHns kaben unm kabena 3a MHOrokpaTHa ynoTpe6a OKoso KPaiHK Ha nauveHTa i MeTaned
npeamer.

¢ He no3sonsiaitTe BrpafieHNAT Kaben unm kabenbT 3a MHOroKpaTHa yroTpe6a Aa ce Hammpa Bbpxy Wi Nof nauyenTa.

e He noctagsiiTe ckobaTa 3a ka6ena 3a MHOroKpaTHa ynotpe6a nog nauueHTa.

o |13non3sanTe ka6enu 3a EKI ¢ ycTpoicTBa 3a noTuckaqe/apoceny 3a PY, 3a aa npesoTepatuTe NpoTuYaHeTo
Ha eneKTPOXMPYPr14eH TOK npes enektpoauTe 3a EKI. Beuuku enektpoam 3a EKI cnepBa aa ce nocTaBAT Bb3MOXKHO Hali-faney
OT XMpYPriYHUTE eNeKTPOAV. He ce npenopbyBaT MreHI eneKkTpoan 3a HabofeHne.

Ynotpeba Ha 1Ba enexkTpoaa 3a nauveHTu ¢ Y agantepa:

o [Ipy NaumeHTI CbC Cyxa KOXa, BbPXy MAcTHa TbKaH W/Mii B 30Ha CbC CNato
KPbBOCHAO/sIBaHE MOXe /Ja Ce 3a/1eicTBa anapma 3a BUCOK UMNEJAHC 1 MOXe
[la ca HeoGX0AVIMM [1Ba €NeKTPOAA 3a NaLVEHTH.

¢ He BKII0YBAIiTE BrpafieHuTe Kabenu B Y afantepa, JOKaTo BCEKY €NeKTPO, 3a
NauUVEHTN He Gbje MOCTaBEH.

o [IpeanoyUTaHNST HAYMH HA NOCTABSHE HA BCEKV ENIEKTPOZ, € ABYCTPaHHUAT
(.e. N91Ba 1 iACHA CTPaHa) Ha EiHAKBO PaCTOAHNE OT MACTOTO Ha
XMPYPrityHaTa MHTepBEHLMA.

e 3anoseye UHhopmaLms OTHOCHO Y afanTepuTe B EBpona ce CBbpXeTe C
MecTHWs npeacTasuten Ha 3M. B CALLL u apyrv abpxasu u3sbH EBpona uanonssaiite 3M™ Y agantepa 1157-C.

5. OTCTpaHsiBaHe Ha eneKkTpoaa
e He oTcTpansiBaiiTe 4pe3 AbpriaHe Ha Kabena 3a MHOrOKpaTHa ynoTpeGa uiu BrpaaeHns kaden.
e 3anouHeTe 0T brbna. OTnensiiTe 6asHo oA brba ot 180 rpagyca, 3a Aa M3GerHeTe TpaBMa Ha koxara.

3alenexka KbM NPOM3BOAUTENNUTE U NOTPEGUTENUTE HA PAAMOHECTOTHN (PY) MEAVLMHCKM U3aenus

¥ aKTUBHYN NPUHAZNEKHOCTH:

Bevuky 3M™ enekTpoay 3a nauveHTy oTroBapsT Ha paagen 201.15.101.5 ot cranpaptv ANSVAAMI/IEC 606071-2-2:2009 1 ANSI/AAMI/IEC 60601-
2-2:2017, KOIATO Onpezensi, Ye eNeKTPOIbT 3a NauveHTI Tps6Ba fa MOXe Aa NpoBexa Tok ot 700 muamnepa (500 Muivamnepa 3a enekTpoauTe
32 NeAMaTPUYHI NaLyeHTI) B NPOSLIDKEHUE HA HEeNpeKbeHaT nepuop, oT 60 cekyHau. MpoussoautenuTe Ha PY MeAVLMHCKY u3genus uimn
NPYHAZNEXHOCTI He cneaga Aa nperopbysar 3M™ enekTpoavTe 3a nauveHTV Aa ce U3nonasar ¢ PY MeAVLMHCKN U3AEnns W NpUHaZNexHoCTH,
KOMTO MOrar /ia OCUrypsIT TOK /10 eNEKTPOA 3a NaLMEHTV C roneMuHa, KOSITo Hazxabpns cTanaapTute ANSI/AAMI/IEC 60601-2-2:2009 n ANS/AAMI/
IEC 60601-2-2:2017. 3M™ ypocToBepsia, Ye korato V™ pasfieneHuTe eneKkTpoXVIPYPryHY eNeKTpoay 3a nauyenTy cepus 8100 v cepust 1100 ce
13M10A13BAT B CLOTBETCTBIE C HACTOSILLYATE MHCTPYKLIMM 32 YTIOTPEGa, TE OTTOBAPST Ha MSVICKBaHWSTA Ha CTaHApTITE 3a CbBMecTUMOCT ANSI/AAMI/
IEC 60601-2-2:2009 1 ANS/AAMI/IEC 60601-2-2:2017, Koraro Ce 13noA3Bar C BIUCOKO4ECTOTHM (BY) eneKTpOX1PYPrutdHI reHepaTopy CbC CUCTEMMU
3a CQM, KowTo paBoTAT C OrpaHiyeHme Ha MakCUMaHA MMMNEAAHC (4 He HaaXBbpNs 150 oMa) v orpaHinyeHIe Ha AUdepeHLMaTHIA (AMHaMIUYeH)
VMMEAaHC (na He Hanxsbpns 40%).

Ako ce Hamupare B CALL[ W umare Bbnpocn 0THOCHO CbBMECTUMOCTTA Ha 3™ E/IEKTPOXMPYPIrMYHUTE ENIEKTPOAM 3a NalueHTn cepusa
1100 1 cepust 8100 ¢ KOHKPETHU reHepaTopy, ce cbpxeTe ¢ 3M Ha TenedhoH 1-800-228-3957. Ako cTe n3BbH CALLL ce cBbpXeTE €
npencrasutens Ha 3M.

CpoK Ha roaHoCT: 3a CpoKa Ha rofiHOCT BUXKTE fjaTaTa, 0TneyaTaHa Ha BCsiKa OnakoBKa.

U3xBbpnsHe: V3XBbpAsiiTe ChAbPXKaHUETO/ONAKOBKATA B CHbOTBETCTBUE C MECTHUTE/PErvoHaIHNTE/HALMOHANHUTE/MEXAYHAPOAHUTE
npasuna.

Cbo6LyaBaiTe Ha 3M 1 Ha MeCTHWSI KOMNETeHTeH opraH (EC) unu MecTHUS perynatopeH opraH 3a Cepuo3Hi MHUWAEHTY, Bb3HUKHANN
BbB BPb3Ka C U3ENNETO.

3a JonbHUTENHA MHOPMALWS Ce CBLPXKETE C MECTHIA NPeACTaBuTeN Ha 3M Wik ce CBbPXKETe C Hac Ha 3M.com 1 u3GepeTe Balata
IbpXasa.



PeyHuK Ha cumBonuTe

3M™ elektrohirurSka plo¢a za pacijenta serije 1182 i 8180F (€]

::umeuonauue CumBon | Onucanme u pediepeHumun
Mpon3ssognten I [MocoyBa Npou3BoaMTENs HA MeaULIMHCKOTO u3genme. U3TouHmk: ISO 15223, 5.1.1
YmbAHOMOLLEH MocoyBa ymbaHOMOLLEHUsS npeacTasuTen B EBponeiickata o6wHocT. MaTounmk: ISO 15223, 5.1.2,
npeacTasuTen 2014/35/EU w/mnn 2014/30/EU
" [EcTrer]
B EBponeiickara
06LLHOCT
[lata Ha MocoyBa aarara, Ha KoATo € NPON3BEAEHO MEAULIMHCKOTO n3aenue. N3tounuk: IS0 15223, 5.1.3
NpOU3BOACTBO
Jlace MocoyBa Aatata, cref KoSTo MEAVLIMHCKOTO U3aenue He Tps6Ba Ja ce uanonssa.
13non3ga npeam g WaToynmk: IS0 15223, 5.1.4

Koz Ha naptupa lMocoysa Koaa Ha napTuaara Ha NPoM3BOAVTENS C LiEN WAEHTU(MNLMPaHE Ha NapTuaaTa uam rpynara.

W3TouHmk: IS0 15223, 5.1.5

Karanoxex Homep lMocoysa KaTanoXHusa HOMep Ha NPOM3BOAUTENSA C LIEN NAEHTU(DNLMPAHE HA MEAULIMHCKOTO U3Jenue.

W3TouHmk: IS0 15223, 5.1.6

[la He ce u3nonssa, MocoyBa MEAVILMHCKO U3JeNHe, KOETo He TPsiGBa Aa Ce M3nonasa, ako onakoBkarta e yBpeaeHa

aKo OraKoBKara e WNM 0TBOPEHa, U Ye MOTPEGUTENST TPsIGBA i BIAM MHCTPYKLMUTE 32 YrioTpea 3a AoMbHUTENHA
YBPELEHA U BIKTE nHdopmauus. U3touHmk: ISO 15223, 5.2.8

VHCTpyKLKTE 33

ynotpe6a

[Jla He ce [MocoyBa MeMLIMHCKO 13aenue, KOeTo e npeAHasHavyeHo camo 3a eAHoOKpaTHa ynotpe6a. M3aTouHuK:

130n13Ba NoBTOPHO 1S0 15223,5.4.2

C MHCTPYKUuMTE 32 CUH Ha onakoBkarta. ISO 7010-M002

Hanpasete cnpaska @ 3a 03HavaBaHe, Ye MHCTPYKLMWTE 3a ynioTpeGa/opoLuypara TpsoBa Aa ce npoyetar. Toav CMMBoN e

ynotpe6a/6poLuypa

He e Hanuue YKa3pa, 4e He e HanLie M3CYLUEH eCTECTBEH KayuyK Wi eCTECTBEH Kay4yKOB NATeKC KaTo rpajuBeH
€CTECTBEH Kay4yKoB matepuan Ha MeAMLMHCKOTO U3AieNne WK Ha ONakoBKaTa Ha MEAULIMHCKO M3Aenve. N3TOYHNK:
JlaTeKc 1S0 15223, 5.4.5 v npunoxexve b

MeaumumnHeko m 0603HayaBa, 4e apTUKYNbT € MeauLMHCKO nagenue. N3toununk: IS0 15223, 5.7.7

n3penue

YHuKaneH MokasBa HoCUTEN, KOITO ChABPXA YHUKANHA MHAIOpMALWS 38 MAEHTUAMKATOP Ha YCTPOICTBOTO.
naeHTUduKaTop Watoynmk: IS0 15223, 5.7.10
Ha YCTPOCTBOTO

Brocuten @ MocouBa cy6eKTa, BHACALL MEAULIMHCKOTO 3AENNE B KOHKPETHUA pervoH. atounnk: ISO 15223,
518
CE 3Hak 2797 ce MocouBa 0TroBapsHe Ha BCUYKM MPUIOXIMI PErNAaMEHTV 11 IMPEKTUBI Ha EBPONeckus Chio3
2197

C y4acTve Ha HOTMMLMPaHWS OpraH.

Rx Only Mokasea, ye thenepanHoTo 3akoHoaatencTso Ha CALL| orpaHnyaBa ToBa U3aenue fa ce npofasa
IRx 0nly| 0T UK No npeAnucanne Ha nekap. Asn 21 ot Koaekca Ha heaepanHute pasnopenou (CFR),
pasgen 801.109(b)(1).

Mapkuposka UKCA UK Moka3Ba CbOTBETCTBME C BCUYKI NPUAOXKUMU pasnopeatn u/wan aupektusu B 06eaMHEHOTO
0086 CA | KpancTBo 3a NPOAYKTM, NyCHATK HA Na3apa BbB BennkobpuTaHns ¢ y4acTueTo Ha opraH no
0086 | akpepuTauys Ha 06eAVHEHOTO KPaNCTBO.

YbAHOMOLLEH MocoyBa ymbAHOMOLLEHNs npeacTasuTen B LLBenuapus. M3tounmk: Swissmedic.ch
npescTaBuTeN B cH [REP
LWseiuapns

3a noseye MHhopMaLms 0THOCHO NpeBofa Ha cumsonuTe BkTe HCBGregulatory.3M.com

Generalna upotreba
Proéitajte i sauvajte ovaj dokument. Pobrinite se da svi koji ¢e koristiti ovaj proizvod znaju i razumeju sve informacije
sadrzane u ovom dokumentu i preporuéene prakse AORN-a za elektrohirurgiju. PROCITAJTE UPOZORENJE

Namena

3M™ elektrohirurSke ploce za pacijenta (1182 i 8180F) dizajnirane su za rad sa vecinom elektrohirurskih jedinica (ESU) za prakticno
svaku hirurku primenu gde se elektrohirurgija koristi da bi se obezbedio bezbedan povratni put za elektrohirursku struju. Ove
elektrohirurSke ploce podelienog tipa namenjene su za upotrebu sa ESU-ima koji imaju sistem za nadzor kvaliteta kontakta (tj. COMS kao
§to su REM, ARM, NESSY itd.). Kori§¢enje ovog proizvoda za primene osim namenjene moze dovesti do nebezbednog stanja. Ploce su
namenjene da ih koriste zdravstveni radnici u bolnicama i hirur$kim centrima.

» 7Zapacijente od 15 kg ili manje koristite 3M™ elektrohirursku plo¢u za pacijenta 1182, dizajniranu za upotrebu na pedijatrijskim
pacijentima, povrsine 10 inca? (65 cm?).

Opis proizvoda

3M™ elektrohirurske ploce za pacijenta (. jastucici za uzemljenje, neutralne elektrode) sastoje se od provodijivog adhezivnog podrucja
okruzenog neprovodljivim rubnim lepkom. Ploge za pacijenta 1182 i 8180F isporucuju se bez kablova. 1182 ima podlogu od pene, a 8180F
ima netkanu podlogu otpornu na tecnosti. Ploce za pacijenta su za jednokratnu upotrebu, zamenljive i nesterilne.

UPOZORENJE
Nepravilna upotreba elektrohirurskih ploca za pacijenta moze izazvati irurSke ili nekroze i pritiskom.
Radi i pacij sledite sva up u $ je bilo kog od ovih uputstava povecava rizik od

izazvanih pritiskom.

Uputstvo za bezbednu upotrebu
1. Koristite odgovarajuce ploce, opremu i dodatke
* Ploce podeljenog tipa su dizajnirane za upotrebu sa elektrohirurSkim generatorima koji imaju sistem za nadzor
kvaliteta kontakta (npr. REM™, ARM™, NESSY™),
» 7Zapacijente od 15 kg ili manje koristite 3M™ elektrohirur8ku plocu za pacijenta 1182 koja je dizajnirana za
o Koristite EKG kablove sa RF prigusivacima/prigusnicama kako biste sprecili prolazak elektrohirurske struje kroz EKG
elektrode.
o Koristite 3M™ kablove i adaptere po potrebi sa 3M™ plotama za pacijenta.
o Proverite datum isteka na pakovanju. 3M™ ploce za pacijenta su bezbedne za upotrebu 14 dana nakon otvaranja pakovanja.
o Da biste izbegli rizik od opekotina na drugom mestu, ne dozvolite pacijentu da kontaktira uzemljeni metal ili predmete koji su
kapacitivno povezani sa uzemljenjem.
»  Dabiste izbegli povecani rizik od opekotina i infekcija povezanih sa unakrsnom kontaminacijom, nemojte ponovo koristiti jastucice.

Podeljeni tip

2. Da biste smanjili rizik od i jte preopteretiti plocu za sa previse struje
o Nemojte aktivirati elektrohirur$ki uredaj ili aktivni dodatak duze od 60 sekundi u bilo kom dvominutnom periodu, jer ce to
preopteretiti plo¢u pacijenta strujom i moze dovesti do opekotina pacijenta.
¢ Bilo koja kombinacija velike snage, dugog vremena aktiviranja i provodljivog sredstva za irigaciju (npr. fizioloSkog rastvora)
moze preopteretiti plocu pacijenta strujom i moZe dovesti do opekotina pacijenta. Da biste smanjili ovaj rizik:

o Koristite neprovodijive rastvore, osim ako specificni medicinski razlozi ne traze drugacije. Provodljive tecnosti (npr. krv ili
fizioloki rastvor) u direktnom kontaktu sa ili u blizini aktivne elektrode mogu odvlaciti elektricnu struju i/ili toplotu od ciljnih
tkiva, §to moze dovesti do neZeljenih opekotina pacijenta.

o Koristite najnizu moguéu postavku snage.

o Koristite kratka vremena aktiviranja. Ako je potrebno dugo aktiviranje, ostavite vremena izmedu aktiviranja da se tkivo ispod
ploce pacijenta ohladi.

o Koristite dve ploCe za pacijenta sa Y-adapterom.

o Ako ne postizete Zeljeni hirurski efekat, zaustavite i proverite da li se koristi ispravan rastvor za distenziju/irigaciju i da li je kontakt
sa plo¢om za pacijenta dobar pre nego $to nastavite sa elektrohirurgijom ili povecate postavku snage.

3. Odaberite odgovarajuce mesto

Da biste smaniili rizik od opekotina i nekroza izazvanih pritiskom:

* |zaberite glatko, dobro prokrvljeno misicavo podrucje blizu mesta hirurSkog zahvata koje omogucava puni kontakt izmedu ploce i
koZe pacijenta.

e Mesto mora biti Cisto, suvo i bez dlaka. Uklonite dlake na mestu primene.

e Postavite plocu za pacijenta blize mestu hirurSkog zahvata nego EKG elektrodama.

e Uklonite metalni nakit sa pacijenta.

¢ Izbegavajte postavljanje preko ispupCenja kostiju, metalnih proteza ili oZiljaka.

* |zbegavajte postavljanje tako da struja protice kroz metalnu protezu ili provodljivi implantat. Za pacijente sa implantiranim
uredajima, obratite se proizvodacu uredaja radi mera predostroznosti kako biste izbegli smetnje.

¢ Izbegavajte postavljanje ploca preko rastvora za pripremu koZe koji sadrze jod (Betadine, povidon jod itd.)

* Ne stavljajte plocu za pacijenta tamo gde se te¢nost moze sakupiti.

o Ne stavljajte plocu za pacijenta na mesto injekcije.

e |zaberite odgovarajuc¢e mesto udaljeno od bilo kog uredaja za zagrevanje.

¢ Ne stavljajte plocu za pacijenta ispod pacijenta. Mesta pod optere¢enjem imaju ogranicen protok krvi i mogu smanijiti performanse ploce
za pacijenta.

* Ne postavljajte plocu za pacijenta preko razmaka na kozi, poput razmaka na zadnjici ili razmaka izmedu ruku i tela.

36



4. Postavljanje ploce
Da biste smanijili rizik od opekotina i nekroza izazvanih pritiskom:

Pregledajte plocu za pacijenta, Zicu i kabl. Ne koristite ako su poseceni, izmenjeni ili osteceni.

Uklonite providnu nalepnicu sa ploce za pacijenta pre nego $to je postavite na pacijenta.

Stavite plo¢u za pacijenta na kozu sa dugom ivicom okrenutom prema mestu hirur$kog zahvata.

Nanesite jedan kraj ploCe za pacijenta i glatko pritiskajte do drugog kraja. Izbegavajte vazdusne dzepove.

Nakon nanoSenja izgladite ivice ploce za pacijenta kako biste osigurali potpuno pricvrs¢ivanje ploce za pacijenta.

Izbegavajte rastezanje ili savijanje ploce za pacijenta ili koZe pacijenta.

Ne koristite gel za elektrode ili zatitnu kremu ispod univerzalnog jastucica.

Nemojte obmotati plocu za pacijenta u potpunosti oko uda. Ne preklapajte ivice ploce za pacijenta.

Ne stavljajte plocu za pacijenta preko oStecene koze.

Ne menjajte polozaj ploce za pacijenta nakon pocetnog nanoSenja. Ako se pacijent repozicionira, potvrdite puni kontakt izmedu
ploce i koze i integritet svih veza.

Ne stavljajte kompresivne carape ili uredaj preko ploce za pacijenta.

Nemojte namotati ili obmotati Zicu ili kabl oko uda pacijenta ili metalnih predmeta.

Ne dozvolite da se Zica ili kabl nalaze na ili ispod pacijenta.

Ne stavljajte stezaljke za kablove ispod pacijenta.

Koristite EKG kablove sa RF prigusivacima/prigusnicama kako biste sprecili prolazak elektrohirurske struje kroz EKG elektrode. Sve EKG
elektrode treba postaviti to je dalje moguce od hirurskih elektroda. Ne preporucuju se elektrode za nadzor igle.

Upotreba dve ploce za pacijenta sa Y-adapterom:

Pacijenti sa suvom kozom, masnim tkivom i/ili slabom vaskularizacijom mogu

stvoriti alarm visoke impedanse i mozda ce im trebati dve ploce za pacijenta.

Kablove ne prikljucujte u Y-adapter sve dok se ne postave sve ploce za pacijenta.
PoZeljno je postaviti sve ploce obostrano (tj. leva i desna strana) na jednakom rastojanju
od mesta hirur$kog zahvata.

Za informacije o Y-adapterima u Evropi, obratite se lokalnom predstavniku kompanije 3M. U

Reénik simbola
Naziv sil Simbol | Opisir
Proizvodac Oznacava proizvodaca medicinskog sredstva. Izvor: IS0 15223, 5.1.1

Ovlasceni predstavnik
u Evropskoj zajednici

Oznacava ovlascenog predstavnika u Evropskoj zajednici. Izvor: IS0 15223, 5.1.2, 2014/35/EU, i/
[ec [rer]| ili 2014/30/EU

Datum proizvodnje Oznacava datum kada je proizvedeno medicinsko sredstvo. Izvor: ISO 15223, 5.1.3

Rok upotrebe Oznacava datum nakon koga medicinsko sredstvo ne treba koristiti. lzvor: IS0 15223, 5.1.4

Eray,

Sifra partije LO Oznacava $ifru partije proizvodaca kako bi se oznacila partija ili lot. Izvor: ISO 15223, 5.1.5

Kataloski broj 0Oznacava kataloSki broj proizvodaca kako bi se oznacilo medicinsko sredstvo.

Izvor: 180 15223, 5.1.6

Ne koristiti ako je
pakovanje osteceno i
pogledati uputstvo za
upotrebu

0Oznacava medicinsko sredstvo koje ne treba da se koristi ako je pakovanje oSteceno ili otvoreno i da
korisnik treba da pogleda uputstvo za upotrebu za dodatne informacije. Izvor: IS0 15223, 5.2.8

Ne upotrebljavati
ponovo

0znacava medicinsko sredstvo predvideno samo za jednokratnu upotrebu. Izvor: ISO 15223, 5.4.2

Pogledati priruénik/
knjiZicu sa uputstvima

0Oznacava da se prirucnik/knjizica sa uputstvima mora procitati. Ovaj simbol je plave boje na pakovanju.
1S0 7010-M002

Prirodni gumeni
lateks nije prisutan

0znacava da prirodna guma ili suvi prirodni gumeni lateks nije prisutan kao materijal za izradu u okviru
medicinskog sredstva ili pakovanja medicinskog sredstva. lzvor: ISO 15223, 5.4.5 i Dodatak B

SAD-u i drugim zemljama van Evrope koristite 3M™ 1157-C Y-adapter.

5. Uklanjanje ploce
¢ Ne uklanjajte poviacenjem Zica ili kabla.
e Pocnite od ugla PaZlJIVO odleplte pod uglom od 180 stepenl da biste spremll povredu koze.

Sve 3M™ ploce za pacijenta su u skladu sa odeljkom 201.15.101.5 standarda ANSI/AAMI/IEC 60601-2-2:2009 i ANSI/AAMI/

IEC 60601-2-2:2017 koji odreduju da plo¢a za pacijenta mora biti u stanju da sprovodi struju od 700 miliampera (500 miliampera za
ploce za pedijatrijskog pacijenta) u neprekidnom periodu od 60 sekundi. Proizvodaci RF medicinskih sredstava ili dodataka ne bi trebali
da preporucuju 3M™ ploce za pacijenta za upotrebu sa RF medicinskim sredstvima ili dodacima koji mogu sprovesti struju do ploce
za pacijenta koja premasuje standarde ANSI/AAMI/IEC 60601-2-2:2009 i ANSI/AAMI/IEC 60601-2-2:2017. 3M™ potvrduje da 3M™
elektrohirurSke ploce za pacijenta podeljenog tipa serije 8100 i serije 1100, kada se koriste u skladu sa ovim uputstvom za upotrebu,
ispunjavaju zahteve standarda ANSI/AAMI/IEC 60601-2-2:2009 i ANSI/AAMI/IEC 60601-2-2:2017 za kompatibilnost kada se koriste sa
visokofrekventnim (HF) elektrohirurskim generatorima sa CQM sistemima koji rade i sa ograni¢enjem maksimalne impedanse (do 150
oma) i sa ogranicenjem diferencijalne (dinamicke) impedanse (do 40%).

Za pitanja u vezi sa kompatibilno¢u 3M™ elektrohirurskih ploca za pacijenta serije 1100 i serije 8100 sa odredenim generatorima, u SAD-u
kontaktirajte 3M na 1-800-228-3957. Izvan SAD-a kontaktirajte svog prodajnog predstavnika kompanije 3M.

Rok trajanja: Za rok trajanja, pogledajte datum isteka roka upotrebe odStampan na svakom pakovanju.

Odlaganje: OdloZite sadrzaj/kontejner u skladu sa lokalnim/regionalnim/nacionalnim/medunarodnim propisima.

Ozbiljne incidente u vezi sa ovim sredstvom prijavite kompaniji 3M i lokalnom nadleznom organu (EU) ili lokalnom regulatornom organu.

Za dodatne informacije kc irajte lokalnog pred: ika kompanije 3M ili nas kontaktirajte na adresi 3M.com i odaberite vasu zemlju.
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u Svajcarskoj

Medicinsko sredstvo 0Oznacava da je artikal medicinsko sredstvo. Izvor: IS0 15223, 5.7.7
Jedinstveni identifikator Oznacava nosac koji sadrzi informacije o jedinstvenom identifikatoru proizvoda. Izvor: ISO 15223,
proizvoda 5.7.10.
Uvoznik 0Oznacava pravnog subjekta koji uvozi medicinsko sredstvo na lokalnom nivou. Izvor: IS0 15223,
5.1.8
CE oznaka 2797 ce Oznacava uskladenost sa svim vaze¢im propisima i direktivama Evropske unije sa ukljucenim
7% | prijavijenim telom.
Samo na recept |Rx Onlyl 0Oznacava da Federalni zakon SAD zabranjuje da se ovo sredstvo prodaje ili izdaje na nalog lekara.
21 Kodeks saveznih propisa (CFR), sekc. 801.109 (b) (1).
UKCA oznaka 0086 UK Oznacava usaglasenost sa svim vaze¢im propisima i/ili direktivama u Ujedinjenom Kraljevstvu
CA | (UK) za proizvode koji se stavljaju na trZiste u Velikoj Britaniji (GB) uz uce$ce obavestenog tela
9086 | Ujedinjenog Kraljevstva.
Ovlasceni predstavnik [cn [rer] Oznacava ovlaséenog predstavnika u Svajcarskoj. Izvor: Swissmedic.ch

Za vi$e informacija pogledajte HCBGregulatory.3M.com




3M™ Elektro Cerrahi Hasta Plakalari 1182 ve 8180F Serisi @

Genel Kullanim
Bu belgeyi okuyun ve Bu iiriinii kull k herkesin bu belgede bulunan tiim bilgileri ve elektro cerrahi icin AORN
tarafindan dnerilen uygulamalari bildiginden ve anladigindan emin olun. UYARIYI OKUYUN

Kullanim Amaci

3M™ Elektro Cerrahi Hasta Plakalari (1182 ve 8180F), elektro cerrahi akimi igin giivenli bir doniis yolu saglamak iizere elektro
cerrahinin kullanildigi neredeyse her cerrahi uygulama icin cogu elektro cerrahi tinitesi (ESU) ile calisacak sekilde tasarlanmistir. Bu iki
parcall elektro cerrahi plakalari, Temas Kalitesi izieme Sistemine (yani, REM, ARM, NESSY vs. gibi CAMS) sahip olan ESU'larla kullanim
icindir. Bu Giriiniin amaclanmayan uygulamalar icin kullanimi giivenli olmayan bir duruma yol acabilir. Plakalar, hastanelerde ve cerrahi
merkezlerinde saglik uzmanlari tarafindan kullaniimalidir.

15 kg veya daha diisiik kilodaki hastalar icin, pediyatrik hastalarda kullanim amaciyla tasarlanan 10 in?
3M™ Elektro Cerrahi Hasta Plakasi 1182'yi kullanin.

15 kg'dan daha agir olan hastalar icin 20 in? (129 cm?) alana sahip 3M™ Elektro Cerrahi Hasta Plakalari 8180F'yi kullanin.

Uriin Tammi

3M™ Elektro Cerrahi Hasta Plakalari (yani, topraklama pedleri, nétr elektrotlar), iletken olmayan kenar yapiskani ile cevrelenmis iletken
bir yapigkan alandan olugur. 1182 ve 8180F hasta plakalar, kablosuz olarak tedarik edilir. 1182'nin arka kisminda kopuk film vardir,
8180F'de ise siviya dayanikli dokuma olmayan bir film bulunur. Hasta plakalar tek kullanimliktir, kullanildiktan sonra atilabilir ve steril
degildir.

UYARI

Elektro Cerrahi Hasta Plakalarinin uygun olmayan kullanimi elektro cerrahi yaniklarina veya basing nekrozlarina neden olabilir.

Hasta giivenligi icin asagidaki tiim talimatlara uyun. Bu talimatlardan herhangi birine uyulmamasi, elektro cerrahi yamklarn
veya basing nekrozlari riskini artirir.

Giivenli Kullanim Talimatlan
1. Uygun Plakalan, Ekipmani ve Aksesuarlari Kullanin
o |ki parcall plakalar, Temas Kalitesi lzleme Sistemine (6r. REM™, ARM™, NESSY ™) sahip olan elektro cerrahi
jeneratorleri ile kullanim i¢in tasarlanmistir.
* 15 kg veya daha diisiik kilosu olan hastalar icin, pediyatrik hastalarda kullanim amaciyla tasarlanmis 3M™
Elektro Cerrahi Hasta Plakas 1182'yi kullanin.
e Elektro cerrahi akiminin EKG elektrotlarindan akmasini 6nlemek icin RF baskilayicilari/gidericileri olan
EKG kablolari kullanin.
e 3M™ hasta plakalaryla birlikte gereken sekilde 3M™ kablolari ve adaptorleri kullanin.
e Ambalajin lizerindeki son kullanma tarihini kontrol edin. 3M™ hasta plakalarinin kullanimi, ambalaj acildiktan sonra 14 giin
boyunca giivenlidir.
o Alternatif bolge yaniklar riskinden kacinmak icin, hastanin topraklanmis metal veya kapasitif olarak topraga baglanmis nesnelerle
temas etmesine izin vermeyin.
e Yanik riskinin ve capraz kontaminasyona bagl enfeksiyon riskinin artmasini dnlemek icin pedleri tekrar kullanmayin.

ki Pargali Tip

2. Yanik Riskini Azaltmak icin Hasta Plakasini Gok Fazla Akimla Agini Yiiklemeyin
e Elektro cerrahi cihazini veya aktif aksesuar herhangi bir 2 dakikalik siire icinde 60 saniyeden fazla aktive etmeyin, bu durum
hasta plakasina asiri akim yiikler ve hastada yanik olusmasina neden olabilir.
* Yiiksek giic, uzun aktivasyon siiresi ve iletken bir sulayicinin (6r. Salin) herhangi bir kombinasyonu, hasta plakasina
asin akim yiikleyebilir ve hastada yanik olusumuna neden olabilir. Bu riski azaltmak igin:

o Belirli tibbi nedenlerle aksi belirtiimedigi siirece iletken olmayan soliisyonlar kullanin. Aktif bir elektrotla dogrudan
temas eden veya aktif bir elektrodun yakininda olan iletken sivilar (6r. kan veya salin) elektrik akimini ve/veya isiyr hedef
dokulardan uzaklastirabilir ve bu da hastada istenmeyen yaniklara yol acabilir.

o Miimkun olan en distik glic ayarini kullanin.

o Kisa aktivasyon siireleri kullanin. Uzun aktivasyon gerekliyse, hasta plakasi altindaki dokunun sogumasini saglamak icin
aktivasyonlar arasinda bir stire bekleyin.

o Y adaptdriine sahip iki hasta plakasi kullanin.

o [stenen cerrahi etkiyi almazsaniz, elektro cerrahiye devam etmeden veya giig ayarini artirmadan énce durun ve distansiyon/
yikama soliisyonunun dogru olup olmadigini ve hasta plakasi temasinin iyi olup olmadigini kontrol edin.

3. Uygun Bolgenin Secilmesi

Yanik ve basin¢ nekrozu riskini azaltmak icin:

e Cerrahi bolgeye yakin, hasta plakasiyla cilt arasinda tam temasa izin veren piiriizsiiz, iyi vaskiilarize, kasli bir alan segin.

* Bdlge temiz, kuru ve killardan arindinlmis olmalidir. Uygulama bdlgesindeki killari temizleyin.

* Hasta plakasini cerrahi bolgeye EKG elekirotlarina oldugundan daha yakin sekilde yerlestirin.

e Hastanin lzerindeki metal takilari ¢ikarin.

* Kemik cikintilari, metal protezler veya yara dokusu Uzerine yerlestirmekten kacinin.

«  Akimin metal bir protez veya iletken implanttan gegecegi sekilde yerlegtirmekten kaginin. implante edilmis cihazlara sahip
hastalarda, parazitin 6nlenmesi amaciyla alinacak dnlemler icin cihaz iireticisi ile iletisime gegin.

o Plakayi, iyot iceren cerrahi hazirlik solisyonlar (Betadin, Povidon-iyot vs.) iizerine yerlestirmekten kacinin.

¢ Hasta plakasini sivilarin birikebilecegi yerlere uygulamayin.

* Hasta plakasini enjeksiyon bdlgesine uygulamayin.

e Herhangi bir 1sitma cihazindan uzakta olan uygun bir bolge secin.

¢ Hasta plakasini hastanin altina yerlestirmeyin. Agirlik tagtyan bélgelerde kan akisi kisitiidir ve hasta plakasinin performansini
diisiirebilir.

¢ Hasta plakasini, kalcalar arasindaki bosluk veya kollar ile viicut arasindaki bosluk gibi cilt bogluklarinin iizerine yerlestirmeyin.

4. Plakanin Uygulanmasi

Yanik ve basin¢ nekrozu riskini azaltmak icin:

e Hasta plakasini, kordonu ve kabloyu inceleyin. Kesilmis, degistirilmis veya hasarliysa kullanmayin.

¢ Hastaya uygulamadan once hasta plakasindaki seffaf astari ¢ikarin.

e Uzun kenari cerrahi bolgeye dogru olacak sekilde hasta plakasini cilde uygulayin.

e Hasta plakasinin bir ucunu uygulayin ve diger uca yavasca bastirin. Hava sikismasini énleyin.

e Hasta plakasinin tam olarak yapismasini saglamak icin uygulamadan sonra hasta plakasinin kenarlarini yapistirin.

e Hasta plakasini veya hastanin cildini germekten veya katlamaktan kagmnin.

o Universal Ped altinda elektrot jeli veya bariyer kremi kullanmaym.

e Hasta plakasini tamamen bir ekstremitenin etrafina sarmayin. Hasta plakasinin kenarlarini {st tiste bindirmeyin.

e Hasta plakasini hasar gormiis cilt izerine yerlestirmeyin.

« {lk uygulamadan sonra hasta plak yerini degistirmeyin. Hastanin yeri degistirilirse plakanin ciltle tamamen temas ettigini ve
tlim baglantilarin bitinligiind dogrulayin.

e Hasta plakasinin lizerine kompresyon gorabi veya cihazi yerlestirmeyin.

e Kordonu veya kabloyu hastanin ekstremitesinin veya metal bir nesnenin etrafina sarmayin.

e Kordonun veya kablonun hastanin iizerinden veya altindan uzanmasina izin vermeyin.

e Kablo kelepcesini hastanin altina yerlestirmeyin.

o Elektro cerrahi akiminin EKG elektrotlarindan akmasini énlemek icin RF baskilayicilari/gidericileri olan EKG kablolart kullanin. EKG
elektrotlari, miimkiin oldugunca cerrahi elektrotlardan uzaga yerlestirilmelidir. Igne izleme elektrotlarinin kullaniimasi tavsiye
edilmez.

Y adaptériine sahip iki hasta plakasinin kullanimi:

e Kuru cilde, yag dokusuna sahip ve/veya vaskiilarizasyonu zayif olan
hastalar, yiiksek empedans alarmi olusturabilir ve iki hasta plakasinin
kullaniimasini gerektirebilir.

e ki hasta plakas! da uygulanana kadar kablolari Y adaptériine takmayin.

e Her bir plakanin tercih edilen yerlesimi, bilateral (yani, sol ve sag taraf) ve cerrahi
bélgeden esit derecede uzaktr.

e Avrupa'daki Y adaptorleri hakkinda bilgi iin liitfen yerel 3M distribiitdriiniizle
iletisime gecin. ABD'de ve Avrupa disindaki diger iilkelerde 3M™ 1157-CY
adaptoriinii kullanin.

5. Plakanin cikariimasi
e Kabloyu veya kordonu gekerek ¢ikarmayin.
e Koseden baglayin. Cilt travmasini 6nlemek icin 180 derecelik aglyla yavasca siyirin.

Radyo frekansi (RF) kullanan tibbi cihazlarin ve aktif aksesuarlann iireticilerine ve kullanicilarina yonelik bildirim:
Tiim 3M™ hasta plakalari, hasta plakasinin 60 saniyelik kesintisiz bir siire boyunca 700 miliamper akim (pediyatrik hasta plakalari igin
500 miliamper) tasiyabilmesi gerektigini belirten ANSI/AAMI/IEC 60601-2-2:2009 ve ANSI/AAMI/IEC 60601-2-2:2017 Standartlarinin
201.15.101.5 boliimiine uygundur. RF tibbi cihazlarinin veya aksesuarlarinin tireticileri, hasta plakasina ANSI/AAMI/IEC 60601-2-2:2009
ve ANSI/AAMI/IEC 60601-2-2:2017 Standartlarini asan bir akim yiikii iletebilen RF tibbi cihazlarla veya aksesuarlarla kullanim icin 3M™
hasta plakalarini 5nermemelidir. 3M™, bu Kullanim Talimatlarina gore kullanildiginda 3M™ 8100 Serisi ve 1100 Serisi iki Parcall Elektro
Cerrahi Hasta Plakalarinin, hem maksimum empedans limiti (150 ohm'u gegmeyecek) hem de diferansiyel (dinamik) empedans limiti
(%40" asmayacak) ile calisan CQM sistemlerine sahip yiiksek frekansli (HF) elektro cerrahi jeneratorleri ile kullanildiginda uyumluluk igin
ANSI/AAMI/IEC 60601-2-2:2009 ve ANSI/AAMI/IEC 60601-2-2:2017 standartlarinin gerekliliklerini karsiladigini onaylar.

ABD'de 3M™ 1100 Serisi ve 8100 Serisi Elektro Cerrahi Hasta Plakalarinin belirli jeneratorlerle olan uyumluluguna iliskin sorular igin
litfen 1-800-228-3957 numarali telefondan 3M ile iletisime gecin. ABD diginda liitfen 3M distribiitorinizle iletisime gegin.

Raf Omrii: Raf 6mril igin, her bir ambalajin iizerinde basili olan son kullanma tarihine bakin.

Atma: igerigi/kabi yerel/blgesel/ulusal/uluslararasi diizenlemelere gore atin.

Liitfen cihazla ilgili olarak meydana gelen ciddi bir olayr 3M'e ve yerel yetkili bir merciye (AB) veya yerel diizenleyici kuruma bildirin.
Daha fazla bilgi icin, bolgenizdeki 3M temsilcinizle iletisime gecin veya 3M.com adresinden bizimle iletisime gecip lilkenizi secin.
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Son kullanma tarihi

Tibbi cihazin, hangi tarihten sonra kullanilmamasi gerektidini belirtir. Kaynak: 1ISO 15223, 5.1.4

AV FMAROBREINTUCEVNT, KEOERFMAIZY N (ESU) EHICEATEDLSICHFTENT
WET, ChSO2ERESFMABRETL—NG, BMBEE_-XU 2T AT A (CAMS, REM, ARM, NESSYZ
ENVNBBEVERICEALET, BERLBEVARTAREERATS L, BREREEBIBTNFBYET. 2O

Sembol Sizligii IM"ERFHTAEETL—M1825 L UB180F U —X
Sembol Adi Sembol | Tamimi ve
Uretici Tibbi cihaz Ureticisini belirtir. Kaynak: 1S0 15223, 5.1.1 — R
.‘ CONBMERATRELTKEE Y, FREFATILEBN COXBES DTN TOFRE KTARNY #RT >
Avrupa Avrupa Toplulugu'ndaki yetkili temsilciyi belirtir. Kaynak: 1SO 15223, 5.1.2, 2014/35/EU ve/veya RREFHRMELERICAY, BRIDLSCLTIEEL. REERD
Toplulugu’ndaki 2014/30/EU EREN
Yetkili Temsilci - e _ =
Uretim Tarihi ﬂ Tibbi cihazin retildigi tarihi belirtir. Kaynak: 1S0 15223, 5.1.3 WIVBEERABKTL b (NRBLUNNF) B REFHRAORLEY 52 TALRGTSANTRLT

Seri kodu

-
o
=1

Seri veya lotun tanimlanabilmesi icin ireticinin seri kodunu belirtir. Kaynak: IS0 15223, 5.1.5

Katalog Numarasi

Tibbi cihazin tanimlanabilmesi icin ireticinin katalog numarasini belirtir. Kaynak: ISO 15223, 5.1.6

Ambalajl hasarli veya

aciksa kullanmaymn ve
kullanim talimatlarina
bagvurun

Ambalaji hasarli veya aciksa kullaniimamasi gereken ve kullanicinin ek bilgiler icin kullanim
talimatlarina basvurmasini gerektiren bir tibbi cihazi belirtir. Kaynak: ISO 15223, 5.2.8

Tekrar kullanmayiniz

Sadece tek kullanimlik olarak tasarlanan bir tibbi cihazi belirtir. Kaynak: IS0 15223, 5.4.2

Kullanim kilavuzuna/
kitapcigina bakin

Kullanim kilavuzunun/kitapgiginin okunmasi gerektigini belirtir. Bu sembol, ambalaj {izerinde mavi
renktedir. SO 7010-M002

Dogal kauguk lateks

Tibbi cihazin veya tibbi cihaz ambalajinin yapim malzemesi olarak dogal kauguk veya kuru dogal

EE D) ® A

icermez kaucuk lateks Kt gini belirtir. Kaynak: ISO 15223, 5.4.5 ve Ek B

Tibbi cihaz Uriindin, tibbi cihaz oldugunu belirtir. Kaynak: 1SO 15223, 5.7.7

Benzersiz cihaz Benzersiz cihaz kimligi bilgileri iceren bir tasiyiciyr belirtir. Kaynak: IS0 15223, 5.7.10
kimligi

ithalatg Yerel olarak tibbi cihazi ithal eden firmay belirtir. Kaynak: 1SO 15223, 5.1.8

CE Igareti 2797

n
m
N

Onaylanmis kurulus degerlendirmesine istinaden tiim gecerli Avrupa Birligi Tibbi Cihaz Mevzuatlarina
ve Direktiflerine uygunlugu belirtir.

Rx Only
(Sadece Regeteyle)

IRx Only |

ABD Federal Kanunlarina gdre bu cihazin satisinin sadece bir doktor tarafindan veya siparisi ile
yapilabilecegini belirtir. 21 Federal Diizenleme Kodu (CFR) bdl. 801,109 (b) (1)

UKCA Igareti 0086

Birlesik Krallik'tan Onayh Kurum katiimiyla Britanya’da satiga sunulan driinler icin, Birlesik Krallik'ta
gecerli olan tiim diizenlemelere ve/veya direktiflere uygunlugu belirtir.

isvigre Yetkili
Temsilcisi

UK
0086
[on [ree]

isvigredeki yetkili temsilciyi gosterir. Kaynak: Swissmedic.ch

Daha fazla bilgi i¢in bkz. HCBGregulatory.3M.com
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3M™ Piastrat elektrokirurgjikale pér pacientin
té serisé 1182 dhe 8180F

Pérdorimi i pérgjithshém

Lexoni dhe ruajeni kété dokument. Sigurohuni qé ¢do person qé do ta pérdoré kété produkt i njeh dhe i kupton té
gjitha informacionet e pérfshira né kété dokument dhe praktikat e rekomanduara nga AORN pér elektrokirurgjiné.
LEXONI PARALAJMERIMIN

Qéllimi i pérdorimit
3M™ Piastrat elektrokirurgjikale pér pacientin (seria 1182 dhe 8180F) jané projektuar gé té funksionojné me shumicén e njésive elektrokirurgjikale
(ESU) pér prakiikisht cdo aplikim kirurgjikal ku pérdoret elektrokirurgjia pér té siguruar njé kalim té sigurt kthimi pér rrymén elekirokirurgjikale. Kéto
piastra elektrokirurgjikale té tipit t& ndaré jané pér pérdorim me njési ESU qé kané njé Sistem té monitorimit té cilésisé sé kontaktit (d.m.th. COMS
si p.sh. REM, ARM, NESSY etj.. Pérdorimi i kétij produkti pér aplikime té paplanifikuara mund té shkaktojé njé situaté té pasigurt. Piastrat jané pér
pérdorim nga specialistét e kujdesit shéndetésor né spitale dhe né gendra kirurgjikale.
» Pér pacientét 15 kg ose mé pak pérdorni 3M™ piastrén elektrokirurgjikale pér pacientin té serisé 1182, e projektuar pér
érdorim te pacientét pediatriké. me njé sipérfage 10 in? (65 cm?).
» Pér pacientét mé té médhenj se 15 kg pérdorni 3SM™ piastrat elektrokirurgjikale pér pacientin té serisé 8180F me sipérfage 20
in2 (129 cm?).
Pérshkrimi i produktit
3M™ Piastrat elektrokirurgjikale pér pacientin (d.m.th fleté tokézimi, elektroda neutrale) pérfshijné njé zoné pércjellése ngjitése té
rrethuar nga njé ngjités kufizues jopérciellés. Piastrat 1182 dhe 8180F pér pacientin ofrohen pa kabllo. Piastra 1182 ka njé pjesé
& pasme me shkumé dhe piastra 8180F ka njé pjesé té pasme pa thurje dhe rezistente ndaj Iéngjeve. Piastrat pér pacientin jané
njépérdoriméshe, mund té hidhen pas pérdorimit dhe jo sterile.

PARALAJMERIM

Pérdorimi i papérshtatshém i piastrave
nekroza nga presioni. Pér sig
udhézimeve rrit rrezikun e djegi

irurgjikale pér mund té shkaktojé djegie elektrokirurgjikale ose
|ne e pacientit, ndigni té gjitha udhézimet mé poshte Mosrespektimi i ndonjé prej kétyre
gjikale ose ngap

Udhézimet pér pérdorimin e sigurt
1. Pérdorni piastra, pajisje dhe aksesoré té pérshtatshém
¢ Piastrat e tipit té ndaré jané projektuar me gjeneratoré elektrokirurgjikalé qé kané njé Sistem té monitorimit té
cilésisé sé kontaktit (p.sh. REM™, ARM™, NESSY™).
»  Pér pacientét 15 kg ose mé pak, pérdorni 3M™ piastrén elektrokirurgjikale pér pacientin té serisé 1182 qé éshté
projektuar pér pérdorim te pacientét pediatriké.
o Pérdorni kabllot e EKG-sé me mbrojtésit/bllokuesit e radiofrekuencés pér té parandaluar garkullimin e rrymés
elektrokirurgjikale né elektrodat e EKG-sé.
e Pérdorni kabllot dhe adaptorét 3M™ sic kérkohet me piastrat 3M™ pér pacientin.
o Kontrolloni datén e skadimit né paketim. Piastrat 3M™ pér pacientin jané té sigurta pér t'u pérdorur pér 14 dité pas hapjes sé
paketimit.
e Pér té shmangur rrezikun e djegieve nga vendi alternativ, mos lejoni qé pacienti té bjeré né kontakt me metale té tokézuara ose
artikuj qé jané té lidhura me njé tokézim dhe me kapacitet elektrik.
e Pér té shmangur rrezikun e djegieve dhe infeksionit né lidhje me kontaminimin reciprok, mos pérdorni fleté.

Tipi i ndaré

2. Pér té zvogé i jegieve, mos e mbi i piastrén e pacientit me njé rrymé té tepért
e Mos e aktivizoni paJ|SJen elektrok|rurgj|kale ose aksesorin aktiv pér mé shumé se 60 sekonda né njé periudhé 2-minutéshe, pasi
kjo do ta mbingarkojé piastrén e pacientit me rrymé dhe mund té shkaktojé djegien e pacientit.
e (do kombinim i rrymés sé larté, kohés sé gjaté té aktivizimit dhe njé shkarkuesi pércjellés (p.sh. solucion fiziologjik) mund ta
mbingarkojé piastrén e pacientit me rrymé dhe mund té shkaktojé djegie té pacientit. Pér té zvogéluar kété rrezik:

o Pérdorni solucione jo pércjellése pérvegse nése pércaktohet ndryshe nga arsye specifike mjekésore. Léngjet pérciellése (p.sh. gjaku
ose solucioni fiziologjik) né kontakt té drejtpérdrejté me njé elektrodé aktive ose prané saj mund té transferojné rrymén elektrike
dhe/ose nxehtési nga indet e synuara, gjé qé mund té shkaktojé djegie té pagéllimshme te pacienti.

o Pérdorni parametrin mé té ulét t& mundshém té energjisé.

o Pérdorni kohé té shkurtra té aktivizimit. Nése kérkohet njé aktivizim i gjaté, lejoni kohé mes aktivizimeve pér té lejuar qé té
ftohen indet nén piastrén e pacientit.

o Pérdorni dy piastra té pacientit me adaptorin Y.

o Nése nuk mermi efektin kirurgjikal t& déshiruar, ndaloni dhe verifikoni solucionin e sakté pér zgjerimin/shkarkimin dhe kontaktin
e pérshtatshém té piastrés sé pacientit para se té vazhdoni me elektrokirurgjiné ose me rritjen e parametrit té energjisé.

3. Zgjidhni njé vend té pérshtatshém

Pér té zvogéluar rrezikun e djegieve dhe nekrozave té presionit:

o Zgjidhni njé zoné té rrafshét muskulare me vaskularitet afér vendit kirurgjikal pér té lejuar kontaktin e ploté té piastrés me Iékurén.

o Vendi duhet té jeté i pastér, i thaté dhe pa gime. Higni gimet né vendin e aplikimit.

o \endoseni piastrén e pacientit mé afér me vendin kirurgjikal se sa me elektrodat e EKG-sé.

o Higni stolité metalike nga pacienti.

e Shmangni vendosjen mbi pjesé kockore té dala, proteza metalike ose koren e plagéve.

o Shmangni vendosjen né njé ményré té tillé ku rryma qarkullon népérmiet njé proteze metalike ose implanti pércjellés. Pér pacientét me
pajisje € implantuara, kontaktoni me prodhuesin e pajisjes pér masat paraprake pér té shmangur interferencat.

* Shmangni vendosjen e piastrés mbi solucione pérgatitore kirurgjikale qé pérmbajné jod (betading, jod povidoni et].)

e Mos e aplikoni piastrén e pacientit aty ku mund té mblidhen Iéngje.

* Mos e aplikoni piastrén e pacientit mbi vendin e injeksionit.

o Zgjidhni njé vend té pérshtatshém larg nga ¢do pajisje ngrohése.

¢ Mos e vendosni piastrén e pacientit poshté pacientit. Vendet qé mbajné pesha kané njé qarkullim té kufizuar té gjakut dhe mund
té zvogélojné rendimentin e piastrés sé pacientit.

* Mos e vendosni piastrén e pacientit né hapésirat e Iékurés si p.sh. né hapésirén mes mollageve ose né hapésirén mes krahéve
dhe trupit.
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4. Aplikimi i piastrés

Pér té zvogéluar rrezikun e djegieve dhe nekrozave té presionit:

e Kontrolloni piastrén e pacientit, kordonin dhe kabllon. Mos e pérdorni nése éshté preré, modifikuar ose démtuar.

o Higni shtresén e tejdukshme nga piastra e pacientit para se ta aplikoni te pacienti.

o Aplikoni piastrén e pacientit né Iékuré me skajin e gjaté drejt vendit kirurgjikal.

o Aplikoni njérin skaj té piastrés sé pacientit dhe shtypni me butési skajin tjetér. Shmangni bllokimin e ajrit nén té.

e Zbutni anét e piastrés sé pacientit pas aplikimit pér té siguruar njé ngjitje té ploté té piastrés sé pacientit.

e Shmangni tendosjen ose palosjen e piastrés ose Iékurés sé pacientit.

e Mos pérdorni xhel elektrodash ose krem barrierash nén piastrén universale.

e Mos e mbéshtilini piastrén e pacientit plotésisht rreth njé gjymtyre. Mos mbivendosni skajet e piastrés sé pacientit.

e Mos e vendosni piastrén e pacientit mbi Iékuré té démtuar.

e Mos ndryshoni pozicionin e piastrés sé pacientit pas aplikimit fillestar. Nése ndryshohet pozicioni i pacientit, konfirmoni kontaktin
e ploté té piastrés me Iékurén dhe integritetin e té gjitha lidhjeve.

e Mos vendosni gorapé ose pajisje shtypése mbi piastrén e pacientit.

e Mos e mblidhni apo mbéshtillni kordonin ose kabllon rreth gjymtyrés sé pacientit ose njé objekti metalik.

e Mos lejoni gé kordoni ose kablloja té bien mbi pacientin ose poshté tij.

e Mos vendosni kapéset e kabllos poshté pacientit.

o Pérdorni kabllot e EKG-sé me mbrojtésit/bllokuesit e radiofrekuencés pér té parandaluar garkullimin e rrymés elektrokirurgjikale
né elektrodat e EKG-sé. Cdo elektrodé e EKG-sé duhet té vendoset sa mé larg nga elektrodat kirurgjikale. Elektrodat e
monitorimit me gjilpéra nuk rekomandohen.

Pérdorimi i dy piastrave t€ pacientit me adaptorin Y:

o Pacientét me lékuré té thaté, inde dhjamore dhe/ose vaskularizim té dobét
mund té krijojné njé alarm pér rezistencé té larté dhe mund té kérkojné dy
piastra.

e Mos i lidhni kordonét né adaptorin Y derisa pasi té jeté aplikuar secila nga
piastrat e pacientit.

¢ Vendosja e preferuar pér ¢do piastér éshté bilaterale (d.m.th. né anén e majté
dhe té djathté), me distancé té barabarté nga vendi kirurgjikal.

e Périnformacione pér adaptorét Y né Evropé, kontaktoni me pérfagésuesin lokale
& kompanisé 3M. Né SHBA dhe né shtete té tjera jashté Evropés, pérdorni adaptorin Y 1157-C té 3M™.

5. Hegja e piastrés
e Mos e higni duke térhequr kabllon ose kordonin.
*  Filloni nga cepi. Higeni ngadalé né njé kénd 180 gradé pér té parandaluar traumat e Iékurés.

Njoftim pér prodhuesit dhe pérdoruesit e pajisjeve mjekésore me radiofrekuencé (RF) dhe aksesoréve aktivé:
Té gjitha piastrat 3M™ pér pacientin jané né pérputhje me Seksionin 201.15.101.5 té standardeve ANSI/AAMI/IEC 60601-2-2:2009 dhe ANSI/AAMI/
IEC 60601-2-2:2017, ku specifikohet se njé piastér e pacientit duhet té jeté e afté té transmetojé njé rrymé prej 700 miliamperésh (500 miliamperé
pér piastrat pediatrike t€ pacientit) pér njé periudhé té vazhdueshme pér 60 sekonda. Prodhuesit e pajisjeve mjekésore me radiofrekuencé (RF) ose
aksesoréve pérkatés nuk duhet té rekomandojné piastrat SM™ té pacientit pér pérdorim me pajisjet mjekésore me radiofrekuencé ose aksesorét
qé mund té transmetojné njé ngarkesé rryme te piastra e pacientit qé i kalon standardet ANSI/AAMI/IEC 60601-2-2:2009 dhe ANSI/AAMI/IEC 60601-
2-2:2017.3M™ certifikon se piastrat elektrokirurgjikale t€ pacientit té tipit t& ndaré té serisé 8100 dhe 1100 nga 3M™, kur pérdoren né pérputhje
me kéto udhézime pérdorimi, pérmbushin kérkesat e standardeve ANSI/AAMI/IEC 60601-2-2:2009 dhe ANSI/AAMI/IEC 60601-2-2:2017 pér
pérputhshméring kur pérdoren me gjeneratoré elektrokirurgjikalé me frekuencé té larté (HF) me sistemet CQM qé punojné me kufirin maksimal t&
rezistencés (nuk duhet té kalojé 150 ohm) dhe njé kufi diferencial (dinamik) té rezistencés (nuk duhet té kalojé 40%).

Pér pyetje né lidhje me pérputhshmériné e 3M™ piastrave elektrokirurgjikale té pacientit té serisé 1100 dhe 8100 me gjeneratoré
specifiké né SHBA, kontaktoni me kompaniné 3M né numrin 1-800-228-3957. Jashté Shteteve té Bashkuara, kontaktoni me
pérfagésuesin tuaj té kompanisé 3M.

Jetégjatésia né raft: Pér jetégjatésiné né raft, referojuni datés sé skadimit té printuar né cdo paketim.

Hedhja pas pérdorimit: Hidheni pérmbajtjen/kontejnerin né pérputhje me rregulloret lokale/rajonale/kombétare/ndérkombétare.

Ju lutemi raportojeni njé incident té réndé qé ndodh né lidhje me pajisjen te kompania 3M dhe tek autoritetet lokale kompetente (BE) ose
autoriteti rregullator lokal.

Pér informacione té métejshme, kontaktoni me pérfagésuesin tuaj lokal té kompanisé 3M ose na kontaktoni né 3M.com dhe zgjidhni
shtetin tuaj.




Fjalor i simboleve

Titulli i simbolit | Simboli | Pérshkrimi dhe

3M™ EneKTpoxupypLUKK MJI0YK 3a naumeHTy og, cepujata 1182 n 8180F @B

Prodhuesi Tregon prodhuesin e pajisjes mjekésore. Burimi: IS0 15223, 5.1.1

Pérfagésues Tregon pérfagésuesin e autorizuar né Komunitetin Evropian. Burimi: ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/EU dhe/
i autorizuar ose 2014/30/EU

i Komunitetit

Evropian

Data e prodhimit Tregon datén kur éshté prodhuar pajisja mjekésore. Burimi: ISO 15223, 5.1.3

Afati i pérdorimit Tregon datén pas sé cilés pajisja mjekésore nuk duhet té pérdoret. Burimi: ISO 15223, 5.1.4

Numri i ngarkesés Tregon kodin e ngarkesés sé prodhuesit gé té mund té identifikohet ngarkesa ose loti pérkatés. Burimi:

1S0 15223,5.1.5

Numri i katalogut Tregon numrin e katalogut té prodhuesit qé té mund té identifikohet pajisja mjekésore. Burimi: ISO

15223,5.1.6

Mos e pérdorni Tregon njé pajisje mjekésore qé nuk duhet té pérdoret nése paketimi éshté démtuar ose hapur dhe se
nése paketimi pérdoruesi duhet té késhillohet me udhézimet e pérdorimit pér informacione té tjera. Burimi: IS0 15223,
éshté i démtuar 5.2.8

dhe keéshillohuni

me udhézimet pér

pérdorimin.

Mos ripérdorni Tregon njé pajisje mjekésore qé éshté planifikuar vetém pér njé pérdorim. Burimi: ISO 15223, 5.4.2

OnwTa ynotpeba

MpoyuTajte 1 3a4yBajTe ro 0Boj AOKYMEHT. Ocurypere ce ileka cuTe LTO Ke ro KOpMCTaT 0BOj Np W 3HaaT u T
cuTe MHhOPMaLMK CoAPXKaHM BO 0BOj AOKYMEHT M NPenopayannTe NPakTMKM 3a eNeKTpoXMpyprija Ha 3ApYKEHNeTo Ha
nepuonepaTMBHU MeAULMHCKM cecTpu. MPOYUTAJTE 0 NPEAYNPEAYBAHETO

Hamena

3M™ EnekTpoxupypLUKuTE Nnoym 3a nauueHTy (1182 n 8180F) ce au3ajHupanm aa pa6otaT co NOBEKETO eNeKTPOXMPYPLUKY e4NHULM
(ESU) peuncy 3a cekoja xvpypLuKa aninkaumja npu Koja ce KopucTu enekTpoxupyprija 3a aa ce 06e36ean 6e36eeH nat 3a Bpakare

Ha eneKTPOXMpYpLUKaTa cTpyja. 0BOj MOAEN Ha eNEKTPOXVPYPLLIKY MAIOYKN CO Pa3fenyBarbe Ce KOpUCTaT 3a eNeKTPOXUPYPLUKY eVHILM
KOW MMaaT CUCTEM 3a Crefietbe Ha KBAIMTETOT Ha KOHTAKTOT (T.e. CAMS kako wro ce REM, ARM, NESSY uTH.). HeHameHeTaTa ynoTpe6a
Ha 0BOj NPOW3BOZA MOXE Aa fI0BeJE A0 HebesbeaHa cocToj6a. MNnoynTe ce HaMeHeTy 3a ynoTpe6a of CTpaHa Ha 34paBCTBEHN PAGOTHULM
BO GONMHULM 1 XMPYPLLKKN LIEHTPU.

*_3anauventv o 15 kg wim nomanky, kopuctete 3M™ enexkTpoxvpypLIKa nioya 3a nauvenTy 1182, HavexeTa 3a ynotpe6a kaj
Me/VaTPUCKI NaumMeHTw, co noplumHa of 10 in? (65 cm?).
* 3anaumenTy morosemm on 15 kg kopucteTe 3M™ eneKTpoXMpypLLKK 1104 3a nauveTy 8180F co nospuumka o 20 in? (129 cm?).

Onuc Ha npon3BoaoT

3M™ EnekTpoxvpypLUKUTE NNOYM 3a NALMEHTH (T.€. 3a3eMjyBayKu NOANOMK, HEYTPANHN €NeKTPOAM) Ce COCTOojaT 0 CPOBOANMBA
NOBPLUMHA CO NENUI0 ONKPYXKEHA CO HECNPOBOANMBO Nenuno no pabosute. Mnounte 3a nauvenTin 1182 n 8180F ce ncnopadysaar 6e3
kaben. 1182 uma noanora op nexa, a 8180F uma HeTkaeHa noAnora 0TNOpHa Ha TeYHOCTY. [N104MTe 3a NaLMEHTV Ce 3a eAHOKpaTHa
ynoTpe6a i ce HeCTepUIHN.

NPEAYNPERYBAE

HenpaBunxara ynotpe6a Ha eneKTPOXMPYPLUKUTE 104K 32 NALMEHTI MOXE A NPeAU3BUKa eNEKTPOXUPYPLLKMA N3TOPEHNLM WK

Referojuni
broshurés/manualit
té udhézimeve

Pér té treguar se duhet té lexoni broshurén/manualin e udhézimeve. Ky simbol éshté me ngjyré blu né
paketim. ISO 7010-M002

Nuk pérmban Tregon se nuk ka prani té gomés natyrale té thaté apo té lateksit té gomés natyrale si material pérbérés
lateks gomé brenda né pajisien mjekésore ose né paketimin e njé pajisjeje mjekésore. Burimi: ISO 15223, 5.4.5 dhe
natyrale Shtojca B

Pajisje Mjekésore Tregon artikullin si njé pajisje mjekésore Burimi: IS0 15223, 5.7.7

Identifikuesi unik Tregon njé operator qé pérfshin informacionet e identifikuesit unik té pajisjes. Burimi: ISO 15223, 5.7.10

@EE N QR ® BE: { |k

i pajisies

Importuesi Tregon entin & importon pajisjen mjekésore né zonén pérkatése Burimi: IS0 15223, 5.1.8

Shenja CE 2797 CE€un Tregon pérputhshmériné me té gjitha Rregulloret dhe Direktivat pérkatése té Bashkimit Evropian me

pérfshirjen e organit té njoftuar.

Vetém me Tregon se Ligji federal i Shteteve té Bashkuara e kufizon kété pajisje pér shitje nga ose me porosi té njé

rekomandim |Rx Onlyl mijeku. Titulli 21 i Kodit té Rregulloreve Federale (CFR) para. 801.109(b)(1).

mjekésor

Shenja UKCA 0086 | k| Tregon pérputhshmériné me t€ gjitha rregulloret dhe/ose direktivat e zbatueshme né Mbretéring e
CA | Bashkuar, pér produktet e hedhura né treg né Britaniné e Madhe me pérfshirjen e njé organizmi té
0086 | miratuar né Mbretériné e Bashkuar.

Pérfagésuesi Tregon pérfagésuesin e autorizuar né Zvicér. Burimi: Swissmedic.ch

zviceran i

autorizuar

Pér mé shumé informacion, shihni HCBGregulatory.3M.com

<PO3M 3apajy NpuTUCOK. 3a Ge30eAHOCT Ha NaLVMEHTOT, CefeTe rv cute ynatcTea nogony. Hecnepetrbeto Ha koe 6uno op, oBue
YNartcTBa ro 3ronemyBa PU3UKOT O} eNEKTPOXUPYPLLKN U3TrOPEHNLIM MK HEKPO3M 3apaay NPUTUCOK.

YnartcTBa 3a 6e36eaHa ynotpeda
1. p ABETHU NN0YM, ONp W popatowy
¢ [nounTe CoO paspenyBsatbe ce Av3ajHMpaHy 3a ynoTpeGa co enekTPOXMPYPLUKI FeHEpaTopit Ko MMaaT CUCTEM 32
CNEfietbe Ha KBASIMTETOT Ha KOHTAKTOT (Ha npumep, REM™, ARM™ , NESSY™).
*_3anauventy oa 15 kg wm nomanky, kopuctete 3M™ EnekTpoxupypluka nnoya 3a nauventin 1182, Hameneta
32 ynoTpeoa Kaj NevjaTpUCK NaUMeHTH.
e Kopuctete EKI ka6nu co cynpecopu/peayKTopy Ha pagunocpekseHumja (RF) 3a 4a cnpeyuTte enekTpoxupyplukara
CTpyja Aa Teye HU3 enekTpoanTe 3a EKI.
e Kopuctete 3M™ kabnu u agantepyu 3a 3M™ nnounTe 3a NauMeHTU, CNOpe ynarcreara.
* [lpoBepeTe ro AaTyMOT Ha CTEKyBAbE HA NakysarbeTo. 3M™ nnounte 3a nauvenTy ce 6e3benHn 3a ynotpe6a 14 fexa no
0TBOparb€ Ha NakyBabeTo.
©  3a ;2 36erHeTe UK Of, U3ropPEHNLIM Ha MECTOTO O/ Hau3MeHI4Ha CTPYja, He A03BOJIYBajTE NAUMEHTOT Aa AONMpa 3a3eMjeH
MeTan am nNpesMeTH LITO Ce KanauuTUBHO CMOEHI CO 3a3eMjyBatbe.
e 3ajia u3berxeTe 3rofeMeH PU3NK Of U3ropeHLY 1 MHAEKLIN NOBP3aHI CO BKPCTEHA KOHTAMUHALMja, He KopucTeTe
IV NOANOTUTE MOBEKe natu.

Mogen co pasnenysatbe

2. 3aparo TE P! 0f} U3rop He NpeonToBapyBajTe ja nioyara 3a NaunueHTH Co NPEMHOry cTpyja
o EneKTpoXMpypLUKVOT Ypes Ui akTUBHUOT J0AATOK He CMee fia GiAe akTuBeH roBeke o, 60 CekyHau BO Koj 6110 NEPUOZ O, 2 MUHYTH,
Gupejku Toa Ke ja MpeonToBapy NnoyaTa 3a NauvMeHTy co CTPYja i MOXe Aa A0BE/E A0 M3TOPEHILIM Ha NALMEHTOT.
o Cekoja KOMGMHALWja Ha rofiema MOKHOCT, A0NIF0 BpeMe Ha aKTUBMpat-e M CPOBOANMB MPUFaHT (Ha npuMep, (huaVonoLLKV pacTeop)
MOXe /12 ja NPeonToBapy nnoyara 3a nauyeHTi co CTpyja 1 MoXe A A0Be/e A0 M3rOpPeHNLIM Ha NALVMEHTOT. 3a ia Ce Hamas 0BOj PUNK:

o KopucTeTe HECNpPOBOAMBI PACTBOPW OCBEH BO CAy4aj KOra MMa MeAULMHCKI MHAMKALMK 3a CnpoTMBHOTO. CNpoBOAMBUTE
TEYHOCT (HA MPUMep, KPB UK (PU3MONOLLKI PACTBOP) KO Ce BO AVPEKTEH KOHTAKT Wi 6113y [0 aKTMBHA eNleKTpoaa
MOXe /2 HOCAT eNIeKTPUYHa CTPYja W/ TOMNMHA NOAANEKY O LIENHUTE TKUBA, LUTO MOXE /Aa J0Be/e 0 HECaKaHu
V3TOPEHILY Ha MALIMEHTOT.

o KopucTeTe ja HajHuckata MoXHa nocTaBka 3a Hanojysarbe.

o KopucTeTe KpaTkil BpeMUtba Ha akTuBiparbe. JIokonky e NoTpeGHO A0Nr0 akTUBMpatbe, HanpaseTe nay3a nomery
aKTMBUparbara 3a fia Ce 01aav TKUBOTO MOJ NioyaTa 3a nauueHTu.

o KopucTeTe /iBe MN0YM 32 NaLMeHTH co Y-afantepor.

o AKo He ro f0G1eTe MocakyBaHNOT XVUPYPLUKY eheKT, 3anpeTe 1 NPoBepeTe Aani € TOYeH pacTBOPOT 3a ANCTEH3Vja/
vpuraumja 1 janv uma 4o6ap KOHTaKT Co nioyara 3a nauvieHTu npef Aa NPOA0IIKUTE CO eNeKTpoXvpyprijaTa uim
3ronemeTe ja nocTaBkaTa 3a HarojyBare.

3. N3bepete COOABETHO MECTO

3a ;1a ce Hamanu PU3NKOT OJL N3rOPEHNLIU W HEKPO3W 3apajiu NPUTUCOK:

©  |136epeTe Ma3Ho, 4OGPO BACKYNAPU3NPaHO, MYCKYNIHO MECTO 63y A0 XMPYPLUKOTO MECTO LUTO OBO3MOMKYBA LIENOCEH KOHTAKT
Ha Koxkara Co nnoyara 3a nauvueHTI.

e MecToTo Mopa Aa 6uae 41cTo, CyBo 1 6e3 BnakHa. OTCTpaHeTe M1 BNakHaTa of MecTOTO Ha anaukauuja.

o [locTaBeTe ja nnoyara 3a nauveHTn NoGANCKY 0 XVUPYPLLKOTO MECTO OTKONKY 10 enexkTpoavTe 3a EKT.

e OTCTDHHETe r0 METANIHNOT HAKWUT 0/ NALUEHTOT.

©  |136erHyBajTe nocTaByBatbe Haz KOCKEHM MCTakHyBatba, METaHN NPOTE3M WK TKVBO CO NY3HN.

¢ VI36erHyBajTe NocTaByBarbe Npu KO CTPyjaTa Teye HU3 MeTasHa NpoTesa Unu CNPOBOAIMB UMMNANAHT. 3a NaUNEHTH co
MMNAAHTUPaHV Ypeau, KOHTAKTUPajTe ro NPOU3BOAUTENOT Ha ypeauTe 3a HACOK Kako fa M3GErHeTe NonpeyyBara.

*  |136erHyBajTe NoCTaByBatbe N104M BP3 NOATOTBUTESNHM XMPYPLUKM PACTBOPU KOV COAPXAT jof (6eTaauH, NOBIWAOH-jOA UTH.)

* He cTaBajTe nnoya 3a NauveHTyt Ha MecTa Kajie MoXe [ja Ce Haco6epar TeYHOCTH.

© He cTaBajTe nnoya 3a NauveHTH Bp3 MeCTO 3a MHjeKTUParbe.

e VI3Gepete COOABETHO MECTO NOAANEKY Of KAK0B GU0 YPes, 3a 3aTonnyBatbe.

e He cTaBajTe ja nnoyara 3a nauMeHT oz NaLMeHToT. MecTata Ko Apar TeXMHa MMaaT orpaHuyeH NpoToK Ha KPB U MOXe Aa
1 Hamanar nepdopmaHcuTe Ha nnoyaTa 3a NauueHTy.

44



* He craBajTe ja nioyara 3a nauyieHTV Bp3 ja3oBin Ha KOXaTa, Kako LLTO € ja30T NoMery GyTOBHTE WK ja30T MOMEry paLieTe 1 TENoTo.
4. MoctaByBae Ha nounTe

3a 1a ce HamManu PU3NKOT O} U3TOPEHULIM M HEKPO3V 3apajy NPUTUCOK:

o [IpoBepeTe ja nnoyara 3a NALUMEHTH, rajTaHOT W KabesoT. He KOpUCTETE aKo Ce UCEYEHM, UBMEHETY AN OLLTETEHU.

o 0TcTpaHeTe ja TpaHcnapeHTHaTa 06BUBKA Of N0YaTa 3a NAUMEHTV Npef Aa ja NocTaBuTe Ha NaLMeHToT.

* [locTaBeTe ja Nn0YaTa 3a NALMEHTI BP3 KOXaTa Taka LUTO AOATMOT pab e CBPTEH KOH XMPYPLIKOTO MECTO.

o [locTaBeTe ro eAHNOT KPaj Ha nnoyara 3a nauyeHTn, a noToa 3anerneTe co NPUTUCKatLE A0 APYT1OT Kpaj. I36erHysajTe npasetbe
Ha BO3AYLUHU Meypu.

*  |IsmasHeTe rv paboBuTe Ha nioyaTa 3a NaLVeHTV N MoCTaByBarLeTO 3a 1a 06e306/MTe LIENOCHO 3aNienyBarbe Ha ryioyara 3a nauveHTu.

4 V|368I'HyBajTe WUCTEerHyBare Unu Npeksionyearbe Ha nyjovara 3a nauueHT Un Ha KoXkarta Ha naumeHToT.

* He KopucTETE ren 3a eneKTPoAN UM 3aLITUTHA Kpema Mo, yHuBep3anHata noanora.

* He 06BMTKYBa]Te M1 EKCTPEMUTETUTE LIESIOCHO CO MfI04aTa 3a naLyeHT. He npexnonysajte rv paboByTe Ha nioyaTa 3a nauyMeHTy.

* He cTaBajTe ja nnoyaTa 3a NaLyMeHT BP3 OLITETEHA KOXA.

* He meHyBajTe ja noauumjara Ha nno4ara 3a NauMeHTIn N0 NPBU4YHOTO NOCTaBYBArbEe. AKO Ce CMEHI NoNoXG6aTa Ha NaLneHToT,
noTBPAETE Aain UMa LieNTIOCEH KOHTAKT nomel‘y nnoyara u Koxkara v aanu ce HenpoMeHeTU BPCKUTE.

e He cTaBajTe KOMIpeca, 40pany Wi ypes Bp3 nnoyara 3a naumeHTy.

* He 06BUTKYyBajTe O rajTaHoT UM KaBENOT OKONY HEKOj EKCTPEMUTET Ha NALUMEHTOT UK OKOTy MeTaneH NpemeT.

* He J103B0NyBAjTe rajTaHOT UK KaGeNoT Ja NeXu BP3 UK MOA NaLMeHTOT.

e He crasajTe cTera 3a kabnu nop, NauMeHToT.

o KopucTete EKI kabnn co cynpecopu/peaykTopu Ha papvodpexseHumja (RF) 3a a cnpeunte enekTpoxupypLukara cTpyja aa
Teye HU3 enekTpoauTe 3a EKI. Cute enekTpoam 3a EKI Tpe6a fa 6uaaT nocTaBeHm LITO € MOXHO NOAANeKy 0f XvpypLIKuTe
enexTpoau. He ce npenopadysaaT UTNeCTV eNeKTPOAN 3a CefieHbe.

KopucTetbe iBe nioyy 3a nauuenTu co Y-agantep:

o [lauMeHTUTE CO CyBa KOXa, MACHO TKUBO W/vnu cniaba Backynapusaumja Moxe Ja.
reHepupaaT anapm 3a BUCOKA UMMEAaHCa u MOXHO e a GiaaT noTpeGHy Ase nnoumn
32 naLueHTy.

® He craBajTe rajTaHv Bo Y-afiantepor cé jofieka He Ce NoCcTaBM CeKoja nnoya 3a nauveHT.

o [IpeTnoyMTaHoTO NOCTaBYBakE HA CEKOja Nnoya e bunatepasnHo (T.e. Ha nesara n
JlecHata cTpana) ne ) flaneky of Xvpypi MecTo.

e 3auHthopmauun Bo Bpcka co Y-afantepu Bo EBpona, KOHTaKTMpajTe ro BawwmotT
nokaneH 3acTanHuk 3a 3M. Bo CAZL u apyruTe 3emju Hajsop op EBpona, kopuctete
3M™ 1157-C Y-apantep.

5. Bapere Ha nnovara
* He BajieTe CO NOBNEKYBAbE HA rajTaHOT UM KaGenoT.
e 3anoyHeTe o Hekoe Kolue. JlyneTe noneka nop aron of, 180 cTenexy 3a Aa CrpeyyTe OLITETYBAE HA KOXaTa.

U3BectyBatbe 32 NPOMIBOANTENNTE W KODUCHULMTE HA MEAVLIMHCKV YDEAV W aKTMBHM A0AaTOUN CO papuotipeksenumja (RF):

Cute 3M™ nnoun 3a naumeHTy ce Bo cornacHoct co Jlen 201.15.101.5 op cranpapaute ANSI/AAMI/IEC 60601-2-2:2009 n ANSI/AAMI/

IEC 60601-2-2:2017 kou oapeayBaar /ieka nyoyarta 3a nauveHTy Mopa Aa 6uae cnoco6Ha Aa Hocv cTpyja on 700 munvamnepy (500
MIATMaMIIEPV 3a N0YY 3a NEAVJATPUCKM NALMEHTH) BO KOHTUHYMPaH Nepuos, of 60 CekyHau. MPOM3BOANTENNTE Ha MEAULIMHCKM Ypeay

1AM foaatoum co paanodpexseHumja (RF) He Tpeba fa npenopadysaar ynotpe6a Ha 3M™ nniouy 3a NaumneHTIn Co MEANLIMHCKI Ypeau uin
[l00aToLM CO paavopeKBeHLmja LUTO MOXaT A0 nnoyaTa 3a nauveHTI Aa ucnopayaar cTpyja LWTo ri HagMuHyBa cTaHaapaute ANSI/AAMIIEC
60601-2-2:2009 1 ANSI/AAMI/IEC 60601-2-2:2017. 3M™ noTepaysa Aeka 3M™ EnexkTpoxupypLukuTe nnoyu og cepujara 8100 v cepujata
co paspenysare 1100, Kora ce KopUcTaT BO COMIaCHOCT CO OBME yNaTcTBa 3a ynoTpe6a, rv UCNoNHyBaar 6aparbara Ha CTaHapanTe 3a
KomnatuéunHoct ANSI/AAMI/IEC 60601-2-2:2009 1 ANSI/AAMI/IEC 60601-2-2:2017 Kora ce KopucTaT €0 efIeKTPOXUPYPLLKI reHepaTopu

€0 BUCOKA hpekBeHLmja (HF) co CQM cucTemu Kon pa6oTaT 1 co MakcumasiHa rpaHmuua Ha UMnefaHca (Koja He HaaMuHysa 150 omm)

1 o ancepeHLmjaiHa (AMHamnyKa) rpaHnLa Ha Mnesaxca (koja He HagmuHyBsa 40%).

3a npaluarba BO BpCka co KomnatuéunHocta Ha 3M™ EnekTpoxvpypLUKWTE Nno4y 3a nauneHTu of cepujata 1100 v oa cepujata 8100 co
oppeaeHy redepatopu, Bo CAJL, KoHTaktupajte co 3M Ha 1-800-228-3957. Ako cTe HaaBop of, CALL, KOHTaKTMpajTe ro BaLWKMOT 3aCTamnHuK 3a
3M.

PoK Ha Tpaetbe: POKOT Ha Tpaetbe € 0TMeYaTeH Ha CEKoe NakyBakbe.

®pnatbe: OpreTe ro ypeaoT/nakyBareTo BO COTNACHOCT CO JIOKANHWUTE/PEroHanHUTe/HaLMOHaNHUTE/MErYHAPOAHUTE PerynaTuay.

Mpujasete A0 3M 1 [0 nokanHaTa HaAnexHa Bnact (EY) u okanHara perynatopHa Bnact ako AOL0 0 CEpUO3eH UHLMAEHT Npu
ynoTpeGa Ha Npou3BoAoT.

3a [ONoNHUTENHN MHopMALWMK, 06paTeTe Ce Kaj BALUIMOT NIOKANEH 3acTanHuk 3a 3M uin KoHTakTupajTe He Ha 3M.com n u3bepete ja
Ballata semja.
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PeyHuK Ha cumbonu

Hacnos Ha Onuc n

Mponssoguten [0 03HauyBa NPOM3BOAUTENOT HA MEANLMHCKMOT ypea. W3sop: ISO 15223, 5.1.1

0BnacTeH NPeTCTaBHUK [0 03HauyBa 0BNACTEHMOT NPETCTABHUK BO EBpONCKara 3aegHuua.

BO EBponckara W3Bop: IS0 15223, 5.1.2, 2014/35/EY w/iwnun 2014/30/EY

3aefHuua

Jllatym Ha 0 03HayyBa ATYMOT Kora e Npon3BeaeH MeanuMHCKKoT yped. 3sop: ISO 15223, 5.1.3
NpOU3BOACTBO

Ynotpe6a1Bo L0 0 03HayyBa AATYMOT MO KOj MEANLIMHCKMOT ypes He cmee Aa ce kopueTtu. U3Bsop: ISO 15223, 5.1.4

K f E

Cepucku Koa [0 03HauyBa CepUCKMOT KO/, Ha NPOU3BOANTENOT WK NapTujaTa 3a a MOXe Jia ce WAeHTU(hNKyBa

cepwujata. 3sop: IS0 15223, 5.1.5

Katanowwku 6poj 0 03HayyBa KaTanoLKMOT 6pOj HA MPOM3BOAMTENOT 32 1 MOXE Aa Ce MAEHTU(MKYBa

MeanuMHCKKOT ypes. U3sop: IS0 15223, 5.1.6

He kopucTeTe ako 03HauyBa MEAVLIMHCKY Ypes Koj He TpeGa Aa ce KOPUCTY ako OnakoBKaTa e oLITeTeHa
0M1aKoBKaTa € OLLTETeHa WV OTBOPEHA U ieKa KOPUCHUKOT Tpe6a Aia BIWAVM BO YNaTcTBOTO 3a ynoTpe6a 3a aa Ao6ue

V BUAETE BO YNaTCTBOTO JononnuTenHn nHchopmaumu. U3sop: ISO 15223, 5.2.8

3a ynoTpe6a

He kopuctete 03HauvyBa MeAMLMHCKI YPes Koj € HaMEHeT camo 3a eAHOKpaTHa ynotpe6a. Masop: IS0 15223,
MOBTOPHO 5.4.2

MorneaHeTe B0 3a /ja 03Hauwt ieKa Mopa ia ce Npo4vITa yNaTcTBoTo 32 yroTpe6a/GpoLuypara. OBoj CMGON Ha NakyBaHeTo

@ [ 5 A | @ |&

YnaTcTBOTO 32 € Bo cuHa 6oja. IS0 7010-M002

ynotpe6a/6poLuypara

He coapxv natekc o 03HauyBa ieka Hema NpUCYCTBO Ha CyBa NPUPOAHA ryMa HUTY NaTeKe 0f NPUPOAHA ryMa Kako

npupoAHa ryma matepujan 3a u3paboTka Ha MEAULIMHCKVOT YPEA I Ha MaKyBatbeTo Ha MEAULIMHCKVOT ypea.
3sop: ISO 15223, 5.4.5 1 AHekc b

MeauumrHCKO CpeacTBo 03HauyBa eka NpeaMeToT e MeauumHekm ypen. 3sop: IS0 15223, 5.7.7

YHukaren 03HayyBa HOCUTEN HA MH(HOPMALIMN LUITO COAPXI YHIKATEH AgHTU(IKATOP Ha ypeaoT. U3sop: ISO

VAEHTUMKATOP Ha 15223,5.7.10

ypea

YBO3HUK [0 03HauyBa EHTUTETOT KOj r0 YBE3yBa MEAMLIMHCKVOT Ype/ Ha NoKanHo Hugo. W3sop: IS0 15223,
51.8

CE o3Haka 2797 03HayyBa C006Pa3HOCT CO CUTE BaXEYKI Perynatvem 1 AMPeKTUBM Ha EBponckata yHuja

n
m

CO BKJIY4EHOCT Ha U3BECTEH OpraH.

Cawmo co peuent OaHavyBa aexa GefepanHuoT 3akoH Ha CAJ ro orpaHiyBa 3a NpoAaXxGa oA K no Hapayka Ha

nekap. 21 Kogekc Ha cojyahu perynatusu (CFR) [len 801.109(b)(1)

nc
DA

03Haka UKCA 0086 03HayyBa c006Pa3HOCT CO CUTE MPUMEHNINBI PEryNaTUBM W/uin aupeKTuan Bo 06eAMHETOTO
kpancTeo (OK), 3a npou3BOAN niacupaqin Ha nasapot Bo Bennka bputatuja (Bb) co nHBoNBMpaHoCT
0086 | ya opnoGpeHo Teno Ha OK.
OsnacTex l'0 03HauyBa 0BNACTEHNOT NpeTcTaBHUK BO LBajuapmja. U3sop: Swissmedic.ch
NPETCTaBHUK Ha [cH [rer]
LUBajuapuja

3a noseke UH(opmauum, Buaete Bo HCBGregulatory.3M.com
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Made in USA with

Globally Sourced Materials
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