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Universal Electrosurgical Pads
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Piastre universali per elettrochirurgia
Almohadillas electroquirdrgicas universales
Universele elektrochirurgische pads
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3M™ Universal Electrosurgical Pads 9160, 9160F, 9165E

General Use
Read and save this document. Make sure everyone who will use this product knows and understands all information
ined within this and AORN recommended practices for electrosurgery. READ WARNING

Intended Use

3M™ Universal Electrosurgical Pads (9160, 9160F, 9165E) are designed to work with most electrosurgical units (ESU's) for
virtually every surgical application where electrosurgery is utilized to provide a safe return path for electrosurgical current. Split
style Universal Electrosurgical Pads are for use with ESUs that have a CQMS (i.e. REM, ARM, NESSY, etc.). The 3M™ Universal
Electrosurgical Pads are designed to be used on any patient where full skin contact and a suitable placement site can be obtained.
There are no patient weight restrictions for use of this product. Use of this product for unintended applications could lead to an
unsafe condition.

They are intended to be used by healthcare professionals in hospitals and surgical centers
Product Description
3M™ Universal Electrosurgical Pads (i.e. grounding pads, neutral electrodes) consist of a conductive adhesive area surrounded by a

nonconductive border adhesive. The pads are supplied pre-corded or non-corded, have fluid resistant non-woven backing, and have
a conductor area of 15in? (97cm?). The pads are single use, disposable and non-sterile.

WARNING
Improper use of Universal Electrosurgical Pads 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 burns or pressure necroses.

Instructions for Safe Use

1. Use Appropriate Pads, Equipment, and Accessories I I
¢ Does the electrosurgical generator have a Contact Quality Monitoring System (e.g. REM™, ARM™,
NESSY™)? 2
— If YES - use split-style Universal Pads (9160/9160F/9165E). ‘,’:’
e Use 3M™ cables and adapters as required with 3SM™ Universal Pads. :-,-

e Check expiration date on package. 3M™ Universal Pads 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.

* To avoid 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 Universal Pad 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 Universal Pad with current and may result in a patient burn.
¢ Any combination of high power, long activation time, and a
Pad with current and may result in a patient burn. To reduce this risk:

— 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 Universal Pads with a Y-adapter.

— If you do not receive the desired surgical effect, stop and verify the correct distention/irrigation solution and good
Universal Pad contact before proceeding with electrosurgery or increasing the power setting.

irrigant (e.g., saline) may overload the Universal

3. Select an Appropriate Site

To reduce the risk of burns and pressure necroses:

e Select a smooth, well-vascularized, muscular area close to surgical site that allows full Universal Pad-to-skin contact.

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

e Locate Universal Pad closer to the surgical site than to the ECG electrodes.

e Remove metal jewelry from patient.

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

* 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 placement over surgical prep solutions containing iodine (Betadine, Povidone-iodine etc.)

e Do not apply Universal Pad where fluids may pool.

e Do not apply Universal Pad over injection site.

o Select a suitable site remote from any warming device.

* Do not place the Universal Pad under the patient. Weight bearing sites have restricted blood flow and may reduce the
performance of the Universal Pad.

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

4. Pad Application

To reduce the risk of burns and pressure necroses:

¢ Inspect Universal Pad, cord, and cable. Do not use if cut, modified, or damaged.

e Remove clear liner from Universal Pad before applying to patient.

* Apply one end of Universal Pad and smoothly press to other end. Avoid air entrapment.

* Avoid stretching or folding either Universal Pad or patient’s skin.

* Smooth down the Universal pad edges after application to ensure complete Universal Pad adherence.

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

e Do not wrap Universal Pad completely around a limb. Do not overlap the Universal Pad edges.

* Do not place the Universal Pad over compromised skin.

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

* Do not place compression stocking or device over Universal Pad.

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

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

e Do not place cable clamp under patient.

e 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 Universal Pads with Y-adapter:

e Patients with dry skin, adipose tissue, and/or poor
vascularization may generate a high impedance alarm and
may require two Universal Pads.

e Do not plug cords into Y-adapter until after each Universal Pad has been applied.

o Preferred placement of each pad 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. Pad removal
e 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™ Universal Electrosurgical Pads conform to Section 201.15.101.5 of the ANSI/AAMI/IEC 60601-2-2:2017 Standard, which
specifies that a grounding pad must be capable of carrying a current of 700 milliamperes (mA) for a continuous period of 60 seconds.
Manufacturers of RF medical devices or accessories should not recommend 3M™ Universal Electrosurgical Pads for use with RF
medical devices or accessories that can deliver a current load to the Universal Pad that exceeds these limits. 3M™ certifies that

the 3M™ 9100 Series Split Style Universal Electrosurgical Pads, when used in accordance with these Instructions for Use, meet the
requirements of the ANSI/AAMI/IEC 60601-2-2:2017 standard 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™ Universal Electrosurgical Pads with specific generators, in the USA, please contact 3M
at 1-800-228-3957. Outside 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 universelles 9160, 9160F, 9165E (o

Symbol Title Symbol Description and Reference
Manufacturer Indicates the medical device manufacturer. Source: ISO 15223, 5.1.1
Authorized Indicates the authorized representative in the European Community / European Union.

Representative in
European Community /
European Union

Source: IS0 15223, 5.1.2, 2014/35/EU, and/or 2014/30/EU

Date of manufacture

Indicates the date when the medical device was manufactured. Source: ISO 15223,
513

Use-by date Indicates the date after which the medical device is not to be used. Source: ISO 15223,
51.4
Batch code Indicates the manufacturer's batch code so that the batch or lot can be identified.

Source: IS0 15223, 5.1.5

Catalogue number

Indicates the manufacturer's catalogue number so that the medical device can be
identified. Source: IS0 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: 1ISO 15223, 5.2.8

Do not re-use

Indicates a medical device that is intended for one single use only. Source: ISO 15223,
54.2

Refer to instruction
manual/booklet

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

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: ISO 15223, 5.7.7

Unique device identifier

Indicates a carrier that contains unique device identifier information. Source: ISO 15223,
57.10
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Importer Indicates the entity importing the medical device into the locale. Source: ISO 15223,
CE Mark 2797 c € Indicates conformity to all applicable European Union Regulations and Directives with
2797 | notified body involvement.
Rx Only Indicates that U.S. Federal Law restricts this device to sale by or on the order of a
healthcare professional. 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
cA (UK), for products placed on the market in Great Britain (GB) with UK Approved Body
0086 involvement. (0086 to be replaced with UK Approved Body ID number)

Swiss Authorised Indicates the authorised representative in Switzerland. Source: Swissmedic.ch

Representative

For more information, see HCBGregulatory.3M.com

Utilisation générale

Lire et conserver ce document. S’assurer que les personnes qui utiliseront ce produit connaissent et comprennent toutes
les i i dans ce ainsi que les normes AORN relatives aux pratiques électrochirurgicales.
LIRE LES AVERTISSEMENTS

Utilisation prévue

Les 3M™ plaques électrochirurgicales universelles (9160, 9160F, 9165E) sont congues pour fonctionner avec la majorité des unités
électrochirurgicales (ESU) pour pratiquement toute application chirurgicale dans laquelle I'électrochirurgie est utilisée pour fournir un
circuit de retour sécurisé pour le courant électrochirurgical. Les plaques électrochirurgicales universelles de type séparé doivent étre
utilisées avec des ESU équipées d’un CQMS (ex : REM, ARM, NESSY, etc.). Les 3M™ plagues électrochirurgicales universelles sont
congues pour étre utilisées sur tout patient sur lequel un contact complet avec la peau et un emplacement approprié peuvent étre
obtenus. Il n’y a aucune restriction de poids du patient pour utiliser ce produit. L'utilisation de ce produit pour des applications non
prévues pourrait conduire & une situation dangereuse.

Il doit étre utilisé par des professionnels de santé dans les hopitaux et les centres de chirurgie.

Description du produit

Les 3M™ plaques électrochirurgicales universelles plaques électrochirurgicales, électrodes neutres) se composent d’une surface
conductrice adhésive entourée d’une bordure non conductrice également adhésive. Les plaques sont fournies en version précablée
ou non cablée. Elles présentent une protection en non-tissé résistante aux fluides et une surface conductrice de 15 po? (97 cm?).
Les plaques sont a usage unique, jetables et non stériles.

AVERTISSEMENT

L'utilisation inappropriée des plagues électrochirurgicales universelles peut provoquer des brilures électrochirurgicales ou des
escarres. Pour la sécurité des patients, se conformer a toutes les instructions ci-dessous. Si ces instructions ne sont pas suivies,
le risque de briilures électrochirurgicales ou d’escarres augmente.

Instructions pour une utilisation sécurisée.
1. Utiliser les équi et i pprop
o Le générateur électrochirurgical présente-t-il un systeme de controle de la qualité des contacts (ex :
REM™, ARM™, NESSY™) ?
— Si 0UI, utiliser des plaques universelles de type séparé (9160/9160F/9165E).
o Utiliser les 3M™ cables et adaptateurs requis pour I'utilisation des 3M™ plaques universelles.
o \Vérifier la date de péremption sur I'emballage. Les 3M™ plaques universelles peuvent étre utilisées en
toute sécurité jusqu’a 14 jours apres I'ouverture de I'emballage.
o 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 maniere capacitive a la terre.
*  Pour éviter un risque accru de brdlures et d’infection lié a une contamination croisée, ne pas réutiliser les plagues.

Type séparé

2. Pour réduire les risques de brilures, ne pas il de surcharge é au niveau de la plaque universelle
* 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 universelle avec possibilité de briilures du patient.
e 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 plaque universelle avec possibilité de brdlure du
patient. Pour réduire ce risque :

— Utiliser dans la mesure du possible des solutions non conductrices, @ 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 brilures indésirables sur le patient.

Utiliser la plus faible puissance possible.

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

— Utiliser deux plaques universelles avec un adaptateur en Y.

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

3. Choisir un endroit d’application approprié

Pour réduire le risque de brilures et d’escarres :

o Choisir une zone lisse, musculaire, bien vascularisée, et proche du champ opératoire pour permettre un contact parfait entre
la plaque universelle 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.

e La plaque universelle doit étre placée plus pres 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 & 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 plaque universelle & un endroit ou des liquides peuvent s’accumuler.

e Ne pas appliquer de plaque universelle au-dessus d’un point d’injection.

e Choisir un endroit éloigné de tout dispositif chauffant.

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



* Ne pas placer la plaque universelle 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 briilures et d’escarres :

* Inspecter la plaque universelle, le cordon et le cable. Ne pas les utiliser s'ils présentent des coupures, s'ils ont été modifiés
ou endommages.

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

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

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

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

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

* Ne pas envelopper complétement un membre avec la plaque universelle. Ne pas recouvrir les bords de la plaque universelle.

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

* Ne pas repositionner la plaque universelle 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 plague universelle.

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.

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

o Utiliser des céables 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 universelles 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 universelles.

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

e Le meilleur emplacement pour chaque plaque est bilatéral (sur le coté droit et sur le
c0té gauche), a égale distance du champ opératoire.

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

5. Retrait de la plaque
o Ne pas enlever la plaque en tirant sur le cable.

e Commencer par soulever un coin. Retirer doucement en repliant la plaque sur elle-méme a 180° afin d’éviter toute
Iésion cutanée.

Avis aux fabricants et utilisateurs de dispositifs médi a radiofré (RF) etd actifs :

Toutes les 3M™ plaques électrochirurgicales universelles sont conformes a la section 201.15.101.5 de la norme ANSI/AAMI/IEC
60601-2-2:2017, qui spécifie qu’un tampon de masse doit pouvoir supporter un courant de 700 milliampéres (mA) pendant une
période ininterrompue de 60 secondes. Les fabricants de dispositifs médicaux ou d’accessoires a RF doivent déconseiller I'utilisation
de 3M™ plaques électrochirurgicales universelles avec des dispositifs médicaux ou accessoires a RF capables de délivrer a la
plague universelle une charge électrique supérieure a ces limites. 3M™ certifie que les 3M™ plaques électrochirurgicales
universelles de type séparé 9100, lorsqu’elles sont utilisées conformément a ce mode d’emploi, sont conformes aux exigences
de la norme de compatibilité ANSI/AAMI/IEC 60601-2-2:2017 lors d’une utilisation avec des générateurs électrochirurgicaux

a haute fréquence (HF) dotés de systéemes CQM fonctionnant a la fois avec une limite maximale d’impédance (inférieure ou égale
a 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 universelles
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/régic

En cas d'incident grave lié au dispositif, veuillez le signaler a 3M et a I'autorité locale compétente (UE) ou a I'autorité locale
de réglementation.

Interr

Pour plus d'informations, contacter votre représentant 3M local ou nous contacter sur le site 3M.com et sélectionner votre pays.

Glossaire des symboles

Titre du symbole

Symbole

Description et référence

Fabricant

Indique le fabricant du dispositif médical. Source : 1S0 15223, 5.1.1

Représentant autorisé
pour la Communauté
européenne / I'Union
européenne

Indique le représentant autorisé dans la Communauté européenne / I'Union européenne.
Source : 1S0 15223, 5.1.2, 2014/35/UE, et/ou 2014/30/UE

Date de fabrication

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

A utiliser avant

Indique la date apres laquelle le dispositif médical ne peut plus étre utilisé. IS0 15223,
51.4

Batch code

Indique la désignation de lot du fabricant de facon & identifier le lot. Source : 1S0 15223,
515

Numéro de référence

Indique le numéro de référence du produit de fagon a identifier le dispositif médical.
Source :1S0 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 : 1S0 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. ISO 7010-M002
e (e symbole est bleu sur I'emballage.

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 : ISO 15223, 5.4.5 et Annexe B

Dispositif médical

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

& €590 @ [FHErL | K

Identifiant unique des Indique un support contenant des informations sur I'identifiant unique des dispositifs.
dispositifs Source :1S0 15223, 5.7.10
Importateur Identifie I'entité qui importe le dispositif médical dans I'établissement. Source :
1S0 15223, 5.1.8
Marquage CE 2797 c € Indique la conformité du produit avec toutes les réglementations et directives de I'Union
2797 | européenne avec la participation d'un organisme notifié.
Rx Only Indique que conformément aux lois fédérales en vigueur aux Etats-Unis, ce dispositif ne

peut étre vendu que par ou sur prescription d'un professionnel de santé. 21 CFR (code
des reglements fédéraux) sec. 801.109(b)(1)
Marquage UKCA 0086 UK Indique la conformité a toutes les réglementations et/ou directives applicables au
cA Royaume-Uni (RU), pour les produits mis sur le marché en Grande-Bretagne (GB) avec la
0086 participation d’un organisme agréé au Royaume-Uni.
Représentant autorisé Indique le représentant autorisé en Suisse. Source : Swissmedic.ch
en Suisse Lo Jree]

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




3M™ Universalneutralelektroden 9160, 9160F, 9165E

Allgemeine Anwendung

Lesen Sie dieses Dokument aufmerksam und bewahren Sie es auf. Vergewissern Sie sich, dass alle Personen, die dieses
Produkt die Informati in diesem und in den von AORN empfohlenen Richtlinien zum Einsatz der
Elektrochirurgie kennen und verstanden haben. LESEN SIE DIE WARNHINWEISE

Verwendungszweck

Die 3M™ Universalneutralelektroden (9160, 9160F, 9165E) sind zur Verwendung mit den meisten elektrochirurgischen Geraten
(ESUs; Electrosurgical Units) und fiir nahezu alle chirurgischen Anwendungen, bei denen Elektroch|rurg|e zum Einsatz kommt
geeignet und gewéhrleisten eine sichere Ableitung der elektrochirurgischen Stréme. Die zwei 1 Uni reutr

sind zur Verwendung mit elektrochirurgischen Geréten (ESUs; Electrosurgical Units) vorgesehen, die ein CQMS (d. h. REM, ARM,
NESSY usw.) besitzen. Die 3M™ Universalneutralelektroden sind zur Verwendung an Patienten vorgesehen, bei denen ein
vollsténdiger Hautkontakt und die Platzierung an einer geeigneten Stelle mdglich sind. Fiir die Verwendung dieses Produkts gibt es
keine Beschrankungen hinsichtlich des Patientengewichts. Der nicht ordnungsgemaBe Einsatz dieses Produkts kann zu unsicheren
Bedingungen fiihren.

Diese Produkte sind zur Verwendung von medizinischem Fachpersonal in Kliniken und OP-Zentren vorgesehen.

Produktbeschreibung

Die 3M™ Universalneutralelektroden (d. h. Erdungselekiroden) bestehen aus einer elektrisch leitféhigen Klebefléche, die von einem
nichtleitenden Kleberand umgeben ist. Die Neutralelektroden werden mit oder ohne Kabel geliefert, haben eine Riickseite aus
fliissigkeitsbesténdigem Vlies und eine leitfahige Flache von 15 Zoll? (97 cm?). Die Neutralelektroden sind zum Einmalgebrauch
vorgesehen und nicht steril.

WARNHINWEIS

Eine unsachgemé@Be Verwendung der Universalneutralelektroden kann zu elektrochirurgischen Verbrennungen und Drucknekrosen
fiihren. Befolgen Sie alle nachfolgenden Anweisungen, um die Sicherheit des Patienten zu gewéhrleisten. Eine Nichtbefolgung dieser
Anweisungen erhoht das Risiko fiir elektrochirurgische Verbrennungen oder Drucknekrosen.

Anleitung zur sicheren Verwendung

1. Ver Sie , Gerdte und Zubehor

o Verfiigt der elektrochirurgische Generator iiber ein System zur Uberwachung der Kontaktqualitat (z. B. I I
REM™, ARM™, NESSY™)?
— Falls JA — verwenden Sie die zweigeteilten Universalneutralelektroden (9160/9160F/9165E).

e Verwenden Sie bei Bedarf Kabel und Adapter von 3M™ mit den 3M™ Universalneutralelektroden.

o Uberpriifen Sie das Verfallsdatum auf der Packung. Die 3M™ Universaineutralelektroden konnen bis
zu 14 Tage nach dem Offnen der Verpackung verwendet werden.

e Um das Risiko fiir Verbrennungen an anderen Stellen zu vermeiden, darf der Patient nicht mit geerdetem Metall oder
Gegensténden 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.

Zweigeteilt

2. Um das Risiko fiir Verbrennungen zu verringern, diirfen die Universalneutralelektroden nicht mit zu hohen Stromen

belastet werden

o Der elektrochirurgische Generator oder das aktive Zubehdr, darf innerhalb eines Zeitraums von 2 Minuten nicht I&nger als
insgesamt 60 Sekunden aktiviert werden, da dies zur Uberlastung der Universalneutralelektrode fiihren und Verbrennungen
beim Patienten verursachen kann.

¢ Jede Kombination aus hoher Energieleistung, langer Aktivierungszeit und einer leitenden Spiilfliissigkeit
(z. B. Kochsalzldsung) kann zur Uberlastung der Universalneutralelektrode filhren und Verbrennungen beim Patienten
verursachen. So verringern Sie dieses Risiko:

— Verwenden Sie nichtleitende Spiillésungen, auBer wenn dies aus medizinischen Griinden nicht mdglich ist. Leitende
Fliissigkeiten (z. B. Blut oder Kochsalzldsung) in direktem Kontakt mit oder in der Néhe einer Elektrode kénnen
elektrischen Strom weiterleiten und/oder Hitze vom Zielgewebe ableiten, was zu unbeabsichtigten Verbrennungen am
Patienten fiihren kann.

— Verwenden Sie die kleil ogliche Energieei ng

— 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.

— Verwenden Sie zwei Universalneutralelektroden mit einem Y-Adapter.

— Falls die gewiinschte chirurgische Wirkung nicht erzielt wird, unterbrechen Sie den Eingriff und tiberpriifen Sie, ob eine
geeignete Spiilfiiissigkeit verwendet wird und ob die Universalneutralelektrode ordnungsgeméaB angebracht wurde,
bevor Sie mit dem elektrochirurgischen Eingriff fortfahren oder eine héhere Energieeinstellung wéhlen.

3. Wahl einer geeigneten Anbringungsstelle

Um das Risiko von Verbrennungen und Drucknekrosen zu verringern:

e Wahlen Sie einen glatten, gut durchbluteten Muskelbereich in der Néhe der Operationsstelle, an dem die Universal-
neutralelektrode vollstandigen Kontakt zur Haut hat.

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

* Bringen Sie die Universalneutralelektrode naher an der Operationsstelle als die EKG-Elektroden an.

e Entfernen Sie Metallschmuck vom Patienten.

* Vermeiden Sie eine Anbringung der Elektrode (iber knéchernen 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 Geratehersteller kontaktieren,
um nachzufragen, wie Interferenzen verhindert werden kdnnen.

* Vermeiden Sie eine Platzierung iiber Stellen, die fiir den Eingriff mit jodhaltigen Losungen (Betadine, Povidon-lod usw.)
vorbereitet wurden.

* Vermeiden Sie eine Anbringung der Universalneutralelektrode in Bereichen, an denen sich Fliissigkeiten ansammeln kdnnen.

e Platzieren Sie die Universalneutralelektrode nicht iiber einer Injektionsstelle.

e Wahlen Sie eine geeignete Stelle mit ausreichend Abstand zu Wéarmequellen.

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

* Platzieren Sie die Universalneutralelektrode nicht iiber Hautspalten wie z. B. den Spalt zwischen den GesaBbacken oder den
Spalt zwischen den Armen und dem Korper.

4. Anbringen der Universalneutralelektrode

Um das Risiko von Verbrennungen und Drucknekrosen zu verringern:

* Uberpriifen Sie die Universalneutralelektrode, das Kabel und die Leitung. Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn es Schnitte
oder Beschadigungen aufweist oder verandert wurde.

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

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

e \Vermeiden Sie ein Dehnen oder Falten der Universalneutralelektrode und der Haut des Patienten.

e Streichen Sie die Rander der Universalneutralelektroden nach dem Anbringen glatt, um eine vollstédndige
Haftung sicherzustellen.

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

* Die Universalneutralelektroden diirfen nicht vollstandig um eine GliedmaBe gewickelt werden. Die Rénder der
Universalneutralelektroden diirfen nicht iiberlappen.

* Die Universalneutralelektroden diirfen nicht auf geschédigter Haut angebracht werden.

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

* Bringen Sie keine Kompressionsstriimpfe oder andere Produkte tiber der Universalneutralelektrode an.

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

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

e Platzieren Sie keine Kabelklemmen unter dem Patienten.

e 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
Nadeliiberwachungselektroden wird nicht empfohlen.

Verwenden von zwei Universalneutralelektroden mit dem Y-Adapter:

e Patienten mit trockener Haut, Adipositas oder schlechter
GeféBversorgung kdnnen einen Alarm fiir hohe
Impedanz auslosen und bendtigen maglicherweise zwei
Universalneutralelektroden.

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

o Platzieren Sie die beiden Universalneutralelektroden nach Mdglichkeit bilateral
(d. h. links und rechts) im gleichen Abstand von der Operationsstelle entfernt.

» 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. tfi der Univer trode
e Ziehen Sie zum Entfernen nicht am Kabel oder der Leitung.

* Beginnen Sie an einer Ecke. Ziehen Sie die Neutralelektrode langsam in einem 180-Grad-Winkel ab, um Hautverletzungen
zu vermeiden.

Hinweis fiir von q (HF-)Geraten und aktivem Zubehdr:

Alle 3M™ Universalneutralelektroden erfiillen Abschnitt 201.15.101.5 der Norm ANSI/AAMI/IEC 60601-2-2:2017, worin festgelegt
wird, dass eine Neutralelektrode in der Lage sein muss, einen Strom von 700 Milliampere (mA) kontinuierlich (iber 60 Sekunden lang
abzufiihren. Hersteller von medizinischen HF-Geréten oder Zubehor sollten die Verwendung von 3M™ Universalneutralelektroden
mit medizinischen HF-Geraten oder Zubehor nicht empfehlen, das hohere Stromlasten an die Universalneutralelektrode abgeben
kann als die festgelegen. 3M™ bestétigt, dass die zweigeteilten 3M™ Universalneutralelektroden der Serie 9100 bei Verwendung
in Ubereinstimmung mit dieser Gebrauchsanweisung die Anforderungen der Norm ANSI/AAMI/IEC 60601-2-2:2017 hinsichtlich der
Kompatibilitét erfiillen, wenn sie zusammen mit elektrochirurgischen Hochfrequenz(HF)-Generatoren mit CQM-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 Kompatibilitét der 3SM™ Universalneutralelektroden 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 lhren 3M Vertriebsvertreter.

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

Entsorgung:

Den Inhalt/Behalter gemaB den Grtlichen, 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 lhrem 3M Verkaufsmitarbeiter vor Ort oder kontaktieren Sie uns unter 3M.com und wéhlen Sie
Ihr Land aus.



Glossar der Symbole

Symboltitel

Symbol

Beschreibung und Referenz

3M™ Piastre universali per elettrochirurgia 9160, 9160F, 9165E @)

Hersteller

E

Kennzeichnet den Hersteller des Medizinproduktes. Quelle: ISO 15223, 5.1.1

Bevollméchtigter
Vertreter in der
Europdischen
Gemeinschaft/
Europdischen Union

m
3

Zeigt den bevollméchtigten Vertreter in der Europdischen Gemeinschaft/Europdischen
Union an. Quelle: IS0 15223, 5.1.2, 2014/35/EU und/oder 2014/30/EU

Herstellungsdatum

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

Verwendbar bis

Zeigt das Datum an, nach dem das Medizinprodukt nicht mehr verwendet werden darf.
1S0 15223, 5.1.4

S|l ES

Fertigungslosnummer, Kennzeichnet die Chargenbezeichnung des Herstellers, sodass das Los oder die Charge
Charge identifiziert werden kann. Quelle: 1SO 15223, 5.1.5
Artikelnummer Kennzeichnet die Artikeilnummer des Herstellers, sodass das Medizinprodukt identifiziert

werden kann. Quelle: ISO 15223, 5.1.6

Bei beschadigter

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

Importeur in die EU

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

Verpackung nicht Verpackung beschédigt oder offen ist, und weist darauf hin, dass der Benutzer fiir

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

Gebrauchsanweisung

beachten

Nicht Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das nur zu einem einmaligen Gebrauch vorgesehen

wiederverwenden ist. Quelle: ISO 15223, 5.4.2

Siehe Weist darauf hin, dass die Gebrauchsar g/Begleitbroschiire befolgt werden muss. ISO

Gebrauchsanweisung/ @ 7010-M002

Begleitbroschiire * Dieses Symbol ist auf der Verpackung blau

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

Naturkautschuklatex @ oder der Verpackung des 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:

Produktkennung 1S0 15223, 5.7.10

CE-Zeichen 2797

Zeigt die Konformitét mit allen geltenden Richtlinien und Verordnungen der Europdischen
Union unter Beteiligung der benannten Stelle an.

Rx Only

Zeigt an, dass dieses Gerét laut US-amerikanischem Bundesrecht nur durch

medizinisches Fachpersonal oder in dessen Auftrag verkauft werden darf. 21 Code of
Federal Regulations (CFR) sec. 801.109(b)(1)
UKCA-Kennzeichnung Zeigt die Konformitét mit allen Richtlinien und/oder Verordnungen im Vereinigten
0086 EE Konigreich (UK) fiir Produkte an, die in GroBbritannien (GB) auf den Markt kommen,
0086 unter Beteiligung eines britischen anerkannten Gremiums. (0086 wird ersetzt durch die
ID-Nummer des britischen anerkannten Gremiums)
Bevollméchtigter in der [ [rer)] Zeigt den Bevollméchtigten in der Schweiz an. Quelle: Swissmedic.ch

Schweiz

Weitere Informationen finden Sie unter HCBGregulatory.3M.com

Uso generale

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

Uso previsto

Le 3M™ Piastre universali per elettrochirurgia (9160, 9160F, 9165E) 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. Le Piastre universali per elettrochirurgia di tipo diviso devono essere usate con
unita elettrochirurgiche dotate di sistema di monitoraggio della qualita del contatto (come REM, ARM, NESSY, ecc.). Le 3M™ Piastre
universali per elettrochirurgia sono progettate per essere usate su tutti i pazienti in cui sia possibile ottenere un contatto cutaneo
completo e un sito di posizionamento adeguato. Per I'uso di questo prodotto non vi sono restrizioni relative al peso del paziente. L'uso
di questo prodotto per applicazioni diverse da quelle specificate potrebbe causare rischi per la sicurezza.

Le piastre sono destinate ad essere usate da professionisti del settore medico in ospedali e centri di chirurgia

Descrizione del prodotto

Le 3M™ Piastre universali 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 vengono fornite pre-cordate o non cordate, hanno un
rivestimento in tessuto non tessuto resistente ai liquidi e hanno un’area del conduttore di 15 polliciz (97cm?). Le piastre sono
monouso, smaltibili e non sterili.

AVVERTENZA

L'uso improprio delle Piastre universali per elettrochirurgia puo causare ustioni da elettrochirurgia 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 I I

o |l generatore elettrochirurgico e dotato di sistema per il monitoraggio della qualita del contatto (come
REM™, ARM™, NESSY™)?
— Se Si - usare Piastre universali di tipo diviso (9160/9160F/9165E).

e Usare i cavi e gli adattatori 3M™ come richiesto con le Piastre universali 3M™.

» \Verificare la data di scadenza sulla confezione. Le Piastre universali 3M™ sono sicure per 14 giorni
dall’apertura della confezione.

o Per evitare il rischio di ustioni in siti alternativi, non consentire al paziente di entrare in contatto con metalli 0 oggetti collegati
aterra 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 sovraccaricare la piastra universale 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 universale subirebbe un sovraccarico di corrente e cio potrebbe causare un’ustione al paziente.

¢ Qualsiasi combinazione di potenza elevata, tempo di attivazione lungo e irrigante conduttivo (come una soluzione salina)
potrebbe sovraccaricare di corrente la piastra universale e causare un’ustione al paziente. Per ridurre questo rischio:

— 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 puo causare ustioni indesiderate al paziente;

— usare la minima impostazione di potenza possibile;

— 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;

— usare due piastre universali con un adattatore a Y;

— se non si ottiene Ieffetto chirurgico desiderato, fermarsi e verificare la corretta distensione/soluzione di irrigazione e che
ci sia un buon contatto della piastra universale 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 universale con la cute.

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

e Posizionare la piastra universale pit vicino al sito chirurgico che agli elettrodi ECG.

* 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.

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

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

e Non applicare la piastra universale su siti di iniezione.

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

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

* Non posizionare la piastra universale 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 universale, filo e cavo. Non usare se si riscontra la presenza di tagli, alterazioni o danni.

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

o Applicare un’estremita della piastra universale e premere delicatamente sull’altra estremita. Evitare la formazione di
bolle d’aria.

o Evitare di stendere o piegare la piastra universale o la pelle del paziente.

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

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

* Non avvolgere comy la piastra attorno ad un arto. Non sovrapporre i bordi delle piastre universali.

e Non posizionare la piastra universale sopra cute lesa.

* Non riposizionare la piastra universale 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 universale.

* 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.

o 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 pili lontano possibile dagli elettrodi chirurgici. Gli elettrodi di
monitoraggio ad ago non sono consigliati.

Uso di due piastre universali con I'adattatore a Y

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

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

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.

5. Rimozione della piastra
e Non rimuovere la piastra tirando il cavo o il filo.

¢ |Iniziare la rimozione da un angolo. Staccare la piastra lentamente con un’angolazione di 180 gradi per evitare traumi
della cute.

Nota per i produttori e gli utenti di dispositivi medici a radiofr (RF) e i attivi

Tutte le 3M™ Piastre universali per elettrochirurgia sono conformi alla Sezione 201.15.101.5 dello standard ANSI/AAMI/IEC
60601-2-2:2017, che specifica che una piastra di messa a terra deve essere in grado di sopportare una corrente di 700 milliampere
(mA) per un periodo continuativo di 60 secondi. | produttori di dispositivi medici o accessori a RF non devono raccomandare I'uso
delle 3M™ Piastre universali per elettrochirurgia con dispositivi medici 0 accessori che possano erogare alla piastra universale un
carico di corrente superiore a questi limiti. 3M™ certifica che le Piastre universali per elettrochirurgia di tipo diviso 3M™ 9100,

se utilizzate in conformita con le presenti Istruzioni per I'uso, soddisfano i requisiti dello standard di compatibilita 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 universali per elettrochirurgia 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.

Glossario dei simboli

Titolo del simbolo

Simbolo

Descrizione del simbolo

Produttore

Indica il produttore del dispositivo medico. Fonte: ISO 15223, 5.1.1

Rappresentante
autorizzato nella
Comunita Europea/
Unione Europea

Indica il rappresentante autorizzato nella Comunita Europea/Unione Europea. Fonte: 1ISO
15223, 5.1.2, 2014/35/UE e/0 2014/30/UE

Data di produzione

Indica la data di fabbricazione del dispositivo medico. ISO 15223, 5.1.3

Utilizzabile fino al

Mostra la data dopo la quale il dispositivo medico non puo pili essere usato. IS0 15223,
51.4

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

Numero di articolo

Mostra il numero di articolo del produttore, in modo da potere identificare il dispositivo
medico. Fonte: IS0 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 & stata
danneggiata o aperta e che I'utente deve consultare le istruzioni per I'uso per ulteriori
informazioni. Fonte: IS0 15223, 5.2.8

No riutilizzo

Indica un dispositivo medico esclusivamente monouso. Fonte: ISO 15223, 5.4.2

Fare riferimento al
manuale/libretto
d’istruzioni

Indica che si deve leggere il manuale/libretto d’istruzioni. ISO 7010-M002
|l simbolo & blu sulla confezione

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: IS0 15223, 5.4.5 e Allegato B

Dispositivo medico

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

Identificativo univoco
del dispositivo

Indica un vettore che contiene informazioni sullo UDI. Fonte: ISO 15223, 5.7.10
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Importatore Indica I'organo importatore del dispositivo medico nel mercato locale. Fonte: IS0 15223,
8
Marchio CE 2797 c € Indica la conformita a tutti i regolamenti e le direttive dell'Unione Europea applicabili con
2797| il coinvolgimento di organismi notificati.
Rx Only (Solo su Indica che la Legge federale degli Stati Uniti consente la vendita di questo dispositivo

prescrizione medica)

solo da parte di un medico o su prescrizione di un medico. Titolo 21 del Codice dei
regolamenti federali (CFR) sez. 801.109(b)(1)

Marchio UKCA 0086 Indica la conformita a tutte le normative e/o direttive applicabili nel Regno Unito (UK) per
gg i prodotti immessi sul mercato in Gran Bretagna (GB) con il coinvolgimento di un ente
0086 approvato nel Regno Unito. (0086 viene sostituito con il numero identificativo dell’ente
approvato nel Regno Unito)
Rappresentante [on [rer] Indica il rapp autorizzato in Svizzera. Fonte: Swissmedic.ch

svizzero autorizzato

Per maggiori informazioni vedere HCBGregulatory.3M.com




3M™ almohadillas quirdrgicas universales 9160, 9160F, 9165E

Uso general

Lea y guarde este documento. Cerciorese de que todas las personas que vayan a usar este p

y
la informacion contenida en este documento, asi como las practicas para electrocirugia recomendadas por la AORN.
LEA LA ADVERTENCIA

Uso previsto

Las 3M™ almohadillas quirtrgicas universales (9160, 9160F, 9165E) estan disefiadas para que funcionen con la mayoria de las
unidades electroquirtrgicas (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. Las almohadillas electroquirtirgicas universales
bilobuladas estan disefiadas para su uso con una UEQ que tenga un CQMS (por ejemplo, REM, ARM, NESSY, etc.). Las 3M™
almohadillas quirdrgicas universales estén disefiadas para su uso con cualquier paciente con quien se puede obtener un contacto
completo con la piel y un lugar de colocacion adecuado. No existen restricciones de peso para los pacientes para el uso de este
producto. El uso de este producto en aplicaciones para las cuales no esta destinado puede ocasionar una condicion insegura.

Las almohadillas estan pensadas para su utilizacion por parte de profesionales sanitarios en hospitales y centros quirlrgicos.

Descripcion del producto

Las 3M™ almohadillas quirtirgicas universales (por ejemplo, aimohadillas de tierra, electrodos neutros) constan de un drea
adhesiva conductora rodeada de un adhesivo del borde no conductor. Las almohadillas se suministran con o sin cables, disponen
de un soporte no tejido resistente a los fluidos y tienen un drea conductora de 15 in? (97 cm?). Las almohadillas son de un solo uso,
desechables y no estériles.

ADVERTENCIA

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

Instrucciones para un uso seguro
1. Utilice almohadillas, equipos y accesorios adecuados

2. Para reducir el riesgo de quemaduras, no

¢El generador electroquirtrgico tiene Sistema de monitorizacidn de la calidad del contacto (por ejemplo, REM™, ARM™,
NESSY™)?

— Silarespuesta es Si, utilice las almohadillas universales bilobuladas (9160/9160F/9165E).

Con las 3M™ almohadillas universales utilice cables y adaptadores de 3M™, seglin sea necesario.
Consulte la fecha de caducidad en el envase externo. Las 3M™ almohadillas universales son seguras
para utilizar durante 14 dias una vez abierto el envase.

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

gue la jilla con demasiada potencia eléctrica

No active el dispositivo electroquirtrgico ni el accesorio activo durante méas de 60 segundos en un mismo periodo de dos
minutos, ya que, de hacerlo, sobrecargaria la almohadilla universal 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 almohadilla del paciente con electricidad y ocasionar quemaduras en el paciente. Para reducir
este riesgo:

— 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 él pueden
traspasar la carga eléctrica o el calor fuera de los tejidos objetivo, lo que puede ocasionarle quemaduras accidentales
al paciente.

— Use la minima potencia eléctrica posible.

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

— Use dos almohadillas universales con un adaptador en Y.

- Sino obtiene el efecto quirtirgico deseado, deténgase y compruebe la solucion de irrigacion, que la distension es
la correcta y que existe un buen contacto entre la almohadilla universal y el paciente antes de continuar con el
procedimiento electroquirdrgico o aumentar la potencia eléctrica.

3. Seleccione un lugar adecuado
Para reducir el riesgo de quemaduras y necrosis por presion:

Seleccione un drea muscular lisa y bien vascularizada cerca del rea quirdrgica que permita un contacto pleno entre la
almohadilla universal y la piel.

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

Cologue la almohadilla universal mas cerca del lugar de la operacion que de los electrodos de ECG.

Retirele al paciente las joyas metalicas que pueda llevar.

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

Evite la colocacion de las placas de forma que haya corriente a través de una protesis metalica 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 colocacidn encima de soluciones de preparacion quirtirgica que contengan yodo (como Betadine, povidona
yodada, etc.)

No aplique la almohadilla universal en zonas donde puedan acumularse liquidos.

No coloque la almohadilla universal sobre un sitio de inyeccion.
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e Seleccione un lugar adecuado alejado de cualquier dispositivo de calentamiento.

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

¢ No coloque la almohadilla universal a lo largo de espacios en la piel como el espacio situado entre las nalgas o entre los
brazos y el cuerpo.

Colocacion de la almohadilla

Para reducir el riesgo de quemaduras y necrosis por presion:

¢ Inspeccione la aimohadilla universal, el corddn conductor y el cable. No deben utilizarse si hay modificaciones o daios,

0 si estd cortada.

o Retire el recubrimiento transparente de la almohadilla universal antes de la aplicacion sobre el paciente.

e Cologue un extremo de la almohadilla universal y presione con cuidado hasta el otro extremo. Evite que queden bolsas
de aire.

e Evite estirar o plegar la almohadilla universal y la piel del paciente.

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

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

* No envuelva la almohadilla universal por completo alrededor de ninguna extremidad. No superponga los bordes de la
almohadilla universal.

e No coloque la almohadilla universal sobre piel comprometida.

* No vuelva a colocar la almohadilla universal en otro lugar después de su aplicacion inicial. Si se mueve al paciente,
asegurese de que el contacto de la almohadilla 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 almohadilla universal.

* 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.

* 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 electroquirdrgica fluya a través de los
electrodos de ECG. Todo electrodo de ECG deberia estar situado lo més lejos posible de los electrodos quirtirgicos. No se
recomiendan electrodos de monitorizacion de la aguja.

Uso de dos almohadillas universales con el adaptador en Y:

e Los pacientes con la piel seca, tejido adiposo o una
vascularizacion deficiente pueden generar una alarma de
impedancia y requerir dos almohadillas universales.

* Coloque ambas almohadillas universales sobre el paciente y entonces conecte los
cables al adaptador en Y.

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

e Para obtener mas informacién 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.

Retirada de la almohadilla
o No tire del cable o cordon para efectuar la retirada.
* Comience por una esquina. Despéguela lentamente en un angulo de 180 grados para no dafiar la piel.

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

Todas las 3M™ almohadillas quirdrgicas universales cumplen con la seccién 201.15.101.5 de la norma ANSI/AAMI/IEC

60601-2-2:2017, que especifica que una almohadilla de conexion a tierra debe ser capaz de transportar una corriente de

700 miliamperios (mA) durante un periodo continuo de 60 segundos. Los fabricantes de dispositivos o accesorios médicos de RF
no deberian recomendar 3M™ almohadillas quirtrgicas universales para su uso con dispositivos 0 accesorios médicos de RF que
puedan emitir una carga eléctrica a la almohadilla universal superior a estos limites. 3SM™ certifica que las 3M™ almohadillas
electroquirdrgicas universales bilobuladas de la serie 9100, cuando se usan conforme a las presentes instrucciones de uso,
cumplen con los requisitos de la norma ANSI/AAMI/IEC 60601-2-2:2017 en cuanto a compatibilidad al usarlas con generadores
electroquirtirgicos de alta frecuencia (HF) con CQM, que funcionan con un limite méximo de impedancia (que no exceda los

150 ohmios) y un limite diferencial de impedancia (dindmico) (que no exceda el 40 %).

Si tiene alguna pregunta relacionada con la compatibilidad de las 3M™ almohadillas quirdrgicas universales con determinados
generadores, en los Estados Unidos, péngase en contacto con 3M en el 1-800-228-3957. Fuera de los Estados Unidos, péngase en
contacto con el representante de 3M.

Vida util:

Para conocer la fecha de caducidad del producto, consulte la fecha de vencimiento impresa en cada envase.

Eliminacion:

Deseche el contenido/envase segun los reglamentos locales/regionales/nacionales/internacionales.

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

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



Glosario de simbolos

Titulo del simbolo Simbolo Descripcion y referencia

Fabricante Indica el fabricante del producto sanitario. Fuente: ISO 15223, 5.1.1

Representante Indica el representante autorizado en la Comunidad Europea/Union Europea. Fuente: ISO
autorizado en la 15223, 5.1.2, 2014/35/UE 0 2014/30/UE
Comunidad Europea/

Unidn Europea

Fecha de fabricacion Indica la fecha en la cual se fabricé el dispositivo médico. ISO 15223, 5.1.3

Fecha de caducidad Indica la fecha tras la cual no debe usarse el dispositivo médico. IS0 15223, 5.1.4

Cédigo de lote Indica el cadigo de lote del fabricante para poder identificar el lote. Fuente: 1S0 15223,

515

Numero de referencia Indica el niimero 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
instrucciones de uso

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: 1S0 15223, 5.2.8

No reutilizar Indica que el producto sanitario esta disefiado para un solo uso tnicamente. Fuente:

180 15223,5.4.2

Consulte el manual/
folleto de instrucciones

Significa que debe leer el manual/folleto de instrucciones. ISO 7010-M002.
o Este simbolo se muestra de color azul en el envase

No hay latex de caucho Indica que, entre los materiales con los que se ha fabricado el producto sanitario o el

natural correspondiente envase, no hay latex de goma natural ni de goma natural seca. Fuente:
1S0 15223, 5.4.5y anexo B.
Producto sanitario Indica que el articulo es un dispositivo médico. Fuente: IS0 15223, 5.7.7

Identificador dnico del Indica un transportador que contiene informacion sobre el identificador tinico del
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producto producto. Fuente: ISO 15223, 5.7.10.
Importador Indica a la entidad que importa el dispositivo médico en el mercado local. Fuente: ISO
15223,5.1.8
Marca CE 2797 c € Indica la conformidad con todos los reglamentos y directivas de la Union Europea
2797| aplicables a los productos sanitarios con participacion del organismo notificado.
Rx solo Indica que las leyes federales estadounidenses restringen la venta o uso de este

dispositivo bajo prescripcion de profesionales sanitarios. Titulo 21 del Codigo de Normas
Federales (CFR) de Estados Unidos, sec. 801.109(b)(1)

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

EE productos comercializados en Gran Bretafia con la participacion de organismos
0086 autorizados del Reino Unido. (0086 se reemplazara con el niimero de identificacion del

organismo autorizado del Reino Unido)

Representante [c [ree] Indica el representante autorizado en Suiza. Fuente: Swissmedic.ch

autorizado de Suiza

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

3M™ universele elektrochirurgische pads 9160, 9160F, 9165E @D

Algemeen gebruik
Lees dit document door en bewaar het. Zorg dat iedereen die dit product gaat gebruiken alle informatie in dit document en
de door de AORN aanbevolen praktijken voor elektrochirurgie kent en begrijpt. LEES DE WAARSCHUWING.

Beoogd gebruik

De 3M™ universele elektrochirurgische pads (9160, 9160F, 9165E) 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 leveren. Gesplitste universele elektrochirurgische pads zijn bestemd

voor gebruik met ESU's die een CQMS bevatten (bijvoorbeeld REM, ARM, NESSY enzovoort). De 3M™ universele elektrochirurgische
pads zijn ontworpen om op patiénten te worden gebruikt waarbij volledig huidcontact en een geschikte plaatsingslocatie kunnen
worden verkregen. Er zijn geen gewichtsbeperkingen voor het gebruik van dit product. Het gebruik van dit product voor toepassingen
waarvoor het niet bestemd is, kan onveilige situaties tot gevolg hebben.

De pads zijn

om door zorg kers in ziekenhuizen en medische instellingen worden gebruikt.

Productomschrijving

3M™ universele elektrochirurgische pads (dat wil zeggen aardingsplaten, neutrale elektroden) bestaan uit een geleidend, klevend
gedeelte dat door een niet-geleidende klevende rand wordt omgeven. De pads worden met of zonder snoer geleverd, bevatten
een vloeistofbestendige nonwoven achterzijde en hebben een geleidend gebied van 15 inch? (97 cm?). De pads zijn bedoeld voor
eenmalig gebruik, wegwerpbaar en niet-steriel.

WAARSCHUWING

Onjuist gebruik van universele elektrochirurgische pads 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 elektrochirurgische brandwonden of druknecrose.

Aanwijzingen voor veilig gebruik

1.

De juiste pads, apparatuur en accessoires gebruiken

e Bevat de elektrochirurgische generator een Contact Quality Monitoring System (wil zeggen een
bewakir voor contac it zoals REM™, ARM™, NESSY™)?
— Zo WEL - gebruik gesplitste universele pads (9160/9160F/9165E).

e Gebruik 3M™ kabels en adapters die vereist zijn voor 3SM™ universele pads.

e Controleer de verloopdatum op de verpakking. 3M™ universele pads 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

De universele pad niet met teveel stroom belasten om het risico op brandwonden te verminderen

e 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 universele pad door stroom overbelast raken en kan de patiént
brandwonden oplopen.

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

— 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 elektrische stroom en/of hitte weg van het doelweefsel leiden en
brandwonden bij de patiént veroorzaken.

— Gebruik de laagst mogelijke stroominstelling.

— 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.

— Gebruik bij een Y-adapter twee universele pads.

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

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 universele pad volledig contact maakt
met de huid.

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

e Plaats de universele pad dichter bij de operatieplaats dan bij de ECG-elektroden.

e Zorg dat de patiént geen metalen sieraden om heeft.

e Vermijd plaatsing boven b ksels, metalen p of littekenweefsel.

e 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.

* Vermijd plaatsing over chirurgische preparatieoplossingen met jodium (betadine, povidonjodium enzovoort).

* Breng de universele pad niet aan op een plaats waar vloeistoffen zich kunnen ophopen.

e Breng de universele pad niet aan boven een injectieplaats.

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




e Plaats de universele pad niet onder de patiént. Op plekken die door gewicht worden belast, is de bloedstroom beperkt
waardoor de prestaties van de universele pad kunnen verminderen.
e Plaats de universele pad niet over spleten in de huid zoals over de billen of de spleten tussen de armen en het lichaam.

4. De pad aanbrengen

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

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

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

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

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

e Strijk de randen van de universele pad glad nadat deze is aangebracht om ervoor te zorgen dat de universele pad volledig
gehecht is.

* Gebruik geen elektrodegel of barrierecréme onder universele plaat.

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

* Plaats de universele pad niet over beschadigde huid.

* Verplaats de universele pad niet nadat deze eenmaal aangebracht is. Als de patiént verplaatst is, controleert u of de pad
volledig contact maakt met de huid en alle aansluitingen goed vastzitten.

* Plaats geen steunkous of compressieapparaat over de universele pad.

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.

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

Twee universele pads bij de Y-adapter gebruiken:

* Voor patiénten met een droge huid, vetweefsel en/of weinig
bloedvaten kunnen twee universele pads nodig zijn vanwege
een hoge impedantie.

e Sluit geen snoeren op de Y-adapter aan totdat elke universele pad aangebracht is.

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

* 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 pad verwijderen
o Niet verwijderen door aan de kabel of het snoer te trekken.

e 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™ universele pads voldoen aan Deel 201.15.101.5 van de ANSI/AAMI/IEC-norm 60601-2-2:2017, die voorschrijft dat

een aardingspad gedurende 60 seconden achtereen een stroom van 700 milliampere (mA) moet kunnen voeren. Fabrikanten

van RF medische hulpmiddelen of accessoires mogen geen 3M™ universele elektrochirurgische pads aanbevelen voor gebruik

met RF medische hulpmiddelen of accessoires die een stroombel aan de universele pad kunnen leveren die de limieten
overschrijdt. 3M™ verklaart dat 3M™ gesplitste universele elektrochirurgische pads van de serie 9100, indien ze volgens deze
gebruiksaanwijzing worden gebruikt, voldoen aan de eisen van ANSI/AAMI/IEC-norm 60601-2-2:2017 voor compatibiliteit bij gebruik
met hoogfrequente (HF) elektrochirurgische generatoren met CQM 1 (bewaking VOOr C iteit) met een
maximale impedantiegrens (niet hoger dan 150 ohm) en een differentiéle (dynamische) impedantiegrens (niet meer dan 40%).

Voor vragen over de compatibiliteit van de 3M™ universele elektrochirurgische pads met specifieke generatoren kunt u in 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

is en gebruiksaanwijzing
raadplegen

Titel van sy ijving en verwijzing

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

Gemachtigde Geeft de gemachtigde vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap/Europese Unie

vertegenwoordiger in de aan. Bron: IS0 15223, 5.1.2, 2014/35/EU en/of 2014/30/EU

Europese Gemeenschap/

Europese Unie

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

Te gebruiken tot Geeft de datum aan waarna het medische product niet meer mag worden gebruikt. ISO
152283,5.1.4

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

Artikelnummer Geeft het artikelnummer van de fabrikant aan, zodat het medische hulpmiddel kan
worden geidentificeerd. Bron: IS0 15223, 5.1.6

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

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

gebruiksaanwijzing dient te raadplegen. Bron: ISO 15223, 5.2.8

Geen hergebruik

Geeft een medisch hulpmiddel aan dat uitsluitend voor eenmalig gebruik bestemd is.
Bron: 1S0 15223, 5.4.2

Instructiehandleiding/-
boekje raadplegen

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

Geen latex van
natuurlijk rubber

Geeft aan dat binnen het medische hulpmiddel of de verpakking van een medisch
hulpmiddel geen droog natuurlijk rubber of latex van natuurlijk rubber als
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aanwezig constructiemateriaal aanwezig is. Bron: IS0 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 Duidt een drager aan van unieke identificatiegegevens van het hulpmiddel. Bron: ISO
identificatiemiddel van 15223,5.7.10

het hulpmiddel

Importeur Geeft de entiteit aan die het medische hulpmiddel ter plaatse importeert. Bron: ISO

16223,5.1.8

CE-markering 2797

C € 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.

vertegenwoordiger

Rx Only Geeft aan dat volgens de Amerikaanse wetgeving dit hulpmiddel uitsluitend door of in
opdracht van een professionele zorgverlener mag worden verkocht. 21 Code of Federal
Regulations (CFR) sec. 801.109(b)(1)
UKCA-markering 0086 Duidt conformiteit met alle toepasselijke verordeningen en/of richtlijnen in het Verenigd
EE Koninkrijk (VK) aan, voor producten die in Groot-Brittannié (GB) op de markt worden
0086 gebracht waarbij een Britse Erkende Instantie betrokken is. (0086 dient te worden
vervangen door het ID-nummer van de Britse Erkende Instantie)
Zwitserse gemachtigde Duidt de gemachtigde vertegenwoordiger in Zwitserland aan. Bron: Swissmedic.ch

Zie HCBGregulatory.3M.com voor meer informatie




3M™ Universella elektrokirurgiska dynor 9160, 9160F, 9165E &

Allmén anvéndning
Las och spara det har dokumentet. Se till att alla som att anvanda den har pr kéinngr till och forstar all
information som finns i detta dokument och AORN:s rekommenderade metoder for elektrokirurgi. LAS VARNINGEN

Avsedd anvéndning

3M™ Universella elektrokirurgiska dynor (9160, 9160F, 9165E) &r utformade for att fungera med de flesta elektrokirurgiska enheter
(ESU) for praktiskt taget alla kirurgiska tillimpningar dér elektrokirurgi anvands for att ge en saker returvég for elektrokirurgisk strom.
Delade universella elektrokirurgiska dynor ar avsedda for anvandning med ESU:er som har CQMS (dvs. REM, ARM, NESSY, etc.). 3M™
Universella elektrokirurgiska dynor &r utformade for att anvandas pa alla patienter dar full hudkontakt och en lamplig placeringsplats
kan erhallas. Det finns inga begrénsningar for patientens vikt vid anvandning av denna enhet. Anvandning av denna enhet for
tillampningar som den inte &r avsedd for kan leda till ett osékert tillstand.

De &r avsedda att anvéndas av sjukvardpersonal pa sjukhus och vid operationskliniker

Produktbeskrivning

3M™ Universella elektrokirurgiska dynor (dvs jordningskuddar, neutrala elektroder) bestar av ett ledande sjalvhaftande omrade
omgivet av ett icke-ledande kantlim. Dynorna levereras forkablade eller utan sladd, har vétskebesténdig nonwoven-baksida och en
ledaryta pa 15 tum? (97 cm?). Dynorna &r avsedda for engéngsbruk och &r icke-sterila.

VARNING

Felaktig anvandning av universella elektrokirurgiska dynor kan orsaka elektrokirurgiska brannskador eller trycknekros. Folj alla
instruktioner for patientsakerhet nedan. Underlatenhet att fGlja nagon av dessa instruktioner okar risken for elektrokirurgiska
brannskador eller trycknekros.

Instruktioner for sdker anvéndning

1. Anvénd lampliga plattor, utrustning och tillbehdr
* Har den elektrokirurgiska generatorn ett kontaktkvalitetsovervakning (t.ex. REM™, ARM™, I I
NESSY™)?

— Om JA - anvand delade Universaldynor (9160/9160F/9165E).

e Anvand 3M™-kablar och adaptrar s& som kravs med 3M™ universaldynor.

o Kontrollera sista forbrukningsdatum pa forpackningen. 3M™ Universaldynor &r sékra for anvandning i
14 dagar efter att forpackningen har 6ppnats.

e Latinte patienten komma i kontakt med jordad metall eller med féremal som &r kapacitivt kopplade till jord.

o Ateranvand inte dynorna for att undvika en 6kad risk for brannskador och infektion pa grund av korskontaminering.

Delad stil

2. For att minska risken for brannskador, dverbelasta inte universaldynan med for mycket strom
e Aktivera inte den elektrokirurgiska enheten eller det aktiva tillbehdret i mer &n 60 sekunder under en period av 2 minuter,
eftersom det kommer att dverbelasta universaldynan med strém och kan leda till brénnskador pa patienten.
o Alla kombinationer av hog effekt, lang aktiveringstid och en ledande spolvétska (t.ex. saltidsning) kan overbelasta
universaldynan med strom och leda till brénnskador pa patienten. For att minska denna risk:

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

— Anvand den lagsta mdjliga strominstaliningen.

— Anvand korta aktiveringstider. Om lang aktivering &r nodvandig, Iat det ga lite tid mellan aktiveringarna sa att vévnaden
under patientplattan hinner svaina.

— Anvand tva universaldynor med en Y-adapter.

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

3. Vilj en lamplig plats

For att minska risken for brénnskador och trycknekros:

o Vlj ett jamnt, val vaskulariserat, muskuldst omrade nara operationsstallet som majliggér full kontakt mellan universaldynan
och huden.

o Huden méste vara ren, torr och fri fran hér. Ta bort hér frén appliceringsstallet.

e Placera universaldynan narmare operationsstllet &n EKG-elektroderna.

e Taav patienten metallsmycken.

e Undvik placering dver utskjutande benstomme, metallproteser eller &rrvévnad.

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

¢ Undvik placering dver preoperativ huddesinficering som innehéller jod (Betadine, povidonjod, etc.)

o Applicera inte universaldynan pa platser dar vétskor kan ansamlas.

e Applicera inte universaldynan pa injektionsstéllet.

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

e Placera inte universalelektroden under patienten. Viktbérande delar har begrénsat blodfléde och kan minska
universalelektrodens prestanda.

e Placera inte universaldynan dver hudluckor, sasom klyftan mellan skinkorna eller klyftan mellan armarna och kroppen.
4. Applicering av dynan

For att minska risken for brénnskador och trycknekros:
* Inspektera universaldynan, sladden och kabeln. Anvand inte om den &r snittad, modifierad eller skadad.

* Tabort det genomskinliga fodret fréan universaldynan innan det appliceras pa patienten.
e Applicera ena anden av universaldynan och tryck mjukt mot den andra anden. Undvik luftinneslutning.

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

e Jdmna ut universalelektrodens kanter efter applicering for att sakerstélla att universalelektroden sitter fast ordentligt.

e Anvénd inte elektrodgel eller barridrkram under universalplattan.

 Linda inte universalelektroden helt runt en extremitet. Overlappa inte universalelektroderna.

e Placera inte universalelektroden dver skadad hud.

e Placera inte om universaldynan efter inledande appliceringen. Om patienten omplaceras, bekréfta full kontakt mellan dynan
och huden samt integriteten i alla anslutningar.

e Placera inte kompressionsstrumpor eller -enheter dver universaldynan.

o Vikinte eller linda sladden eller kabeln runt patientens arm respektive ben eller runt metallforemal.

e Latinte sladden eller kabeln ligga pa eller under patienten.

e Satt inte kabelkldimman under patienten.

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

Anvind tva universaldynor med Y-adapter:

e Patienter med torr hud, fettvavnad och/eller dalig
vaskularisering kan generera ett hdgimpedanslarm och kan
behdva tva universaldynor.

o Anslut inte sladdarna till Y-adaptern forran varje universaldyna har applicerats.

o Den basta placeringen av varje dyna ar tvésidig (dvs. pa vanster 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 anvénder man 3M™ 1157-C Y-adaptern.

5. Tabort dynan
e Tainte bort den genom att dra i kabeln eller sladden.
e Startaihornet. Skala av den langsamt i 180 graders vinkel for att forhindra hudskador.

Meddelande till tillverkare och anvandare av radiofrekvent (RF) medicinteknisk utrustning och aktiva tillbehor:

Alla 3M™ Uni irurgiska elektroder Gver a med avsnitt 201.15.101.5 i ANSI/AAMI/IEC
60601-2-2:2017-standarden, som specificerar att en jordningsplatta méste kunna bara en strom pa 700 milliampere (mA)

for 60 sekunder i foljd. Tillverkare av RF-medicintekniska enheter eller tillbehdr bor inte rekommendera 3M™ universella
elektrokirurgiska dynor for anvandning med RF-medicintekniska enheter eller tillbehdr som kan mata en strombelastning till
universaldynan som overskrider dessa granser. 3M™ intygar att 3M™ 9100-seriens delade universella elektrokirurgiska dynor,
forutsatt att de anvands i enlighet med dessa bruksanvisningar, uppfyller kraven i ANSI/AAMI/IEC 60601-2-2:2017-standarden for
kompatibilitet nér de anvands med hdgfrekventa (HF) elektrokirurgiska generatorer med CQM-system som fungerar med bade en
maximal impedansgréns (hdgst 150 Ohm) och en differentiell (dynamisk) impedansgrans (som inte dverstiger 40 %).

For fragor angéende kompatibilitet mellan 3M™ Universella elektrokirurgiska elektroder med specifika generatorer i USA,
kontakta 3M pa 1-800-228-3957. Utanfor Forenta Staterna ska du kontakta din 3M-representant.

Hallbarhet:
Se utgangsdatumet som ar 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 anvandning till 3M och till den lokala behdriga 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

3M™ Elektrokirurgiske universalelektroder 9160, 9160F, 9165E

Tillverkare

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

Godkand representant
inom EU

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

Tillverkningsdatum

Anger tillverkningsdatum av den medicintekniska enheten. ISO 15223, 5.1.3

Bast fore datum

Anger det datum efter vilket den medicintekniska enheten inte. ISO 15223, 5.1.4 ska
anvandas.

Partikod Anger tillverkarens partikod sa att partiet eller sandningen kan identifieras. Kalla: ISO
15223,5.1.5
Katalognummer Anger tillverkarens katalognummer sa att den medicintekniska enheten kan identifieras.

Kélla: IS0 15223, 5.1.6

Anvénd inte om
forpackningen &r
skadad och konsultera
bruksanvisningen

Anger att en medicinsk produkt inte bor anvéndas om férpackningen har skadats eller
Gppnats och att anvéndaren bor ldsa bruksanvisningen for ytterligare information. Kélla:
1S0 15223,5.2.8

Ateranvand inte

Indikerar en medicinsk anordning som endast ar avsedd for en enda anvandning. Kélla:
1S0 15223,5.4.2

Se bruksanvisningen/
broschyren

For att beteckna att bruksanvisningen/broschyren maste Iésas. ISO 7010-M002
* Denna symbol ar bla pa forpackningen

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
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Medicinteknisk produkt Indikerar att foremélet ar en medicinteknisk enhet. Kalla: ISO 15223, 5.7.7

Unik Anger en UDI-barare som innehéllerinformation om den unika enhetsidentifieringen.
enhetsidentifiering Kélla: 1S0 15223,5.7.10

Importér Anger det organ som importerar den medicintekniska produkten lokalt. Kélla: 1SO 15223,

518

CE-mérkning 2797

c € 2797

Indikerar dverensstimmelse med EUs férordningar och direktiv med meddelad
organisations involvering.

Endast Rx

Indikerar att forsljning av denna produkt far enligt USA:s federala lagstiftning endast

ske av eller p4 uppdrag av likare. 21 Code of Federal Regulations (CFR) avsnitt
801.109(b)(1)
UKCA-mérkning 0086 Anger dverensstimmelse med alla tillampliga férordningar och/eller direktiv i Férenade
EE kungariket (UK) for produkter som slédpps ut pa marknaden i Storbritannien (GB) med
0086 deltagande av godkant brittiskt organ. (0086 ersatts med det godkanda brittiska
organets ID-nummer)
Schweizisk Anger den auktoriserade representanten i Schweiz. Kélla: Swissmedic.ch
auktoriserad CH [REP
representant

For mer information, se HCBGregulatory.3M.com

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 fremgangsmader for elektrokirurgi anbefalet af AORN. LES ADVARSLEN

Tilsigtet anvendelse

3M™ Elektrokirurgiske universalelektroder (9160, 9160F, 9165E) er beregnet til brug sammen med de fleste elektrokirurgiske
enheder (ESU) til langt de fleste kirurgiske anvendelsesomréader, hvor elektrokirurgi anvendes, til at give en sikker returvej for
elektrokirurgisk stram. Delte elektrokirurgiske universalelektroder er beregnet til brug med ESU'er med CQMS (dvs. REM, ARM,
NESSY osv). 3M™ Elektrokirurgiske universalelektroder er beregnet til brug pé patienter, hvor der kan opnas fuld hudkontakt og en
egnet placering. Der er ingen veegtbegraensninger for patienten ved brug af dette produkt. Hvis produktet anvendes til formal, det ikke
er beregnet til, kan det resultere i en usikker tilstand.

De skal anvendes af sundhedspersonale pa hospitaler og kirurgiske klinikker.

Produktbeskrivelse

3M™ Elektrokirurgiske troder (dvs. jordforbi oder, neutralelektroder) bestér af et ledende og kleebende
omréde, der er omgivet af et ikke-ledende adhzsiv langs kanten. Elektroderne leveres med eller uden ledninger og har en
vaskebestandig nonwoven-bagside og et ledende omrade pé 15 kubiktommer (97 cm?). Elektroderne er beregnet il engangsbrug
og er ikke-sterile.

ADVARSEL

Forkert brug af universalelektroder til elektrokirurgi kan forarsage elektrokirurgiske forbraendinger eller tryksar. Af hensyn
til patientens sikkerhed skal alle nedenstéende instruktioner fglges. Hvis disse instruktioner ikke falges, oges risikoen for
elektrokirurgiske forbraendinger eller tryksar.

Instruktioner i sikker anvendelse

1. Anvend passende elektroder, udstyr og tilbehgr

e Har den elektrokirurgiske generator et monitoreringssystem (Contact Quality Monitoring System) (f.eks.
REM™, ARM™, NESSY™)?
— Hvis JA — anvend delte universalelektroder (9160/9160F/9165E).

e Anvend 3M™-kabler og -adaptere, som kraeves til 3M™-universalelektroder.

o Kontroller udigbsdatoen pa pakken. Det er sikkert at anvende 3M™ universalelektroder i 14 dage efter,
pakken er dbnet.

e For at undga risiko for forbraendinger ma patienten ikke komme i kontakt med jordet metal eller enheder, der er kapacitivt
forbundet til jord.

o Forat undga en gget risiko for forbrendinger samt infektion som felge af krydskontaminering ma elektroderne ikke genbruges.

Delt type

2. For at reducere forbraendingsrisikoen ma universalelektroden ikke overbelastes med for meget stram
o En elektrokirurgisk enhed eller aktivt tilbeher ma ikke aktiveres i mere end 60 sekunder for hver periode pa 2 minutter,
da det vil overlaste universalelektroden med strom og kan medfere forbrandinger for patienten.
e Enhver kombination af hej effekt, lang aktiveringstid og ledende skyllevaske (sasom saltvandsoplesning) kan
overbelaste universalelektroden med strom, hvilket kan medfere, at patienten bliver forbraendt. Sadan reduceres denne risiko:
— Brug ikke-ledende oplgsninger, medmindre konkrete medicinske forhold indikerer det modsatte. Ledende veesker
(sasom blod eller saltvandsoplgsning), som kommer i direkte kontakt med eller kommer i naerheden af en aktiv elektrode,
kan lede elektrisk strom og/eller varme veek fra malveevet, hvilket kan medfere utilsigtede forbreendinger for patienten.
= Brug den lavest mulige stromindstilling.
— Brug korte aktiveringstider. Hvis lengere tids aktivering er ngdvendig, skal veevet under neutralelektroden have tid til at
afkele mellem aktiveringerne.
— Brug to universalelektroder sammen med en Y-adapter.
— Hvis den enskede kirurgiske effekt ikke opnas, skal man stoppe og kontrollere, at der anvendes den korrekte
udvidelses-/skylleoplgsning, samt at der er god kontakt med universalelektroden, far elektrokirurgien fortsattes,
eller stromindstillingen opjusteres.

3. Velg et hensigtsmassigt sted

Sadan reduceres risikoen for forbreendinger og tryksar:

e Velg et glat, velvaskulariseret muskelomrade sa taet pa operationsfeltet som muligt, der tillader fuld kontakt mellem
universalelektrode og hud.

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

e Sat universalelektroden taettere pa operationsfeltet end pa EKG-elektroderne.

e Fjern metalsmykker fra patienten.

e Undga placering over knoglefremspring, metalproteser eller arvav.

¢ Undga placering, hvor strammen ville g& gennem en metalprotese eller et ledende implantat. Ved patienter med implanterede
elektroniske anordninger kontaktes producenten af anordningen for at f& oplysninger om forholdsregler til undgéelse
af interferens.

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

e Set ikke universalelektroderne pa steder, hvor vaeske kan ansamles.

o Satikke universalelektroden over injektionsstedet.

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

¢ Universalelektroden ma ikke placeres under patienten. Vaegtbzrende omrader har begreenset blodgennemstrgmning og kan
reducere universalelektrodens virkning.

e Anbring ikke universalelektroden over hudmellemrum, f.eks. mellemrummet mellem ballerne eller mellem armen og kroppen.



4. Pasatning af elektroden

Sadan reduceres risikoen for forbreendinger og tryksar:
* Inspicer universalelektroden, ledningen og kablet. Den ma ikke anvendes, hvis den har flaenger, modifikationer eller skader.

o Fjern det klare beskyttelsespapir fra universalelektroden, for den sattes pa patienten.

e Szt den ene ende af universalelektroden pa, og glat den ud mod den anden ende. Undga, at der kommer luftbobler.

o Undga at streekke eller folde universalelektroden eller patientens hud.

e Glat kanterne pa univer ud efter pa ing for at sikre vedhaftning af hele elektroden.

o Der ma ikke bruges elektrodegel eller barrierecreme under universalpude.

o Universalelektroden mé ikke vikles hele vejen rundt om en arm eller et ben. Kanterne pa universalelektroden ma
ikke overlappe.

* Universalelektroden ma ikke placeres over skadet hud.

o Universalelektroden ma ikke flyttes efter forste paseetning. Hvis patienten flyttes, skal man vaere sikker pa, at der er fuld
kontakt mellem elektrode og hud, og at alle tilslutninger er intakte.

o Setikke en kompressionsstrampe eller anordning over universalelektroden.

o Ledningen eller kablet ma ikke snos eller vikles om en ekstremitet eller metalgenstand.

* Lad ikke ledningen eller kablet ligge pa eller under patienten.

* Anbring ikke kabelklemmen under patienten.

e Anvend EKG-ledninger med RF-overspandingsbeskyttere/dempermodstande til at forhindre elektrokirurgisk strom i at
stromme gennem EKG-elektroderne. Eventuelle EKG-elektroder skal placeres sa langt som muligt fra de kirurgiske elektroder.
Overvagningselektroder med néle anbefales ikke.

Brug af to universalelektroder sammen med en Y-adapter:

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

e Kablerne méa forst sattes i Y-adapteren, nar begge universalelektroder er pasat.

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

* 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 elektroden
o Elektroden ma ikke fiernes ved at traekke i kablet eller ledningen.
o Starti et hjorne. 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 tilbehgr:

Alle 3M™ Elektrokirurgiske universalelektroder overholder sektion 201.15.101.5 i standarden ANSI/AAMI/IEC 60601-2-2:2017,
der specificerer, at en jordforbindelseselektrode skal vare i stand til at lede en strom pa 700 milliampere (mA) i en kontinuerlig
periode pa 60 sekunder. Producenter af medicinske RF-enheder eller tilbeher ber ikke anbefale 3M™ Elektrokirurgiske
universalelektroder til anvendelse med medicinske RF-enheder eller -tilbehar, der leder en strembelastning til universalelektroden,
som overstiger disse gransevardier. SM™ certificerer, at 3M™ Delte elektrokirurgiske universalelektroder Serie 9100, nar de
anvendes i overensstemmelse med brugsanvisningen, overholder kravene i standarden ANSI/AAMI/IEC 60601-2-2:2017 for
kompatibilitet ved anvendelse med hejfrekvente (HF) elektrokirurgiske generatorer med CQM-systemer, der korer med bade en

r imal impedansc i (mé ikke overskride 150 ohm) og en differentiel (dynamisk) impedansgreensevaerdi (ma ikke
overskride 40 %).

Ved spergsmal vedrgrende kompatibilitet mellem 3M™ Elektrokirurgiske universalelektroder og specifikke generatorer i USA
kontaktes 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 veelge dit land.

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

E

Bemyndiget i EU

m
3

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. ISO 15223, 5.1.3

Anvendes inden

Angiver datoen, efter hvilken det medicinske udstyr ikke ma anvendes. IS0 15223, 5.1.4

Batchkode Angiver producentens batchkode, sé batch eller lot kan identificeres. Kilde: 1SO 15223,
515
Varenummer Angiver producentens varenummer, s& det medicinske udstyr kan identificeres. ISO

15223,5.1.6

Ma ikke bruges,
hvis emballagen
er beskadiget. Se
brugsanvisningen

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

Ma ikke genanvendes

Angiver medicinsk udstyr, der er beregnet til engangsbrug. Kilde: ISO 15223, 5.4.2

Se brugsanvisningen/
brugervejledningen

Angiver, at brugeren skal laese brugsanvisningen/brugervejledningen. ISO 7010-M002
o Dette symbol er blat pa emballagen

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

Medicinsk udstyr

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

Unikt enheds-id

Angiver en transportar, der indeholder unikke enhedsidentifikationsoplysninger. Kilde:
1S0 15223,5.7.10

Importer

& [EE 90 @ BRI

Angiver den enhed, som importerer det medicinske udstyr til det lokale omrade. Kilde:
1S0 15223,5.1.8

CE-merke 2797

CE€ 27

Angiver overensstemmelse med alle gaeldende EU-forordninger og EU-direktiver, der
involverer et bemyndiget organ (Notified Body).

Rx Only Angiver, at dette udstyr efter amerikansk lov kun mé selges af eller med tilladelse fra en
lege. 21 Code of Federal Regulations (CFR) afsnit 801.109(b)(1)
UKCA-merke 0086 UK Angiver overensstemmelse med alle geldende regler og/eller direktiver i Det Forenede
cA Kongerige (UK) for produkter, der markedsferes i Storbritannien (GB) med UK-godkendt
0086 organinvolvering. (0086 skal erstattes med UK-godkendt organ-ID-nummer)
Schweizisk autoriseret [ [rer)] Angiver den autoriserede repraesentant i Schweiz. Kilde: Swissmedic.ch
repreesentant

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



3M™ Elektrokirurgiske universalplater 9160, 9160F, 9165E

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

Tiltenkt bruk

3M™ Elektrokirurgiske universalplater (9160, 9160F, 9165E) er utformet for bruk sammen med de fleste elektrokirurgiske enheter
(ESU-er) til nesten alle kirurgiske bruksomrader der elektrokirurgi benyttes som en sikker returbane for elektrokirurgisk strem. Delte
elektrokirurgiske universalplater er beregnet for bruk sammen med ESU-er som har CQMS (dvs. REM, ARM, NESSY osv.). 3M™
Elektrokirurgiske universalplater er beregnet for bruk pa enhver pasient der full hudkontakt og et egnet plasseringssted er mulig. Det
er ingen pasientvektbegrensninger for bruk av dette produktet. Bruk av dette produktet til ikke-tiltenkte bruksomrader kan fore til en
usikker tilstand.

Platene er beregnet for bruk av profesjonelt helsepersonell pa sykehus og kirurgiske sentre.

Produktbeskrivelse

3M™ Elektrokirurgiske universalplater (dvs. jordingsplater, ngytrale elektroder) bestér av et ledende omrade med klebende overflate
omgitt av en ikke-ledende ramme med klebende overflate. Platene leveres med eller uten ledning, er vaeskebestandige, har ikke-
vevd bakside og har et ledende omréade pa 15 in? (97 cm?). Platene er usterile og beregnet for engangsbruk.

ADVARSEL

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

Instruksjoner for trygg bruk
1. Bruk riktige plater, utstyr og tilbehor I I
e Har den elektrokirurgiske generatoren et Contact Quality Monitoring System (f.eks. REM™, ARM™,
NESSY™)?
— Hvis JA - bruk delte universalplater (9160/9160F/9165E).
® Bruk etter behov 3M™-kabler og -adaptere sammen med 3M™ universalplater.

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

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

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

Delt

2. For a redusere risikoen for forbrenninger mé universalplaten ikke overbelastes med for mye stram
o |kke aktiver det elektrokirurgiske utstyret eller aktivt tilbehgr i mer enn 60 sekunder pa noen 2-minutters periode, for dette vil
overbelaste universalplaten med strgm og kan fare til pasientforbrenning.
e Enhver kombinasjon av sterk strem, lang aktiveringstid og ledende utskylling (f.eks. saltlgsning) kan overbelaste
universalplaten og fare til pasientforbrenning. For & redusere denne risikoen:

— Bruk ikke-ledende lpsninger hvis ikke spesifikke medisinske grunner indikerer noe annet. Ledende vaesker (f.eks. blod
eller saltigsning) i direkte kontakt med eller i naerheten av en aktiv elektrode kan lede elekirisk stram og/eller varme bort
fra malvevet, og dette kan fore til utilsiktede forbrenninger hos pasienten.

= Bruk den laveste mulige strominnstillingen.

— Bruk korte aktiveringstider. Hvis lang aktivering er nedvendig, ma det veere sa lang tid mellom aktiveringene at vevet
under pasientplaten blir avkjolt.

— Bruk to universalplater med en Y-adapter.

— Huis du ikke oppnar ensket kirurgisk effekt, ma du stoppe og kontrollere riktig distensjons-/utskyllingslesning og god
kontakt med universalplaten for du fortsetter med elektrokirurgi eller gker streminnstillingen.

3. Velg et egnet sted

For & redusere faren for brannsér og trykknekroser:

o \elg et glatt, godt vaskularisert m ade i naerheten av oper
0g hud.

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

e Plasser universalplaten nzermere operasjonsstedet enn EKG-elektrodene.

e Fjern smykker av metall fra pasienten.

o Unnga plassering over benutspring, metallproteser eller arrvev.

o Unnga a plassere platen slik at strammen gar giennom en metallprotese eller ledende implantat. For pasienter med
implanterte elektroniske enheter, ta kontakt med enhetens produsent om forholdsregler for & unngd interferens.

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

o Ikke sett pa universalplaten der det kan forekomme vaskeansamlinger.

o Ikke pafer universalplaten over et injiseringssted.

e \Velg et passende sted, godt unna varmekilder.

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

o Ikke plasser universalplaten over hudapninger, som mellom seteballene eller apningen mellom armer og kropp.

fet, som gir full kontakt mellom universalplate

4. Paforing av platen
For & redusere faren for brannsér og trykknekroser:
* Inspiser universalplaten, ledningen og kabelen. Ma ikke brukes hvis den har rifter, er modifisert eller skadet.
* Fjern det giennomsiktige beskyttelsesarket for universalplaten appliseres pa pasienten.
* Sett pa den ene enden av universalplaten og trykk for & glatte ut til du nar den andre enden. Unnga luftiommer.

e Unnga strekking eller bretting av universalplaten eller pasientens hud.

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

o |kke bruk elektrodegel eller barrierekrem under universell pute.

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

o |kke plasser universalplaten over skadet hud.

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

o |kke plasser en kompresjonsstrempe eller kompresjonsanordning over universalplaten.

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

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

e |kke plasser kabelklemmen under pasienten.

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

Bruk av to universalplater med Y-adapteren:

o Pasienter med terr hud, fettholdig vev, og/eller darlig
vaskularisering kan utlgse alarmen for hgy impedans, og det
kan bli ngdvendig med to universalplater.

o Ikke sett stopslene inn i Y-adapteren for begge universalplatene er satt pa.

o Foretrukket plassering for platene er bilateralt (for eksempel venstre og hayre side) med
lik avstand fra 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. Fjerne platen
o Ikke fiern platen ved & dra i kabelen eller ledningen.
e Starti hjernet. Trekk den langsomt bakover i 180-graders vinkel for & hindre hudskader.

Merknad til p av radi (RF) utstyr og aktivt tilbeher:

Alle 3M™ elektrokirurgiske universalplater oppfyller kravene i avsnitt 201.15.101.5 i standarden ANSI/AAMI/IEC 60601-2-2:2017,
som spesifiserer at en jordingsplate ma vaere i stand til & beere en strgm pa 700 milliampere (mA) i en sammenhengende periode pa
60 sekunder. Produsenter av medisinsk RF-utstyr eller -tilbehgr ma ikke anbefale 3M™ elektrokirurgiske universalplater for bruk
sammen med medisinsk RF-utstyr eller -tilbehgr som kan levere en strgmlast til universalplaten som overskrider disse grensene.
3M™ erklaerer at delte 3M™ elektrokirurgiske universalplater i 9100-serien, nér brukt i samsvar med denne bruksanvisningen,
oppfyller kravene i kompatibilitetsstandarden ANSI/AAMI/IEC 60601-2-2:2017 for nar de brukes med heyfrekvente (HF)
elektrokirurgiske generatorer med CQM-systemer som fungerer med béde en maksimum og en minimum impedansgrense (ma ikke
overskride 150 ohm) og en differensiert (dynamisk) impedansgrense (ma ikke overskride 40 %).

Angéende sparsmal om kompatibilitet for SM™ elektrokirurgiske universalplater med spesifikke generatorer: | USA kontaktes 3M p&
1-800-228-3957. Utenfor USA kan du ta kontakt med din 3M-representant.

Holdbarhet:
For holdbarhet, se utlgpsdatoen 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

Symbolbeskrivelse

Produsent

Viser produsenten av det medisinske utstyret. Kilde: IS0 15223, 5.1.1

Autorisert representant
i Det europeiske
fellesskap / EU

Viser autorisert representant i Det europeiske fellesskap / EU. Kilde: IS0 15223, 5.1.2,
2014/35/EU, og/eller 2014/30/EU

Produksjonsdato Viser produksjonsdato for det medisinske utstyret. IS0 15223, 5.1.3

Utlepsdato Angir dato for nar det medisinske utstyret ikke lenger skal brukes. IS0 15223, 5.1.4

Batchkode Angir produsentens batchkode, slik at batch eller lot kan identifiseres. Kilde: ISO 15223,
515

Artikkelnummer Angir produsentens artikkelnummer, slik at det medisinske utstyret kan identifiseres.

Kilde: 1SO 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: ISO
15223,5.2.8

Kun til engangsbruk

Indikerer et medisinsk utstyr som kun er beregnet for engangsbruk. Kilde: IS0 15223,
542

Se brukerhandbok/
brukerhefte

Betyr at brukerhandboken/brukerheftet mé leses. ISO 7010-M002
o Dette symbolet er blatt pa emballasjen

Naturgummilateks er

Indikerer at naturgummi eller tarr naturgummilateks ikke er brukt som

ikke tilstede konstruksjonsmateriale i den medisinske enheten eller innpakningen til en medisinsk
enhet. Kilde: IS0 15223, 5.4.5 og vedlegg B

Medisinsk utstyr Angir at dette produktet er et medisinsk utstyr. Kilde: ISO 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

&g 0|0 ®@ [ Eraly Kk

lokalt. Kilde: 1S 15223, 5.1.8

CE-merke 2797

c € 2797

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

Reseptbelagt

Angir at nordamerikansk lov innskrenker salg av dette produktet til & gjelde kun for

profesjonelt helsepersonell eller pa deres anordning. 21 Code of Federal Regulations
(CFR) sek. 801.109(b)(1)
UKCA-merket 0086 Indikerer samsvar med alle gjeldende forskrifter og/eller direktiver i Storbritannia
EE (UK) for produkter som lansert til markedet i Storbritannia (GB) med involvering av
0086 et godkjenningsorgan i Storbritannia. (0086 skal erstattes med ID-nummeret til et
godkjenningsorgan i Storbritannia)
Autorisert representant Angir den autoriserte sveitsiske representanten. Kilde: Swissmedic.ch

i Sveits

For mer informasjon, se HCBGregulatory.3M.com

3M™ Universaalit sdhkokirurgiset diatermialevyt 9160, 9160F, 9165E D

Yleinen kaytto

Lue ja sddsta tama asiakirja. Varmistu, etta jokainen tuotetta kayttava tuntee ja ymmartaa kaikki
siséltyvat tiedot seka AORN:n (A iation of peri0) i
LUE VAROITUS

hén asiakirjaan
Nurses) suosittelemat sahkokirurgiset kaytannot.

Kéyttotarkoitus

3M™ Universaalit séhkokirurgiset diatermialevyt (9160, 9160F, 9165E) on suunniteltu toimimaan useimpien sahkokirurgisten
yksikoiden (ESU) kanssa ldhes kaikissa kirurgian sovelluksissa, joissa kdytetadn sahkokirurgiaa, ja ne tarjoavat sahkokirurgiselle
virralle turvallisen paluureitin. Kaksiosaisia Universaaleja sahkokirurgisia diatermialevyjé kaytetddn CQMS-jarjestelmalld varustettujen
ESU-yksikéiden kanssa (REM, ARM, NESSY jne.). 3M™ Universaalit séhkokirurgiset diatermialevyt on suunniteltu kéytettaviksi
kaikille potilaille, joilla taydellinen ihokontakti ja sopiva asetuskohta ovat mahdollisia. Témén tuotteen kéytélle ei ole potilaan painoon
liittyvia rajoituksia. Tdmén tuotteen kéytdstd muuhun kuin suunniteltuun kdyttotarkoitukseen voi aiheutua vaaratilanne.

Tuotteet on tarkoitettu terveydenhuollon ammattilaisten kayttoon sairaaloissa ja kirurgisissa keskuksissa.

Tuotteen kuvaus

3M™ Universaalit séhkokirurgiset diatermialevyt (eli maadoi yt, net ielektrodit) } sdhkoa joh

alueesta, jota ympérdi séhkod johtamaton reunaliima. Levyjé on saatavana esijohdotettuina tai johdottamattomina, niissa on
kosteudenpitdvé kuitumateriaalitausta, ja niiden séhk6é johtava pinta-ala on 15 neliétuumaa (97 cm?). Levyt ovat yhdelle potilaalle
tarkoitettuja, kertakéyttoisid ja epasteriileja.

VAROITUS

Universaalien séhkokirurgisten diatermialevyjen virheellinen kéytto voi aiheuttaa séhkokirurgisia palovammoja tai painenekrooseja.
Noudata potilasturvallisuuden vuoksi kaikkia alla olevia ohjeita. Yhdenkin ohjeen noudattamatta jattdminen lisaé sahkokirurgisten
p jen tai pai kroosien riskié.

Kéyttoohjeet turvallista kayttoa varten

1. Kayta asianmukaisia diatermialevyja, laitteita ja lisavarusteita

¢ Onko sdhkokirurgisessa generaattorissa ihokontaktin laadun seurantajérjestelma (esim. REM™,
ARM™, NESSY™)?
— Jos ON, kéyta kaksiosaisia Universaaleja levyja (9160/ 9160F/9165E).

e Kaytd 3M™ Universaalien diatermialevyjen yhteydessa edellytettdvida 3M™-kaapeleita ja -sovittimia.

o Tarkista viimeinen kdyttopdiva pakkauksesta. 3M™ Universaalit diatermialevyt ovat turvallisia kdyttaa
14 péivén ajan pakkauksen avaamisesta lukien.

¢ Vaihtoehtoisen sdhkonjohtoreitin aiheuttamien palovammojen vélttdmiseksi potilas ei saa koskettaa maadoitettuun metalliin
eikd esineisiin, jotka on kytketty kapasitiivisesti maahan.

o A4 kaytd diatermialevyjd uudelleen. Nain vihennit pal

Kaksiosainen

ja ja ristikor ioriskista johtuvia infektioita.
2. F jen riskin valttami: i ala ylikuormita Universaalia diatermialevya liian suurella virralla
o Al aktivoi sahkokirurgista laitetta tai aktiivista lisavarustetta yli 60 sekunniksi kullakin 2 minuutin jaksolla, silla tima
ylikuormittaa Universaalia diatermialevya liian suurella virralla ja voi ai potilaalle pal
¢ Yhdistelma, johon liittyy suuri teho, pitka kéyttoaika ja sahkoa johtava huuhteluneste (esim. suolaliuos), voi ylikuormittaa
Universaalia diatermialevya liian suurella virralla ja aiheuttaa potilaalle palovamman. Noudata seuraavia ohjeita timan
riskin pienentdmiseksi:
— Kaytd séhkod johtamattomia liuoksia, jolleivat erltylset ladketieteelliset syyt edellyta toisin. Sahkoa johtavat nesteet
(esim. veri tai suolaliuos) suorassa k iseen elektrodiin tai sen lahelld voivat johtaa séhkovirran ja/tai
lammon pois kohdekudoksista, jolloin potilaalle voi syntya tahattomasti palovammoja.
— Kéytd pienintd mahdollista tehoasetusta.
— Kaytd lyhyita aktivointiaikoja. Jos pitké aktivointi on tarpeen, jata aktivointikertojen valiin riittavésti aikaa,
jotta potilaslevyn alapuoliset kudokset ehtivét jadhtya.
— Kayta kahta Universaalista diatermialevya Y-sovittimen kanssa.
— Jollei kirurginen teho ole toivottu, keskeytd toiminta ja tarkista oikea di io-/ht iuos ja Uni in
diatermialevyn hyva ihokosketus, ennen kuin jatkat sahkokirurgiaa tai lisaat tehoa.

3. Valitse sopiva kosketuskohta

Palovammojen ja painenekroosien vélttamiseksi:
e Valitse siled, hyvin suonitettu lihasalue Iahelld leikkausaluetta, ndin Universaali diatermialevyn kosketus ihoon on taydellinen.

e Kohdan on oltava puhdas ja kuiva, eika siind saa olla ihokarvoja. Poista ihokarvat kiinnityskohdasta.

¢ Sijoita Universaali diatermialevy lahemmaksi leikkausaluetta kuin EKG-elektrodit.

e (ta pois potilaan metalliset korut.

e Viltd asettamista luiden ulkonemakohtiin, metallisten proteesien tai arpikudoksen paalle.

o Vdltd asettamista niin, etté virta kulkee metallisen proteesin tai séhkda johtavan implantin I&pi. Jos potilailla on implantoituja
laitteita, selvitd laitteen valmistajalta varotoimet, joilla estetdén héiriot.

o Viltd asettamista jodia (Betadine, povidonijodi jne.) sisdltévien kirurgisten toimenpiteiden valmisteluliuosten paélle

o A4 aseta Universaalia diatermialevya kohtaan, johon voi kertyé nesteitd.

o Ala aseta Universaalia diatermialevy injektiokohtaan.

e Valitse sopiva kohta kaukana lammittavista laitteista.

o A4 aseta diatermialevya potilaan alle. Verenkierto on rajallinen painoa kantavissa kohdissa, miké voi alentaa Universaalin
diatermialevyn suorituskykya.

o A4 aseta Universaalia diatermialevya ihopoimujen poikki, esimerkkind pakaravako, tai késivarsien ja vartalon
véliseen poimuun.



4. Levyn asettaminen
Palovammojen ja painenekroosien valttdmiseksi:

e Tarkasta Universaali diatermialevy, johto ja kaapeli. Ald kéyté katkenneita, muutettuja tai vahingoittuneita tarvikkeita.

* Irrota lapindkyva taustalevy Universaalista diatermialevysta ennen asettamista potilaalle.

e Aseta Universaalin diatermialevyn toinen péa ja paina tasaisesti toiseen paahén asti. Vélté ilmakuplia.

o Vdltd Universaalin diatermialevyn ja potilaan ihon venyttédmista tai taittamista.

e Tasoita Universaalin diatermialevyn reunat sen paikalleen asettamisen jélkeen sen takaamiseksi, etta diatermialevy kiinnittyy
hyvin paikoilleen.

o Jla kéyta elektrodigeelid tai inonsuojavoidetta universaalin levyn alla.

 Ald kiedo diatermialevy4 kokonaan raajan ympérille. Al aseta Universaalin diatermialevyn reunoja paallekkain.

o A4 aseta Universaalia diatermialevya rikkoutuneen ihon paalle.

o A4 siirra Universaalia diatermialevya ensimmaisen asetuskerran jalkeen. Jos potilaan asento muuttuu, varmista
diatermialevyn taydellinen ihokosketus ja kaikkien liitdntdjen eheys.

 Ald aseta kompressiosukkaa tai -laitetta Universaalin diatermialevyn pélle.

o Ald kelaa tai kierré johtoa tai kaapelia potilaan raajan tai metalliesineen ympéri.

e jila anna johdon tai kaapelin kulkea potilaan paélta tai alta.

o Ald aseta kaapelin vedonpoistinta potilaan alle.

o Esté séhkokirurgisen virran kulku EKG-elektrodien kautta kéyttdméll4 radiotaajuuksien vaimentimilla/kuristimilla varustettuja
EKG-kaapeleita. Kaikki EKG-elektrodit on sijoitettava mahdollisimman kauas kirurgisista elektrodeista. Neulaelektrodien
kéyttd valvonnassa ei suositella.

Kahden Universaalisen diatermialevyn kéyttd Y-sovittimen kanssa:

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

o A4 kytke johtoja Y-sovittimeen, ennen kuin kumpikin Universaali diatermialevy on
asetettu paikoilleen.

*  Kumpikin diatermialevy on st sijoittaa bil
oikealle puolelle) yhtd kauas leikkausalueelta.

* Jos haluat lisatietoja Y-sovittimista Euroopassa, ota yhteyttd paikalliseen 3M-ec

Symbolisanasto
Symbolin otsikko Symboli Symbolin kuvaus ja viite
Valmistaja limaisee ladkinnéllisen laitteen valmistajan. Léhde: ISO 15223, 5.1.1

Valtuutettu edustaja
Euroopan yhteison
/ Euroopan unionin
alueella

limaisee valtuutetun edustajan Euroopan yhteisdssa / Euroopan unionissa. Léhde: ISO
15223, 5.1.2, 2014/35/EU ja/tai 2014/30/EU

Valmistuspdiva

limaisee ladkinnéllisen laitteen valmistuspdivan. IS0 15223, 5.1.3

Viimeinen kayttopéiva

limaisee pdivén, jonka jélkeen laékinnéllisté laitetta ei saa kdyttéd. 1SO 15223, 5.1.4

jos pakkaus on
vaurioitunut. Lue
kdyttoohjeet

Erékoodi limaisee valmistajan erdkoodin, jonka perusteella erd voidaan tunnistaa. Lahde: ISO
15223,5.1.5

Tuotenumero limaisee valmistajan tuotenumeron, jonka perusteella lakinnallinen laite voidaan
tunnistaa. Léhde: IS0 15223, 5.1.6

Ei saa kayttaa, limaisee, ettd ladkinnallistd laitetta ei saa kdyttad, jos pakkaus on vaurioitunut tai avattu,

ja ettd kayttdjan on luettava lisatietoa kayttoohjeista. Lahde: ISO 15223, 5.2.8

Ei saa kayttaa

limaisee ladkinnéllisen laitteen, joka on tarkoitettu kéytettévaksi vain kerran. Lahde: ISO

Kaytd Yhdysvalloissa ja muissa maissa Euroopan ulkopuolella 3M™ 1157-C Y—sovitlinta.

5. Levyn irrotus
o Ald irrota vetdmalld kaapelista tai johdosta.
e Aloita nurkasta. Veda taaksepdin hitaasti 180 asteen kulmassa ihovaurion estamiseksi.

Tarkea huomautus radiotaajuuksia kayttavien laakinnallisten laitteiden ja aktiivisten lisdvarusteiden valmistajille

ja kayttajille:

Kaikki 3M™ Universaalit sahkokirurgiset diatermialevyt tayttavat ANSI/AAMI/IEC 60601-2-2:2017 -standardin kohdan 201.15.101.5
vaatimukset, joissa edellytetdan, ettd maadoituslevyn on kyettdvé johtamaan 700 milliampeerin (mA) virta yhtéjaksoisen 60 sekunnin
kéyttojakson ajan. Radiotaajuuksia kayttdvien I&&kinnéllisten laitteiden ja aktiivisten lisévarusteiden valmistajat eivat saa suositella
kéyttdmaan 3M™ Universaaleja sahkokirurgisia diatermialevyjé sellaisten radiotaajuuksia kayttavien laakinnéllisten laitteiden

tai lisdvarusteiden kanssa, joista voi johtua nama raja-arvot ylittava virtakuorma Universaaliin diatermialevyyn. 3SM™ vakuuttaa,
ettd 3M™ 9100-sarjan kaksisosaiset Universaalit Sahkokirurgiset diatermialevyt tayttavat ndiden kayttdohjeiden mukaisesti
kdytettyina ANSI/AAMI/IEC 60601-2-2:2017 -standardin yhteensopivuutta koskevat kun niitd kéytetadn suuritaajuisten
séhkokirurgisten generaattorien kanssa, joissa olevat kosketuksen laadun seurantajérjestelmét toimivat enimmadisimpedanssin
rajoituksella (enintddn 150 ohmia) ja differentiaalisen (dynaamisen) impedanssin rajoitus (enintdén 40 %).

Mikali sinulla on kysyttavaa 3M™ Universaalien sahkokirurgisten diatermialevyjen yhteensopivuudesta yksittéisiin generaattoreihin
Yhdysvalloissa, ottamalla yhteyttd 3M:n numeroon 1-800-228-3957. Yhdysvaltojen ulkopuolella voit ottaa yhteyttd 3M:n edustajaan.

Sailytysaika:

Sailytysaika selviad kuhunkin p painetusta vii ta kayttopaiva

Havittdminen:

Havité sisélto/pakk p V/alueellisten/k kansainvélisten méérdysten mukai

limoita liittyvista teista 3M:lle ja paikalli toimi i virar (EV) tai pai

séadntelyviranomaiselle.

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

luonnonkumilateksia

uudelleen 15223,5.4.2
lisesti (eli lle ja Katso kayttoohje(kirja) limaisee, etta kayttoohje(kirja) on luettava. ISO 7010-M002
o Tamd symboli on pakkauksessa sininen
Ei sisdlla limaisee, ettd ladkinnallisen laitteen tai sen pakkauksen rakenneaineena ei ole kdytetty

luonnonkumia eika kuivaa luonnonkumilateksia. Léhde: ISO 15223, 5.4.5 ja Liite B

Léékinnéllinen laite

limaisee, ettd kohde on l&dkinnéllinen laite. Lahde: ISO 15223, 5.7.7

@ EE9e @ [FEmL | Kk

Yksilollinen limaisee yksilollisen laitetunnisteen tiedot siséltévén tietovalineen. Lahde: ISO 15223,
laitetunniste 5.7.10
Maahantuoja limaisee ladkinnéllista laitetta EU:hun tuovan yhteisén. Ldhde: ISO 15223, 5.1.8

CE-merkinta 2797

limaisee kaikkien sovellettavien EU:n ilmoitetun laitoksen osallistumista edellyttavien
asetusten tai direktiivien noudattamisen.

Vain Rx limaisee, ettd Yhdysvaltojen liittovaltiolain mukaan téta laitetta saa myydé vain
terveydenhuollon ammattilainen tai sellaisen méarayksesta. Liittovaltion séannéston
(CFR) 21 osan 801.109(b)(1 §)
UKCA-merkki 0086 Kertoo kaikkien sovellettavien saéddsten ja/tai direktiivien mukaisuuden Yhdistyneessé
EE kuningaskunnassa, tuotteille, jotka on tuotu markkinoille Iso-Britanniassa ja Yhdistyneen
0086 kuningaskunnan hyvéksytty laitos on osallistunut asiaan. (0086 korvataan Yhdistyneen

kuningaskunnan hyvaksytyn laitoksen tunnusnumerolla)

Valtuutettu edustaja
Sveitsissd

limaisee valtuutetun edustajan Sveitsissa. Lahde: Swi ic.ch

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




3M™ Placas Universais para Eletrocirurgia, Séries 9160, 9160F, 9165E

Utilizagao Geral
Leiae guarde este documento. Certifique-se de que todos os utili deste produt e compr todas as
infor idas neste bem como as praticas recomendadas pela AORN para eletrocirurgia. LEIA 0 AVISO

Utilizacao prevista

As 3M™ Placas Universais para Eletrocirurgia (Séries 9160, 9160F, 9165E) foram concebidas para trabalhar com a maioria das
unidades eletrocirdrgicas (ESU) para praticamente quase todas as aplicacdes cirtrgicas onde for utilizada a eletrocirurgia para
fornecer um trajeto de retorno seguro para a corrente eletrocirtrgica. As Placas Universais para Eletrocirurgia bipartidas destinam-
se a utilizagdo com ESU com um CQMS (ou seja, REM, ARM, NESSY, etc.). As 3M™ Placas Universais para Eletrocirurgia foram
concebidas para utilizagao com qualquer paciente no qual possa ser obtido contacto cutdneo completo e uma localizagdo adequada.
Nao existem quaisquer restri¢des relativas ao peso do paciente relacionadas com a utilizag&o deste produto. A utilizagéo deste
produto em aplicacdes para as quais ndo foi concebido pode resultar em situacdes ndo seguras.

Destinam-se a utilizacao por profissionais de cuidados de salde em hospitais e centros cirtirgicos.

Descrigao do produto

As 3M™ Placas Universais para Eletrocirurgia (ou seja, placas para ligagdo a terra, elétrodos neutros) consistem numa area adesiva
condutora, rodeada por uma extremidade adesiva ndo condutora. As placas sao fornecidas com um pré-cabo ou sem cabo, possuem
uma camada resistente aos fluidos e ndo de tecido e uma drea condutora de 15 pol? (97 cm?). As placas séo de utilizagdo tnica,
descartavel e néo estéreis.

ADVERTENCIA

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

Instrucdes para uma utilizacdo segura

1. Utilizar as placas, o equipamento e os acessorios apropriados

e 0 gerador eletrocirtirgico possui um Sistema de Monitorizagdo da Qualidade de Contacto (p. ex.,
REM™, ARM™, NESSY™)?
— Se SIM - Utilize Placas Universais bipartidas (9160/9160F/9165E).

e Utilize cabos e adaptadores da 3M™ conforme necessario com as 3M™ Placas Universais.

o Verifique a data de validade na embalagem. As 3M™ Placas Universais podem ser utilizadas em
seguranca durante 14 dias apds 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 ligagéo 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 sobr gue a Placa Uni com iada corrente
* Nao ative o dispositivo eletrocirlirgico ou o acessdrio ativo durante mais de 60 segundos, em qualquer periodo de dois
minutos, pois assim sobrecarrega a Placa Universal com corrente, 0 que podera resultar em queimaduras no paciente.
e Qualquer combinacéo de alta poténcia, tempo de ativacéo prolongado e uma ao de irrigacao
(p. ex.: solugdo salina) pode sobrecarregar a Placa Universal com corrente, podendo provocar queimaduras no paciente.
Para diminuir o risco de tais ocorréncias:
— Utilize solugdes ndo condutoras, a ndo ser que haja razdes médicas especificas que indiquem o contrario.
Fluidos condutores (por ex., sangue ou solugéo salina) em contacto direto com ou perto de um elétrodo ativo podem
transportar corrente elétrica e/ou calor na direcao oposta a dos tecidos alvo.
— Utilize a definicéo de poténcia mais baixa possivel.
- Utilize periodos de ativagao curtos. Se for necesséria uma ativagéo prolongada, faga pausas entre as ativagdes para
permitir que o tecido sob a Placa para Pacientes arrefeca.
— Utilize duas Placas Universais com um adaptador Y.
— Se nao alcancar o efeito cirdrgico pretendido, pare e verifique a solugdo de distensao/irrigacdo correta e 0 bom contacto
da Placa Universal, antes de continuar com a eletrocirurgia ou aumentar a definicéo 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 cirlrgico que permita um contacto total da
Placa Universal com a pele.

e 0 local deve estar limpo, seco e sem pilosidade. Remova os pélos na area de aplicacéo.

e Coloque a Placa Universal mais perto do local cirtrgico do que dos elétrodos de ECG.

e Remova quaisquer jéias metalicas do paciente.

o Evite a colocacdo sobre proeminéncias 6sseas, préteses metalicas ou tecidos de cicatrizacao.

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

e Evite colocar sobre solucdes de preparacéo cirirgica que contenham iodo (Betadine, lodopovidona, etc.)

e Nao aplique a Placa Universal num local onde possa haver acumulago de fluidos.

o Nao aplique a Placa Universal sobre o local da injecao.

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

e Nao cologue a Placa Universal debaixo do paciente. As zonas que suportam peso possuem um fluxo sanguineo restrito,
0 que pode reduzir o desempenho da Placa Universal.

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

4. Aplicacao da placa

Para diminuir o risco de queimaduras e necrose por pressao:

* Inspecione a Placa Universal, o fio e 0 cabo. Néo o utilize se estiver cortado, modificado ou danificado.

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

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

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

o Alise as extremidades da Placa Universal ap6s a aplicacdo para garantir a adesdo completa da Placa Universal.

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

e Ndo envolva a Placa Universal em torno de um membro. N&o sobreponha as extremidades da Placa Universal.

* Nao coloque a Placa Universal sobre pele comprometida.

* Nao reposicione a Placa Universal apés a sua aplicacdo inicial. Se tiver de reposicionar o paciente, verifique o contacto total
entre a pele e a placa e a integridade de todas as ligacdes.

¢ Néo coloque meias de compressao ou o dispositivo sobre a Placa Universal.

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

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

* Néo 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 cirtrgicos. N&o se
recomenda a utilizacao de elétrodos de monitorizagéo de agulha.

Utilizacao de duas Placas Universais com um adaptador Y:

e Os pacientes com pele seca, tecido adiposos e/ou fraca
vascularizacéo podem gerar um alarme de impedéancia
elevada e podem necessitar de duas Placas Universais.

¢ Ndo ligue os fios ao adaptador Y antes de cada Placa Universal ter sido aplicada.

¢ Alocalizagdo preferencial de cada placa € a bilateral (ou seja, dos lados esquerdo
e direito) ambas a mesma distancia da drea cirdrgica.

¢ Contacte o representante local da 3M para obter mais informacao 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 angulo 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 Universais para Eletrocirurgia estao em conformidade com a Seccao 201.15.101.5 da Norma ANSI/

AAMI/IEC 60601-2-2:2017, que especifica que uma placa com ligacéo a terra tem de ser capaz de transportar uma corrente de

700 miliamperes (mA) durante um periodo continuo de 60 segundos. Os fabricantes de dispositivos ou acessérios médicos com

RF néo devem recomendar a utilizacdo das 3M™ Placas Universais para Eletrocirurgia com dispositivos médicos ou acessorios de
RF que possam entregar uma carga de corrente a Placa Universal que exceda estes limites. A 3M™ certifica que as 3M™ Placas
Universais para Eletrocirurgia Bipartidas, Série 9100, quando utilizadas de acordo com estas Instrucdes de Utilizagdo, cumprem os
requisitos da norma ANSI/AAMI/IEC 60601-2-2:2017 relativa a compatibilidade, quando utilizadas com os geradores eletrocirtirgicos
de alta frequéncia (HF) com sistemas CQM que funcionam com um limite de impedancia méximo (para ndo ultrapassar os 150 ochms)
e com um limite de impedancia diferencial (dindmico) (para nao ultrapassar 40%).

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

Prazo de validade:

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

Eliminagéo:

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

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

Para obter mais informag@es, contacte o representante local da 3M ou entre em contacto connosco através do nosso website
3M.com e selecione o0 seu pais.



Glossario de simbolos

Titulo do simbolo

Simbolo

Descricéo e referéncia

3M™ Tlevikd HAektpoxelpovpyika EmOépara 9160, 9160F, 9165E

Fabricante

Indica o fabricante do dispositivo médico. Fonte: ISO 15223, 5.1.1

Representante
Autorizado na
Comunidade Europeia/
Unido Europeia.

Indica o representante autorizado na Comunidade Europeia/Unido Europeia. Fonte: ISO
15223, 5.1.2, 2014/35/EU e/ou 2014/30/EU

Data de fabrico

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

Data de validade

"Indica a data apds a qual o dispositivo
médico ja ndo devera ser utilizado. ISO 15223, 5.1.4"

Cadigo do lote

Indica o cédigo de lote do fabricante, de forma a o lote poder ser identificado. Fonte:
1S0 15223,5.1.5

Nimero do catalogo

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

Néo utilizar se a
embalagem estiver
danificada e consultar
as Instrucdes de
utilizagdo.

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

Nao reutilizar

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

Consultar o manual de
instrucdes/folheto.

Para indicar que o manual de instruces/folheto deve ser lido. ISO 7010-M002
o Este simbolo é azul na embalagem

Nao contém latex de
borracha natural

Indica que ndo hd presenca de borracha natural seca nem latex de borracha natural
como um material de construgéo no dispositivo médico ou a embalagem de um
dispositivo médico. Fonte: IS0 15223, 5.4.5 e Anexo B

Dispositivo médico

Indica que o item € um dispositivo médico Fonte: ISO 15223, 5.7.7

FEE 90 ®@ EErIL | K

Identificador de Indica um portador que contém informagdes Unicas do identificador do dispositivo.
dispositivo tnico Fonte: IS0 15223, 5.7.10
Importador Indica a entidade que importa o dispositivo médico no local. Fonte: ISO 15223, 5.1.8
Marca CE 2797 c € Indica a conformidade com todas as Regulamentacdes ou Diretivas aplicaveis da Unido
2797| Europeia com o envolvimento de uma entidade notificada.
Apenas Rx Indica que a Lei Federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo aos profissionais de
salide ou sob sua indicagdo. 21 Cddigo de Regulamentos Federais (CFR) sec. 801.109(b)
(1)
Marca UKCA 0086 Indica conformidade com todas as regulamentacdes aplicaveis e/ou diretivas no Reino Unido
gg (RU), para todos os produtos comercializados na Gra-Bretanha (GB) com o envolvimento de um
0086 Organismo Aprovado no RU. (0086 a substituir com o niimero de ID do Organismo Aprovado
no RU)
Representante [on [rer] Indica o representante autorizado na Suica. Fonte: Swissmedic.ch
autorizado suico CH |rep

Para mais informacdes, visite HCBGregulatory.3M.com

Tevikig xpRong

Awapacte kat purage To svvpu¢o auTo. Z1youpeuTeite 6Tt 6Aot 6601 Ba XPNGIHOTIONIGOLY TO TEPOIGV AUTO Yvwpilovy
Kal Ka OV OAEG TIC TIA TI0V TEPLEXOVTAL 0TO Eyypado Kat TIG GLVICTWHEVEG amd AORN PAKTIKES
NAEKTPOXEIPOUPYIKIG. AIABAZTE THN NMPOEIAOMOIHEH

Npoopt{opevn xprion

Ta 3M™ Tevika HAektpoyelpoupyika Emubépata (9160, 9160F, 9165E) ival axedlacpéva yia va AEToupyolv Jie TIG TIEPIGOOTEPES
NAEKTPOXELPOLPYIKES Povadeg (ESU) yia ke xelpoupylki edpappoyr 6Tou afloToleitat n nAEKTPOXEIPOUPYIKN yia TV TTapoxr acharoiq
0600 emiaTpodric TOL NAEKTPOXEIPOLPYIKOD pedpatoc. Ta Mevika HAeKTpoxelpoupyikd ETibépata xwptotol ToTou Ttpoopifovral yia xprion
pe ESU mou S1abétouv CQMS (Snhadr REM, ARM, NESSY k.ATt.). Ta 3M™ Tlevikd HAektpoxelpoupyikd Emubépata eivar oxedlaopéva yia
Xprion ae ortolovdrimote aaBevr) 6mou propei va e§aodaiotei TARPNG emtadr pe To SEppa kat katdMnAo anpeio TomoBETang. Aev
UTIAPYOUV TIEPIOPLOHOL BaPOUG aaBEVOUG yia T Xprion TOU TIPoiOVTOG. H Xprion Tou TIPOIOVTOG yia akataAAnAes epappoyES UTopel va
Snutoupynaet GLVBrKeS KIvahvou.

To Ttpoidv TtpoopileTat yia xprion amo emayyeApatiee Lyeiag ae VOOOKOPELN Kal XEIPOUPYIKA KEVTPA.

Nepypadi npoiovrog

Ta 3M™ Tevika HAektpoyelpoupyka Emubépara (SnAadn embépata yeiwong, oudétepa nAektpddla) amotehobvrat armo aywyiyn
QUTOKOANTN eTTGAVELD, TIOU TIEPIBANAETAL ATTO PN ayWYIHO QUTOKOAANTO TtepiBwplo. Ta eTbépata mapexovtal Pe Buapa i xwpi,
S1aBéTouy pn vpacpévn emévouan e aVBEKTIKOTNTA 0T VYPA Kal aywyn empaveta 15in? (97cm?). Ta embéparta eivar piag xpriong,
QVaAWOLQ Kl N QTTo0TEIPWHEVA.

NPOEIAOMNOIHZH

H avappoatn xprion Twv Mevikwv HAekTpoyelpoupyikwy ETibepdtwy propei va TipoKaAéael NAEKTPOXELPOUPYIKA EyKAUPATA 1} VEKPWOELS
e€artiag mieonc. Ma v aopaleia Tov aobevois, akohouBriate OAe TIC 05nyieg IOV akoAouBoLV. TNV TIEPITTTWEN TT0U SeV aKOAOUBNTETE
0TIOLadATIOTE aTtd TIC 08NYieC, 0 Kivduvog va TtpokAnBoly NAEKTPOXEIPOUPYIKA eykadpaTa ) VEKPWAELS efartiag Tieong avéavel.

08nyiec yia aspali xprion
1. Xpnalunnmcu‘s Ta KatdAAnAa embépara, eomAiopo Kat e€aptipata
‘Exel n n\extpoyelpoupyikiy yewiitpla éva Zuotnpa Mototikiig MapakoroiBnong Emadnc (r.x. REM™,
ARM™, NESSY™);
— Av NAI - pnaortotrjote Mevikd Emfépara SumAig aywywung emdaverag (9160/9160F/9165E).
*  Xpnayorotrjote KaAwdla Kat Tpogappoyeic 3M™ omwe amatteitat pe Ta 3M™ levika Emubépara.
o EAéygte v nuepopnvia Agng otn cuokevaoia. Ta 3M™ levikd EmBépata eival aopali yia xprion yia
xpron 14 nuépeg apotov avoixdei n cuokevacia.
o [la va armodlyeTe Tov Kivuvo eyKauPATWY o€ AN Oneia, PNy ETUTPETIETE GTOV A0BEV VA EpXETal 08
eTagn pe yelwpévo PETAANO 1) QVTIKEIPEVA Pe XWPNTIKM 00Cevén atn yeiwan.
e ia va amouyeTe Tov KivBuvo eykaupdtwv kat HOAvveng Tov oxeTiCeTal e TPOALVON, PNV ETTAVaXPNOILOTIOLEITE Ta ETUBENATA.

Xwpiotg tomog

2. nu Va PEWWOETE TOV KivEUVO EYKaUPATWY, IV UTEpPoPT@VETE To Meviko EmiBepa pe ToAD pedpa
Mnv evepyortoleite TNV NAEKTPOXELPOUPYIKI) GUGKELR 0UTE Ta evepyd eapTrpata yia eploadTepo amo 60 Seutepoerta oe
K€ Trepiodo 2 AeTTwy, S10TL KATL TETOL0 B UTTEPHOPTWTEL TO MeviKO ETifepa e pevpa Kat EVBEXETAL va TIPOKAAEGEL £yKaupa
aTov aoevr).
e Kabe cuvbuacpoc uPpnAng tpododoaiag, Lakpoyxpoviov XpOVoU EVEPYOTIOINGNG Kal aywYIHoU apdeuTiKoD
(.. puatoAoyikol 0poU) evdéxeTal va uTiepdopTwael To Mevikd Emibepa pe pelpa Kal va éxel we amoTéNeapa EyKaupa atov
aaBeviy. Ma va PEWoeTe autov Tov Kivsuvo:

— Xpnolotoleite pn aywypa Sladpata Ttapa pévov eav eivat amapaitnTa AOyw GUYKEKPIUEVNG LATPIKAG attiag. Ta aywylua
Lypa (TLY. aipa i puatoAoyikde opac) ae Apean emadr 1 KOvTa ae evepyd NAEKTPOSIO eVEEXETAL VA HETAPEPOLV NAEKTPIKO
pelpa f/kat BepudTNTA PaKPLA ATIO TOUG OTOXEUGHEVOUC LOTOUG, YEYOVOG TTOU PTTOPEL va 08NYNOEL OE Hn GKOTIIHA eyKavpata
oTov aoBev.

— XpNOlOTIOLETE TNV TII0 YAHNAR €vTaon peupaTog.

— XpnoloTioleite pIKPES TepLOdOUC evepyottoinang. Edv eival amapaitnn n et pakpov evepyortoinon, apnate va aperdel
XPOVOC HETAEL TWV EVEPYOTIOGEWV YIa VA KPUKGOULV OL LOTOI KATW aTto TNV TIAGKA Tou aoBevolc.

— Xpnawototrate d0o Nevikd Erubépara pe tov ipooappoyéa Y.

— Edv dev AapBavete To eMBUPNTO XEIPOUPYIKO ATIOTEAEDHA, OTApATHOTE Kal emaAnBebote 0Tt eival owatd To SldAvpa
6S1aoToAnc/apSevang Kat yivetal kaAr emagn pe To Meviko Emtifepa potol ouvexioeTe pe TNV NAEKTPOXELPOUPYIKT
1 au€fioete T éviaon Tov pedpatog.

3. EmAé€te pa katdaAAnAn meploxin

la va pewiote Tov Kivduvo eyKaupaTwy KaL Tn VEKpwan and migon:

o Em\é€te pia Aeia, Kaha ayyetodpevn, pikn Tieploxr, KOVIQ GTO XELPOUPYIKG TIEIO, TTIOU ETIITPETEL TV TTARPN ETAPR TOU Mevikoh
Emubéparog pe to 6épua.

*  H meploxr mpémel va eival kabapr, aTeyviy Kal Xwpic Tpixec. KOWTE TIC TPixeS aTnv Tieptoxr epappoyig.

o TomoBetrote T0 MevikO Emifepa o KovTd aTo XEIPOUPYIKO TIESIO, TTapd ata nAekTpodia HKI.

o Adaipéate PETAANKA KOOUNAPATA ATTO TOV aoBevr.

®  ATIOUYETE TNV TOTIOBETNON TIAVW ATIO TPOEEOXES 0OTWY, HETAAMKEG TIPOBETELC ) OUAWN 10TO.

*  AnoUyeTe TNV TOTOBETNON KATA TNV OTI0Ia TO PEOpA SIEPKETAL PEGW PETAANKIG TIPOBEDNG 1) QYWYIHOU EUPUTEDUATOC.
Mo aoBeveic pe ePPUTEDOIIES NAEKTPOVIKEG GUOKEUEC, ETIKOVWVIATE HE TOV KATAOKEVQOTH) TNG GUOKEUNG Yia TIpOdUAGEELC
TIPOG amoduyr TapepPoArc.

o AmogpUyeTe TNV TOTIOBETNON TIAVW ATTO SlaADUATA XELPOUPYIKIG TIPOETOIHAGIAG TToU TEpLEXoLV 1wdlo (Betadine, lwdlovxo
0ROV K.ATL).

*  Mnv edappolete To Meviko Emifepia oe onpeio omou evéxetal va paleutolv bypa.

*  Mnv edappolete To Mevikd Emifepa mavw amo meployr éveong.



e Emé€te pia kataAAnAn Tieployr Hakpld amo BeppavIIKES GUOKEVEC.

e Mnv TomoBeteite To Meviko Emifepia katw amo Tov acevr). Ta onpeia ou Gépouv Bapog Exouv TepLopIopEV KUKAoopia
aipatog Kat evOEXeTal va Pewwoouy Ty aredoon tou Mevikod Embépartoc.

*  Mnv tomoBeteite To Meviko Emifepia mvw amé keva o 6¢ppaToc, OTiwg TO KeVO avapeoa aToug yAoUuToug f avapeaa aToug
Bpayioveg kat To owpa.

4. Edappoyn EmOéparog

Ta va penote Tov Kiviuvo EyKaUPATWY Kal T VEKPWEN) ano mison:

e EmBewpniote To Meviko Emifepa kat ta kahwdia. Mnv xpnatpoTtoleite To Tipoidv edv £xel Kortei, TpomoTtoinBei fj kataotpadei.

* Adapéate 0 Sladavo UTOOTPWHA artd To Meviko Emifepa Tpwv Ty epappoyr Tov aTov acbevr.

e Edapuoote To éva akpo Tou Mevikol ETBEPaTog Kat Tpoywpnate aTo GANo GKpo TElovtag Kal amaAd. AlouyeTe Ty
Tayidevon aépa.

o Anoglyete 10 Téviwpa i To dimAwpia eite aTo Mevikd EmiBepia eite ato 6¢ppa Tou acbevoic.

* |owate Ta Gkpa Tou Mevikol EmiBEpatog petd Ty epappoyn, yia va e§aadalioete Tijpn Ttpoaduan.

*  Mnv xpnotporoleite yéAN NAEKTPOSiwY OUTE TIPOOTATEVTIK KPEWA KATWY ATtd TNV TIAGKA YEIWoNg VEVIKIAG Xpong.

*  Mnv meprtuliyete To Meviko EmiBepa eviehwg yopw amo éva akpo tou acBevouc. Mnv emtpémete v aAAnAoeikaiupn twv
aKpwv Tou Mevikol Emibépatog.

*  Mnv tomoBeteite 1o Meviko Emifepia oe pn vyiéc/abikto déppa.

e Mnv emavatoroBereite To Meviko Emifepa petd v apyikr edpappoyn. Av o agBevic aAael Béan, eupepaiwate T TAijpn
eTadn emOEUATOC-0£PPATOC KAl TNV AKEPAIOTNTA OAWV TWV GUVEETEWY.

*  Mnv TomofeTeite eAAOTIKN KaATaa ) GAAo TieoTIKG BoriBnpa Tdvw oto Meviko Emibepa.

*  Mnv kovhoupldlete ) TUAiyeTe Ta KaAwdia yopw amo Ta akpa Tou aoBevolg f e PETAAIKO QVTIKEiLEVO.

*  Mnv adrivete 1o KaASLo Tou eBEPATOC ) TO KAAWSIO TPododoaiag va BpiokeTal TIavw 1} KATW aTto Tov acbevr.

*  Mnv TomoBeTeite Tov adiyKTApa (KAL) Tou KaAwdiov kAtw ard Tov achevr.

¢ Xpnawomoteite kaAwdia HKI pe avaatoAeic/otort RF yia va amotpartei N pori NAEKTPOXEIPOUPYIKOD PELUATOC HEGW TWV
nAektpodinv HKT. Tuxov nAektpodia HKI Ba Ttpémel va tomoBeTolvTat 600 To SUVATOV TTIO HAKPLA aTto Ta XEIPOUPYIKA
NAeKTPOBIA. Aev TtpoTeiveTal N Xpron NAEKTPOdiwy TapakoAohBnang pe BeAdva.

Xpnon 800 evikwv EmBepdtwv pe mpocappoyéa tomou Y:

o 01 acBeveic pe Enpd 6€ppa, Arwdn LOTo f/kat TTTwY ayyeiwon
evBéxeTal va Tipokalolv cuvayeppo vPnAig avtiotaong Kat va
Xpetaatolv 0o Mevika Embépata.

*  Mnv Baete ta kaAwdia og Trpooappoyéa TOToU Y PEXPIC OTOL EXEL EPApUOTTEL KABE
Teviko Emtifepa.

e Hmpotiuntéa TomoBETnan Kabe embepatog eivar apdimAeupn (.., aplotepn Kat de€id
TtAeupd) o ion amoaTacn amo T XePouPYIKN TIEPLOXH.

o [a TAnpodopieg OXETIKA e TOUC TPOGapHOYEiC TOTIOV Y aTnv Eupwrtn, ETIKOWVWVAGTE
e Tov TOTTKO avtimpdowtto TG 3M. Zuig HIMA kat oe GAeg Xwpeg ekTog Evpwring,
Xpnolporoleite Tov tpoaappoyéa 3M™ 1157-C Y.

5. A¢aipean emOEparog
*  Mnv apaipeite Tpapwvtag 1o KaAwsio Tpododoaiag i 10 KAASI0 Tou ETBENATOC.
®  ZeKWoTe a0 pia ywvia. ZekoAAoTe apyd Ttpog Ta Tiow Kat uTtd ywvia 180 oIV yia va armodUyETe TOV TPAVUATIONO
ToU déppatog.

Erdomoinan mpog toug £C 1ATPOTEXVOAOYIKWV TIPOIOVTWY p xvotitwv (RF) kat evepywv e€aptnpatwv:
‘0Aa ta 3M™ Tevika HAektpoyelpoupyikd Emibépata ouppopdwvovtal pe v Evotnta 201.15.101.5 tou Mpotimou

ANSI/AAMI/IEC 60601-2-2:2017, n omoia kaBopilet 0Tt éva emibepa yeiwong Ba Tpémet va eivat ikavo va pépet pedpa 700 milliampere
(mA) yla ouveyr XpoviKr Tiepiodo 60 SeutepoAémTwy. Ol KATAOKEVAGTES LATPOTEXVONOYIKWV TTpoiovVTwY 1 e€apTnuatwy RF ev Ba
TIPETIEL Va TIPOTEVOLY TN Xprian 3M™ Tevikwv HAEKTpOXEIPOUPYIKWY ETIIBEPATWY HE 1aTPOTEXVOAOYIKEG GUOKEVEC ) E€apTApaTa

RF Ttou prtopolv va yopnyraouv doptio pebpatog oto Mevikd Emiepa to oroio urtepPaivet autd ta opta. H 3M™ rugtorotei 6Tt

Ta 3M™ Tevika HAektpoxelpoupyika EmBépata Xwptatol Tomou Zeipdg 9100, GTav xpnalHoTolo0vTal cUpdWVa He TIC Tapoloes
08nyiec xpriong, TANpoLv TI¢ amattijoelg Tov TtpotuTtou ANSI/AAMI/IEC 60601-2-2:2017 yia cupBatotnta 6tav XpnaipoTololvTal pe
NAEKTPOXEIPOUPYIKES yewvrTpie LPNANC cuxvetnTag (HF) pe ouotripata CAM Ttou Aettoupyolv T6G0 pe LEYIOTO OPIO QVTIOTAONG (TTou
Sev uteppaivel Ta 150 ohm) G0 Kat e 6plo Sladopikric (Suvapikic) avtiotaonc (ou dev umepBaivel To 40%).

Ta epWTACELC OXETIKA pE TN cupBatotnTa Twv 3M™ Fevikwv HAEKTPOXEIPOUPYIKWY ETUBEUATWY |iE GUYKEKPIUEVES YewWnTPIES, aTIc HMA
Tapakalolpie eTKoWwVAaTE pe TV 3M ato 1-800-228-3957. EkTog HITA, ETTIKOWVWVAGTE e TOV avTitpoowTo Tng 3M.

Mapkera {wig:

la ™ didpketa dlatiipnong avatpéfte atnv nuepopnvia Aéng Tou eivat TuwEVN o KABe ouokevaaia.

Anoppupn:

Amtoppiyte Ta TEPLEXOHEVA/BOXEIR 0PV LiE TOUG TOTIIKOUC/TTEPIPEPEIKOUC/EBVIKOUC/SIEBVEIC Kavoviapoug.

Avadépete €va ooPapd cupPav Tou cupBaivel oe axéan He TN cuokeur pe TV 3M Kat Ty ToTikr appddia apyr (EE) i Ty Tomikn
puBHITIKA apyr.

la TeploadTepes TANPOdOpies, Tapakarolpie ETIKOVWVIIOTE e TOV TOTIKG avTipoowTto Tng 3M 1 eTikovwviiate padi pag otnv
nAektpoviki} SievBuvan 3M.com kat eTAEETE TN wpa 6ac.

Nivakag yAwooapiov cupporwv:

TitAog oupfoA

SouBoA

pypadi kat apépoc avadopac

Kataokeua-otrc

YTI08€IKVOEL TOV KATAOKEVQOTH TNG [TPIKIG uokeunc. Mnyn: 1ISO 15223, 5.1.1

E€ouatodotnpévog
QUTITPOOWTIOG TNV
Evpwraikn Kowotnta /
Evpwraikn ‘Evwon

Yrodelkviel Tov £€0ualodotnpévo avtimpdowro atnv Eupwaiki Kowotnta / Evpwraikn
‘Evwan. Mnyn: IS0 15223, 5.1.2, 2014/35/EE ri/ka1 2014/30/EE

Huepopnvia YodelkvOel TNV NpepopNVia TIOU KATAGKEVAGTNKE N 1ATPIKF duokeun. ISO 15223, 5.1.3

KATAOKELIC

Huepopnvia avAwong YTIO8€IKVOEL TNV NHEPOPNVIQ, PETA ATIO TNV OTIOIA €V TIPETIEL VA XPNOILOTIOLEITAL ) IATPIKI
ouokeun. IS0 15223, 5.1.4

Kwdikag maptidag Avagépel Tov KwSIKG TapTidag Tou KatackevaaTr, £101 WOTE Va PTIoPE( va TIpoadloploTel
n maptida A n pepida. Mnyn: 1ISO 15223, 5.1.5

ApiBpo¢ katardyou Agixvel Tov apifpd Katahdyou ToU KATAGKELAOTH, ETOL WOTE VA PTTOPEI va TIPOaSIOPIOTEL N
Latpiki suokevn. Mnyn: 1ISO 15223, 5.1.6

Na pnv xpnotportoinBei, YTIOS€IKVOEL [ [ATPIKT) GUOKEUT TIOU SEV TIPETIEL va XpnalpoTtoinBei av n cuokevasia

€4V 1) ouoKevaaia eivat
KATEOTPapHE Kal

£xel uTtooTel (npia i €xet avolytei kat 0Tt 0 xpraTtng Ba Tipémel va avatpédel oTic 0dnyieg
Xprong yla meploootepeg Anpodopieg. Mnyn: 1S0 15223, 5.2.8

oupBouLAeLBELTE TIC

obnyieg xprong

Na pnv emavaypnaot- YTodelkvOEL PLa laTPIKK GUOKELN TTOU TpoopileTal yia pia xpron povo. Mnyr: IS0 15223,

pormoteitat 5.4.2

Avatpé€re otic odnyieg Mpog emioripaven 0T amarteitat n avyvwon Twv odnylwv xprang / Tou eyxepidiov xpriong.

Xpriong / ato eyxeipidio 1SO 7010-M002

Xpriong * AUt T0 GUPPBOAD EXEL UTTAE XPWHA TN GUOKELAsia

Dev TIEPIEKEL PUTIKO Yrodelkviel Tv amouaia npol eAacTikol AatéE i Gpualkol ehaaTikol AaTEE we LAKOD

£AAOTIKO AdTEE KATQOKEUNG EVTOC TOU LATPOTEXVOAOYIKOD TTPOIOVTOC ] TNG GUGKELAGIAG LATPOTEXVOAOYIKOD
Ttpoiovtog Mnyn: IS0 15223, 5.4.5 kat Mapdptnua B

latpotexvoAoyIkO YTodeIKVOEL TO QVTIKEIPEVO WG LaTPIKK uakewn. Mnyi: 1ISO 15223, 5.7.7

TIpOioV

Movadiko Yrodelkviel Gpopéa TTou TePLEXEL TTANPOGOPIEC HOVASIKOD avayvwpLaTIKoy cuakeurc. Mnyn:

QAVayvwpLoTIKG 1S0 15223, 5.7.10

OUOKELNG

Eloaywyéag YToSEIKVOEL TNV OVIOTNTA TIOU €L0AYEL TNV LATPIKI) GUOKELR otV Tteptoxr. Mnyn: ISO

@ EHENO @ [#Er: [k

15223,5.1.8

Ifuaven CE 2797

YTodelkvOEL TN GUPHOPOWEN HE TOV KAVOVIGHO I TNV 08Nyia TIEPT LATPIKWY GUGKELWY TNG
Eupwaikic Evwaong pe TV UTIAOKI) TOU KOIVOTIOINLEVOU 0pYaVIGHOU.

Mévo Rx

YrodelkvOel OTL n opoaTiovdlaki vopoBeaia twv HIMA emitpémel TNV TWANGN QUTAG TG

OUOKELNC POVO Ao emayyeAuatia Tov Topéa vyeiag e evioAr emayyeApartia Tov Topéa
vyeiac. 21 Kwdikag Opoattovdiakwv Kavoviepwv (CFR) Tap. 801.109(B)(1)

Zfipa UKCA 0086 YTodelkvOEl GUPPOPGWON HE OAOUG TOUG LOXUOVTEG KAVOVIOHOUC fi/Kat KATEUBUVTIPIEG
UK odnyie¢ ato Hvwpévo BaaiAeto (UK) yia Ttpoidvta mou KukAopopolv atnv ayopda tne
cA MeyaAng Bpetaviag (GB), pe avapign tov Eykekpipévou Opyaviapot Tov Hvwpévou
0086 BaatAeiou. (To 0086 Ba avTikataotadei amo Tov apiBd TaUTOTNTAC ToL EykekpIpévou

Opyaviapod Tou Hvwpévou BaatAeiov)
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3M™ uniwersalne elektrody bierne 9160, 9160F, 9165E
0golne stosowanie
Nalezy przeczytaé i ¢ ten Nalezy upewnic sie, ze kazdy, kto uzywa tego produktu, zna i rozumie

wszelkie informacje zawarte w tym dokumencig oraz pra_ktyki elekt irurgii
Pielegniarek Operacyjnych (AORN). PRZECZYTAC OSTRZEZENIA

przez Stowarzyszenie

Przeznaczenie

3M™ uniwersalne elektrody bierne (9160, 9160F, 9165E) zaprojektowano do pracy z wigkszoscig aparatow elektrochirurgicznych
(ESU) w praktycznie kazdym zastosowaniu chirurgicznym, w ktérym wykorzystuje sie elektrochirurgie w celu zapewnienia
bezpiecznej $ciezki przeptywu pradu elektrochirurgicznego. Uniwersalne elektrody bierne typu split sa przeznaczone do stosowania
z ESU, ktére majg systemy CQMS (tj. REM, ARM, NESSY itp.). 3M™ uniwersalne elektrody bierne zaprojektowano do stosowania u
kazdego pacjenta, u ktérego mozna uzyskac peny kontakt ze skéra i odpowiednie miejsce umieszczenia. W przypadku stosowania
tego produktu nie ma ograniczen dotyczacych masy ciafa pacjenta. Uzycie tego produktu w przypadku niezamierzonych zastosowar
moze prowadzi¢ do pogorszenia stanu.

Elektrody moga by¢ uzywane przez pracownikow stuzby zdrowia w szpitalach i o$rodkach chirurgicznych

Opis produktu

3M™ uniwersalne elektrody bierne (tj. elektrody uziemiajace, elektrody neutralne) sktadaja sie z obszaru kleju przewodzacego
otoczonego nieprzewodzacym klejem na obrzezu. Elektrody sa dostarczane z przewodem lub bez, majg odporne na ptyny podtoze
z wiokniny i powierzchnie przewodnika wynoszaca 15 cali? (97 cm?). Elektrody sa jednorazowe i niejatowe.

OSTRZEZENIE

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

Instrukcja bezpiecznego uzytkowania

1. Uzyme odpowiednich elektrod, sprzetu i akcesoriow

Czy generator elektrochirurgiczny posiada system monitorowania jako$ci kontaktu (np. REM™, ARM™,
NESSY™)?
— Jesli TAK — uzy¢ elektrody uniwersalnej typu split (9160/9160F/9165E).

e Uzy¢ 3M™ przewod6w i adapterow wymaganych w przypadku 3M™ uniwersalnych elektrod.

e Sprawdzi¢ termin wazno$ci na opakowaniu. 3M™ elektrody uniwersalne sa bezpieczne do stosowania
przez 14 dni po otwarciu opakowania.

oAby unikna¢ ryzyka oparzen w innych miejscach, nie nalezy pozwala¢ pacjentowi na kontakt z uziemionym metalem lub
przedmiotami, ktére sa sprzezone pojemnosciowo z uziemieniem.

oAby unikng¢ zwigkszonego ryzyka oparzen i infekcji zwigzanych z zanieczyszczeniem krzyzowym, nie wolno uzywaé
elektrod ponownie.

Typ split

2, Aby zmniejszyé ryzyko oparzen, nie nalezy przeciazac elektrody j 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 uniwersalnej pradem i moze prowadzic do oparzen.
¢ Dowolna kombinacja duzej mocy, dtugiego czasu aktywacji i pr. Srodka (np. soli fizjologicznej)
moze spowodowac przeciazenie elektrody uniwersalnej pradem i skutkowac oparzeniem pacjenta. Aby zmniejszy¢ to ryzyko:
— Uzywac roztwor6éw nieprzewodzacych, chyba ze okreslone przyczyny medyczne wskazuja inaczej. Plyny przewodzace
(np. krew lub sl fizjologiczna) w bezpo$rednim 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.
— Uzywac najnizszego mozliwego ustawienia mocy.
— Uzywac krétkiego czasu aktywacii. Jesli konieczna jest dtuga aktywacja, nalezy odczeka¢ migdzy aktywacjami,
aby umozliwi¢ ochtodzenie tkanki pod elektroda pacjenta.
— Uzywac dwdch elektrod uniwersalnych z trgjnikiem.
— W razie braku pozadanego efektu chirurgicznego przed przystapieniem do zabiegu elektrochirurgicznego lub
zwigkszeniem mocy nalezy wstrzymac procedure i sprawdzi¢, czy roztwor do dystensji/irygacii jest prawidtowy oraz czy
kontakt z elektroda uniwersalna jest dobry.

3. Wyhor odpowiedniego miejsca

Aby zmniejszy¢ ryzyko oparzer i martwicy uciskowej:

e Wybrac gtadki, dobrze unaczyniony i umig$niony obszar w poblizu pola operacyjnego, ktére umozliwia petny kontakt
elektrody uniwersalnej ze skora.

o Miejsce musi by¢ czyste, suche i pozbawione wioséw. Usunac¢ wiosy z miejsca aplikacji.

e Umiescic elektrode uniwersalng 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
pacjentéw z wszczepionymi wyrobami nalezy skontaktowac sie z ich wytworca, aby uzyskac informacje na temat Srodkéw
ostroznodci pozwalajacych uniknac zaktdcen.

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

o Nie umieszczac elektrody uni AU h, gdzie moga gromadzic sie piyny.

o Nie umieszczac elektrody uni j nad miej 1 wstrzykniecia.

e Wybrac¢ odpowiednie miejsce, oddalone od dowolnego wyrobu nagrzewajacego.
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¢ Nie nalezy umieszczac elektrody uniwersalnej pod pacjentem. W miejscach obcigzonych przeptyw krwi jest ograniczony,
co moze obnizy¢ wydajno$¢ elektrody uniwersalngj.
¢ Nie nalezy umieszczac elektrody uniwersalnej w poprzek szczelin skory, takich jak miedzy posladkami lub migdzy ramionami
a tutowiem.
4. Aplikacja elektrody

Aby zmniejszy¢ ryzyko oparzen i martwicy uciskowej:
Skontrolowac elektrode uniwersalng i przewdd. Nie uzywac, jedli sa przecigte, zmienione lub uszkodzone.

o Usunac przezroczysta wktadke z elektrody uniwersalnej przed natozeniem na pacjenta.

o Natozy¢ jeden koniec elektrody uniwersalnej i delikatnie docisnac w strong drugiego korica. Unika¢ uwiezienia powietrza.

o Unikac rozciagania lub zginania elektrody uniwersalnej badz skory.

* Po natozeniu wygtadzi¢ krawedzie elektrody uniwersalnej, aby zapewni¢ catkowite przyleganie.

e Pod elektroda uniwersalna nie nalezy stosowac zelu do elektrod ani kremu tworzacego bariere.

* Nie owija¢ catkowicie elektrody uniwersalnej wokét koriczyny. Nie zawija¢ krawedzi elektrody uniwersalne;.

* Nie nalezy umieszczac elektrody uniwersalnej na uszkodzonej skorze.

o Nie nalezy zmienia¢ potozenia elektrody uniwersalnej po poczatkowym umieszczeniu. W przypadku zmiany pozyciji pacjenta
nalezy potwierdzi¢ peiny kontakt elektrody ze skora i integralno$¢ wszystkich potaczen.

¢ Nie umieszczaé poriczoch uciskowych ani wyrobu na elektrodzie uniwersainej.

* Nie owija¢ przewodu wokét koriczyny pacjenta lub metalowego przedmiotu.

* Nie nalezy dopuscic, aby przewad lezat na lub pod pacjentem.

¢ Nie wolno umieszczaé zaciskéw przewodu pod pacjentem.

e Uzy¢ przewodow EKG z ttumikami/dtawikami RF, aby zapobiec przeptywowi pradu elektrochirurgicznego przez elektrody EKG.
Wszelkie elektrody EKG nalezy umieszczac jak najdalej od elektrod chirurgicznych. Nie zaleca sig stosowania elektrod do
monitorowania igty.

Stosowanie dwdch elektrod uniwersalnych z trojnikiem:

e Pacjenci z sucha skora, tkanka ttuszczowa i/lub stabym
unaczynieniem moga generowac alarm o wysokiej impedancji
i moga wymagac dwach elektrod uniwersalnych.

¢ Nie podtacza¢ przewoddéw do tréjnika przed zatozeniem kazdej elektrody uniwersalne;.

o Preferowane jest umieszczenie kazdej elektrody dwustronnie (tj. po lewej i prawej
stronie) w rownej odlegtosci od pola operacyjnego.

® Aby uzyskac informacje na temat tréjnikow w Europie, nalezy skontaktowac sie
z lokalnym przedstawicielem firmy 3M. W Stanach Zjednoczonych i innych krajach poza
Europa nalezy uzywac tréjnika 3M™ 1157-C.

5. Usuwanie elektrody
o Nie zdejmowac elektrody ciagnac za przewdd.
e Rozpoczac od rogu. Odkleja¢ powoli pod katem 180 stopni, aby zapobiec urazom skory.

Uwaga dla wytworcow i uzytkownikow wyrobéw medycznych o czestotliwosci radiowej (RF) i

Wszystkie 3SM™ uniwersalne elektrody bierne sa zgodne z sekcja 201.15.101.5 normy ANSI/AAMI/IEC 60601 2 2:2017,

ktdra okresla, ze elektroda pacjenta musi by¢ przystosowana do przewodzenia pradu 700 miliamperéw (mA) nieprzerwanie przez
60 sekund. Wytwarcy wyrobéw medycznych lub akcesoridw RF nie powinni zaleca¢ stosowania 3M™ uniwersalnych elektrod
biernych z wyrobami medycznymi RF lub akcesoriami, ktdre moga dostarczac do elektrody uniwersalnej obciazenie przekraczajace
te limity. Firma 3M™ zaswiadcza, ze 3M™ uniwersalne elektrody bierne typu split serii 9100, uzywane zgodnie z niniejsza instrukcja
uzytkowania, spetniaja wymagania norm ANSI/AAMI/IEC 60601-2-2:2017 dotyczace kompatybilnosci w przypadku stosowania

z generatorami elektrochirurgicznymi wysokiej czestotliwosci (HF) z systemami CQM, ktére dziataja zaréwno przy maksymalinej
wartosci granicznej impedancii (nieprzekraczajacej 150 omow), jak i réznicowej (dynamicznej) wartosci granicznej impedancji
(nieprzekraczajacej 40%).

W razie pytan dotyczacych kompatybilnosci 3M™ uniwersalnych elektrod biernych z okreslonymi generatorami w USA nalezy
skontaktowac sie z firma 3M pod numerem 1-800-228-3957. Klienci spoza Stanéw Zjednoczonych powinni skontaktowag sig

z przedstawicielem handlowym firmy 3M.

Okres trwatosci:
Informacje na temat okresu trwato$ci — patrz termin waznosci nadrukowany na opakowaniu.

Utylizacja:

Zawarto$c¢/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 sie z lokalnym przedstawicielem firmy 3M lub odwiedzi¢ strong 3M.com
i wybrac odpowiedni kraj.



3M™ 9160-as, 9160F, 9165E univerzalis QD)
elektrosebészeti érintkezdtapaszok

Altalanos 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, valamint az AORN szabvany elektrosebészeti
gyakorlatra vonatkozo javaslatait. OLVASSA EL A FIGYELMEZTETEST

Felhasznalasi javaslat
A 3M™ univerzalis elektrosebészeti érintkezGtapaszok (9160-as, 9160F, 9165E) a legtobb elektrosebészeti egységgel hasznalhatok,
ényegében barmilyen elektrosebészeti asban, az elek eti dram biztonsagos visszatérési Utvonalanak biztositasara.

A megosztott tipust univerzalis elektrosebészeti érintkezétapaszok érintkezésfigyeld rendszerrel (pl. REM, ARM, NESSY sth.)
rendelkez6 elektrosebészeti egységekkel hasznalatosak. A 3M™ univerzalis elektrosebészeti érintkezGtapaszok kialakitasuk révén
minden olyan betegnél hasznalhatok, ahol a bérrel valo teljes érintkezés és egy megfeleld felhelyezési teriilet biztosithatd. A termék
hasznalataval kapcsolatban nincsenek testtomegkorlatok. A termék nem rer 6 (] a élyes lehet.

A terméket egészségiigyi szakemberek hasznalhatjak korhazakban és sebészeti kozpontokban.

Stownik symboli
Nazwa symbolu Opis i referencje
Wytwérca I Wskazuje wytworce wyrobu medycznego. Zrédio: IS0 15223, 5.1.1
Autoryzowany Wskazuje autoryzowanego przedstawiciela we Wspdlnocie Europejskiej / Unii
przedstawiciel Europejskiej. Zrddto: IS0 15223, 5.1.2, 2014/35/EU i/lub 2014/30/EU
we Wspdlnocie
Europejskiej / Unii
Europejskiej
Data produkcji Wskazuje datg wyprodukowania wyrobu medycznego. ISO 15223, 5.1.3
Uzy¢ do daty Wskazuje datg, po ktdrej wyrob medyczny nie powinien by¢ uzywany. ISO 15223, 5.1.4
Kod partii Wskazuje kod partii nadany przez wytworce, umozliwiajacy identyfikacije partii lub serii. Termekleiras

Zrédto: 1S0 15223,5.1.5

Numer katalogowy

Wskazuje numer katalogowy nadany przez wytworce, tak ze mozna zidentyfikowac
wyréb medyczny. Zrédto: 1ISO 15223, 5.1.6

Nie uzywac, jezeli
opakowanie jest
uszkodzone, i zapoznac
sie z instrukcja
uzytkowania

Wskazuje wyréb medyczny, ktérego nie powinno sig uzywac, jezeli opakowanie
zostato uszkodzone lub otwarte oraz zaleca, aby uzytkownik zapoznat sig z instrukcja
uzytkowania w celu uzyskania dodatkowych informacji. Zrédto: ISO 15223, 5.2.8

Nie uzywac powtdrnie

Wskazuje wyréb medyczny przeznaczony tylko do jednorazowego uzytku. Zrédio: 1SO
15223,5.4.2

Patrz instrukcja obstugi
/ broszura

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

Lateks kauczuku
naturalnego nie jest
obecny.

Wskazuje brak obecnosci kauczuku naturalnego lub wysuszonego kauczuku
naturalnego, jako matgrialu konstrukcyjnego w wyrobie medycznym lub opakowaniu
wyrobu medycznego. Zrodto: IS0 15223, 5.4.5 i zatacznik B

Wyréb medyczny

Wskazuje, ze przedmiot jest wyrobem medycznym. Zrédto: 1S0 15223, 5.7.7

Unikalny identyfikator
wyrobu

Wskazuje nosnik, ktéry zawiera informacje o unikalnym identyfikatorze wyrobu. Zrodto:
1S0 15223,5.7.10

& [EE 9|0 @ [#[EmaL

Importer Wskazuje podmiot importujacy wyréb medyczny w danej lokalizacji. Zrédio: 1S0 15223,
51.8
Znak CE 2797 Wskazuje zgodnos$¢ ze wszystkimi obowiazujacymi rozporzadzeniami lub dyrektywami

UE, potwierdzona przez jednostke notyfikowana.

Wytgcznie na recepte

Wskazuje, ze prawo federalne Stanéw Zjednoczonych zezwala na sprzedaz tego
wyrobu wytacznie przez personel medyczny lub na jego zlecenie. 21 Kodeks przepisow
federalnych (CFR), ust. 801,109 (b) (1)

Znak UKCA 0086 Wskazuje zgodnos¢ ze wszystkimi obowiazujacymi przepisami i/lub dyrektywami
w Zjednoczonym Krélestwie (UK), dla produktow wprowadzonych na rynek w Wielkiej
Brytanii (GB) z udziatem brytyjskiego zatwierdzonego organu. (0086 nalezy zastapic
numerem identyfikacyjnym zatwierdzonego organu Zjednoczonego Krélestwa).
Autoryzowany Wskazuje autoryzowanego przedstawiciela w Szwajcarii. Zrédito: Swissmedic.ch
przedstawiciel w
Szwajcarii

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

A 3M™ univerzalis elektrosebészeti érintkezGtapaszok (foldeld tapaszok vagy semleges elektrodak) nem vezetdképes, ontapado
széllel koriilvett, vezetoképes, dntapadd teriilettel rendelkeznek. A folyadéktaszit nem szovott hatlappal és 15 in? (97 cm?)
vezetGképes teriilettel rendelkez6 tapaszokat vezetékkel vagy vezeték nélkiil szallitjdk. Az érintkezGtapaszok egyszer hasznélatosak,
eldobhatok és nem sterilek.

VIGYAZAT!

Az univerzdlis elektrosebészeti érintkezdtapaszok nem megfelel6 hasznlata elektrosebészeti égési sériiléshez vagy nyomas okozta
nekrézisokhoz vezethet. A beteg biztonsaga érdekében kovesse az aldbbi utasitdsokat. Az utasitasok be nem tartdsa néveli az
elektrosebészeti égési sériilések és nyomas okozta nekrdzisok kockézatat.

Hasznalati utasitas

1. Megfelelé érintkezétapaszok, berendezés és tartozékok hasznalata = I l
¢ Rendelkezik-e az elektrosebészeti generator érintkezésfigyeld rendszerrel (pl. REM™, ARM™, g
NESSY™)? =
— Ha IGEN - haszndlja a megosztott univerzalis tapaszokat (9160/9160F/9165E). f’g
e Haszndlja a 3M™ univerzalis érintkeztapaszokhoz megfeleld 3M™ kébeleket és adap . 5
e Ellendrizze a csomagolason feltiintetett lejérati datumot. A 3M™ univerzdlis érintkez6tapaszok a é’

csomagolds felbontésa utan 14 napig hasznalhaték biztonsagosan.
o Azalternativ helyek égési sériilésének elkeriilése érdekében ligyeljen arra, hogy a beteg ne érjen
hozza foldelt fémhez vagy olyan elemekhez, amelyek kapacitiv médon csatlakoznak a féldeléshez.
o Az égési sériilések és a keresztkontaminaciohoz kapcsolodo fertdzések fokozott kockazatanak elkeriilése érdekében az
érintkezdtapaszokat tilos tjrahasznalni.

2. Az égési sériilés kockazatanak csokkentése érdekében ne terhelje til arammal az univerzalis érintkezétapaszt.
o Az elektrosebészeti késziiléket, illetve az aktiv tartozékokat tilos 60 masodpercnél hosszabb iddre aktivalni az egyes 2 perces
idészakokban, mivel ez tulterheli arammal az univerzalis érintkeztapaszt, ami a beteg égési sériiléséhez vezethet.
* A nagy teljesitmény, a hosszu asi ido és a vezetdképes oblitdoldat (pl. fiziologias s6) barmely kombindcidja
tllterhelheti arammal az univerzalis érintkez6tapaszt, ami a beteg égési sériiléséhez vezethet. A kockdzat
csokkentése érdekében:

— Haszndljon nem vezetoképes oldatokat, kivéve, amikor specidlis orvosi indokok mast kévetelnek meg. Az aktiv
elektrodaval kozvetleniil érintkezd vagy kozelében 16v6 vezetdképes folyadékok (pl. vér vagy sooldat) elvezethetik az
elektromos dramot és/vagy hét a célszovetektdl, ami a beteg véletien égési sériilését eredményezheti.

Haszndlja a lehetd legalacsonyabb teljesitménybedllitast.

— Alkalmazzon rovid aktivalasi idoket. Ha hosszas aktivalasra van sziikség, hagyjon idét az aktivaldsok kozott az elektroda

alatti szovet lehtilésére.

Hasznaljon két univerzalis érintkezGtapaszt Y-adapterrel.

— Ha nem sikeril elérni a kivant sebészeti hatast, alljon meg és ellendrizze, hogy megfeleld-e a disztenzio és az oblitdoldat,
illetve az univerzalis érintkez6tapasz megfelelen érintkezik-e, mieldtt folytatna az elektrosebészeti eljarast vagy novelné
a teljesitménybedllitast.

3. A megfeleld hely kivalasztasa

Az éqgési sériilések és a nyomas okozta nekrézisok kockazatanak csokkentése:

o \Valasszon ki egy sima, j vérellatast izomteriiletet a miitéti teriilet kozelében, ahol az univerzalis érintkez6tapasz teljes
koriien érintkezhet a beteg bérével.

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

e Az univerzalis érintkezGtapaszokat inkabb a m(itéti teriilethez, nem pedig az EKG-elektrédakhoz kozelebb helyezze fel.

o Tavolitsa el a fémékszereket a betegrol.

* Ne helyezze az érintkezGtapaszokat csontos kiemelkedések, fémprotézisek vagy hegszovet folé.

e Keriilje az olyan elhelyezést, amely kévetkeztében az dram fémprotézisen vagy vezet6képes implantatumon haladna at.
Az interferencia elkeriilése érdekében az implantalt eszkdzokkel rendelkez6 betegek esetében Iépjen kapcsolatba az eszkoz
gyartéjaval az dvintézkedések megismeréséhez.

¢ Ne helyezze az érintkez6tapaszokat jodot tartalmazé miitéti elékészitd oldattal (Betadine, povidon-jod stb.) bekent borfeliiletre.

* Ne helyezze az univerzdlis érintkez6tapaszt olyan terilletre, amelyen folyadéktdcsa alakulhat ki.

o Ne helyezze az univerzdlis érintkeztapaszt injekcidbeadas helyére.

¢ Helyezze megfeleld tavolsdgha minden melegité eszkoztdl.
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¢ Ne helyezze az univerzalis érintkezGtapaszt a beteg ald. A terhet viseld teriileteken korlatozott a véraramlds, ami csokkentheti
az univerzalis érintkezGtapasz teljesitményét.

* Ne helyezze az univerzdlis érintkez6tapaszt hézagos teriiletek folé, példaul a farpofak kézotti vagy a kar és a test kozotti
hézag folé.

4. Az érintkezotapasz felhelyezése

Az égési ések és a nyomas okozta nekrézisok kockazatanak csokkentése:

e Ellendrizze az univerzalis érintkez6tapaszt, a vezetéket és a kabelt. Ne hasznalja, ha el vannak vagva, mddositva lettek
vagy sériiltek.

* MielGtt a betegre helyezné az univerzalis érintkezétapaszt, tavolitsa el rola az atlatszo boritast.

o Helyezze fel az univerzalis érintkezétapasz egyik végét, és egyenletesen simitsa végig a masik vége felé. Ugyeljen ra,
hogy ne szoruljon levegd az érintkezdtapasz ala.

¢ Ne nyljtsa meg és ne hajtsa dssze se az univerzalis érintkezGtapaszt, se a beteg borét.

o Felhelyezés utan simitsa ra a borre az univerzdlis érintkezGtapasz széleit, hogy az univerzalis érintkezGtapasz teljesen
hozzatapadjon a beteg boréhez.

¢ Ne hasznaljon elektrodagélt vagy védokrémet az univerzalis parna alatt.

o Az univerzalis érintkezGtapaszt ne tekerje teljesen a beteg végtagja koré. Az univerzalis tapaszok szélei ne fedjék egymast.

* Ne helyezze az univerzalis érintkez6tapaszt sérilt borre.

* Ne helyezze 4t az univerzalis érintkez6tapaszokat, miutan mar felhelyezte 6ket. Ha a beteg helyzete mddosul, ellendrizze,
hogy a tapasz teljesen érintkezik-e a bdrrel és hogy az Osszes csatlakozas ép-e.

o Ne hizzon kompresszids harisnyat és ne helyezzen kompresszios eszkozt az univerzalis érintkez6tapaszra.

o Ne tekerje a vezetéket vagy kabelt a beteg végtagja vagy fémtargy koré.

* Ne fektesse a vezetéket vagy kabelt a betegre vagy a beteg ala.

¢ Ne helyezze a kabelrogzit6t a beteg ala.

o Hasznaljon RF szuppresszorokkal/fojtdsokkal r G EKG-kébeleket, hogy meg alyozza az elektrosebészeti aram
EKG-elektrodakon torténd atfolyasat. Valamennyi EKG-elektrodat a lehetd legtavolabb kell elhelyezni a miitéti elektrodaktol.
Tiis monitorozo elektrodak hasznalata nem ajanlott.

Hasznaljon két univerzalis érintkezétapaszt Y-adapterrel:

o Aszaraz bor(, vastag zsirszovettel és/vagy rossz
érellatassal rendelkez6 betegeknél magas impedancia
riasztés jelentkezhet és el6fordulhat, hogy két univerzalis
érintkez6tapaszra lesz sziikségik.

o Avezetékeket csak azutan csatlakoztassa az Y-adapterhez, miutan minden univerzalis
érintkez6tapaszt felhelyezett a betegre.

e Az egyes tapaszokat lehetleg két oldalra (jobb és bal oldalra) helyezze fel, egyforma
tavolsagra a miitéti teriilettdl.

e Az Eurdpdban kaphato Y-adapterekkel kapcsolatosan érdeklddjon a 3M helyi
képviselGjénél. Az Amerikai Egyesiilt Allamokban és mas Eurdpan kiviili orszagokban
hasznalja a 3M™ 1157-C Y-adaptert.

5. A tapasz eltavolitisa
* Ne tavolitsa el a kabel vagy vezeték meghtzasaval.
o Kezdje a sarkandl. Lassan huizza vissza 180 fokos szogben, hogy elkeriilje a bor sériilését.

Megjegyzés a gyartok, int a radiofr ias (RF) or i eszkozok és aktiv tartozékok felhasznaloi szamara:
Az dsszes 3M™ univerzdlis elektrosebészeti érintkezGtapasz megfelel az ANSI/AAMI/IEC 60601-2-2:2017 szabvany 201.15.101.5
fejezetében szerepld eldirasoknak, miszerint egy foldeld lapnak 700 milliamperes aram elvezetésére kell képesnek lennie

60 mésodperces folyamatos tizemelési idGtartamig. A rédiéfrekvencids orvostechnikai eszkdzok vagy tartozékok gyartéi nem
javasolhatjak a 3M™ univerzalis elektrosebészeti érintkezétapaszok olyan radiéfrekvencias orvostechnikai eszkozokkel vagy
tartozékokkal valo hasznalatat, amelyek ezeket a hatarértékeket meghaladd dramterhelést képesek leadni az érintkezétapaszra.

A 3M™ tandsitja, hogy a 9100-as sorozathoz tartozd, megosztott tipusii SM™ univerzalis elektrosebészeti érintkezGtapaszok a jelen
hasznalati utasitasnak megfeleld haszndlat esetén megfelelnek az ANSI/AAMI/IEC 60601-2-2:2017 szabvany kdvetelményeinek az
olyan nagyfrekvenciju (HF), éri igyeld rendszerrel (CAMS) rendelkezd elektrosebészeti generatorokkal vald kompatibilitds
tekintetében, amelyek maximalis impedancia-hatérértékkel (legfeljebb 150 ohm) és differencialis (dinamikus) impedancia-
hatérértékkel (legfeliebb 40%) egyarant miikodnek.

A 3M™ univerzalis elektrosebészeti érintkezGtapaszok specifikus generatorokkal vald kompatibilitdsara vonatkozo kérdésekkel
kapcsolatban az Egyesiilt Allamokban hivja a 3M vallalatot az 1-800-228-3957 telefonszamon. Az Amerikai Egyesiilt Allamokon kivili
orszag esetében vegye fel a 3M képviseletével.

Eltarthatosag:
Az eltarthatdsaggal kapcsolatban nézze meg a lejarati iddt, amely mindegyik csomagoldsra ra van nyomtatva.

Artalmatlanitas:
A csomagolast, illetve tartalmat a helyi, regionlis, orszagos, illetve nemzetkozi szabalyozasnak megfeleléen artalmatlanitsa.

Az eszkozzel kapcsolatos stlyos incidenseket jelentse a 3M és a helyi illetékes hatdsag (EU), illetve a helyi engedélyezd
hatdsag részére.

Tovabbi informéciokeért keresse a 3M helyi képviseletét, vagy a 3M.com weboldalon valassza ki orszagat, hogy fel tudja venni veliink
a kapcsolatot.
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Szimbdlumgyiijtemény

A jelkép cime Szimbolum | Leiras és hivatkozasok

Gyarto Az orvostechnikai eszkoz gyartéjat jeldli. Forras: IS0 15223, 5.1.1

Hivatalos képvisel6 az
Eurépai Kozosségben /
Eurdpai Unioban

A hivatalos képviseldt jeloli az Eurdpai Kozosségben / Eurdpai Unioban. Forras: ISO
15223, 5.1.2, 2014/35/EU és/vagy 2014/30/EU

Gyartasi idpont Az orvostechnikai eszkoz gyartasi idopontjat mutatja. 1ISO 15223, 5.1.3

Lejarati id6 Az a nap, amelyet kdvetden a gydgyaszati eszkézt mar nem szabad haszndlni. 1SO
15223,5.1.4
Tételszam A gyartoi tételszamot jelzi, amely alapjan azonosithato a tétel. Forras: IS0 15223, 5.1.5

Megrendelési szam A gyartoi megrendelési szamot jelzi, amely alapjan azonosithat6 az orvostechnikai

eszkoz. Forrés: IS0 15223, 5.1.6

Ne haszndlja, ha a
csomagolas sériilt, és
olvassa el a hasznélati

Azt jeldli, hogy az orvostechnikai eszkdz nem hasznélhatd, ha a csomagolas sériilt vagy
nyitott, és a felhasznalonak el kell olvasnia a hasznalati utasitast tovabbi informaciokeért.
Forrés: 1S0 15223,5.2.8

utasitast
Ujrafelhasznlasuk Azt jel6li, hogy az orvostechnikai eszkoz csak egyszeri haszndlatra alkalmas. Forras:
tilos 1S0 15223, 5.4.2

Lasd a hasznalati
utasitast/kézikdnyvet

Azt jeldli, hogy el kell olvasni a haszndlati utasitast/kézikdnyvet. ISO 7010-M002
o Ezaszimbolum kék szinnel jelenik meg a csomagoléson

Nem tartalmaz
természetes latexgumit

Azt jelzi, hogy az orvostechnikai eszkoz szerkezetének anyagaban vagy annak
csomagoléanyagaban nincs jelen szaraz természetes gumi vagy természetes latexgumi.
Forrés: IS0 15223, 5.4.5 és B melléklet

Orvostechnikai eszkdz Jelzi, hogy a termék orvostechnikai eszkoz. Forras: IS0 15223, 5.7.7

Egyedi eszkdzazonositd Olyan hordozét jeldl, amely egyedi eszkézazonositd informéciét tartalmaz. Forras: ISO

15223,5.7.10

Importér Az orvostechnikai eszkzt az adott teriiletre importald jogalany jelzésére szolgal. Forras:

1S0 15223,5.1.8

&[5 0|0/ @ EEraly | Kk

CE-jelolés 2797 c € Az bsszes vonatkozd eurdpai unios rendeletnek és irdnyelvnek valo megfeleldséget jelzi
2797

a bejelentett szerv feltiintetésével.

Rx Only Az Egyesiilt Allamok szévetségi torvényei értelmében kizarolag egészségiigyi szakember
altal vagy rendelvényére értékesitheté eszkoz. Code of Federal Regulations (CFR), 21.
cim 801.109(b)(1. pont)

UKCA-jelolés 0086 Az Egyesiilt Kirdlysagban (UK) érvényes minden vonatkozd szabalyozésnak és/vagy

EE iranyelvnek valé megfeleldséget jelzi a Nagy-Britanniaban (GB) valamely UK Approved
0086 Body (UKAB — bejelentett szervezet) kozremiikddésével piacra ker(ild termékekre
vonatkozéan. (Az 0086 helyére a UK Approved Body azonositészdma kertil)
Svajci meghatalmazott [on [rer)] A Svéjchan miikodé meghatalmazott képvi jelzi. Forras: Swi fic.ch

képviselet

Tovabbi informéciokért lasd HCBGregulatory.3M.com




3M™ Univerzalni elektrochirurgické podlozky 9160, 9160F, 9165E ) 4

Obecné pouziti
Prectéte si a uchovejte tento dokument. Ujistéte se, Ze kazdy, kdo bude tento produkt pouZivat, je diikladné seznamen
se vSemi informacemi obsazenymi v tomto dokumentu a doporucenymi E ého sdruZeni salovych

(perioperacnich) sester EORNA pro elektrochirurgii. PREGTETE SI VAROVANi

Uréeny zplisob pouzivani

3M™ Univerzalni elektrochirurgické podlozky (9160, 9160F, 9165E) 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. Délené univerzaini elektrochirurgické podlozky jsou urceny pro pouZiti s ESU, které
vyuzivaji CQMS (. REM, ARM, NESSY atd.). 3M™ Univerzalni elektrochirurgické podlozky jsou urceny k pouZiti u kazdého pacienta, u
kterého je mozné dosahnout tplného kontaktu s pokozkou a Ize vyhledat vhodné misto pro aplikaci podlozky. PouZiti tohoto produktu
neni omezeno hmotnosti pacienta. PouZiti tohoto produktu mimo urcené aplikace mize vést ke vzniku nebezpecnych podminek.

Podlozky jsou uréeny k pouZiti zdravotnickymi pracovniky v nemocnicich a chirurgickych centrech.

Popis produktu

3M™ Univerzalni elektrochirurgické podlozky (4. uzemnovaci podlozky, neutréini elektrody) sestévaji z vodivé adhezivni oblasti
obklopené nevodivym lepidlem. Podlozky jsou dodavany s kabelem &i bez kabelu, maji netkany podklad odolny viici tekutinam
a vodivou oblasti o velikosti 15 in? (97 cm?). Podlozky jsou urceny k pouZiti u jednoho pacienta, jsou jednorézové a nesterilni.

VAROVANI

Nespravné pouZiti univerzalnich elektrochirurgickych podiozek mize zpGsobit popaleniny nebo tlakové nekrdzy v disledku
elektrochirurgického zakroku. V zajmu bezpecnosti pacientti dodrZujte vSechny nize uvedené pokyny. NedodrZeni nékterého z téchto
pokyn(i zvySuje riziko vzniku popdlenin nebo tlakovych nekroz v disledku elektrochirurgického zakroku.

Pokyny k bezpeénému pouziti

1. Pouzivejte vhodné Z y i a piil
e Ma elektrochirurgicky generator monitorovaci systém kvality kontaktu (napf. REM™, ARM™,
NESSY™)?

— Pokud ANO, pouZijte délené univerzalni podlozky (9160/9160F/9165E).

* Pouzivejte kabely a nastavce 3M™, které jsou pro 3M™ univerzalni podlozky vyzadovany.

e Zkontrolujte datum exspirace na obalu. 3M™ Unverzalni podlozky Ize bezpecné pouZit po dobu 14 dnii
po otevreni baleni.

o Abyste predesli riziku popaleni jiné ¢ésti téla pacienta nez v misté zakroku, zamezte kontaktu pacienta s uzemnénym kovem
nebo predméty, které jsou kapacitné spojeny s uzemnénim.

Délena podlozka

Aplikace podlozky
Snizeni rizika vzniku popalenin a tlakovych nekréz:

Zkontrolujte univerzalni podlozku a kabely. Podlozku nepouZivejte, pokud je rozfezana, upravena nebo poskozena.

Pfed aplikaci na télo pacienta odstraiite z univerzalni podlozky prihlednou ochrannou vrstvu.

Umistéte jeden konec univerzalni podlozky a jemné pritlacte druhy konec podlozky. Dbejte, aby nedoslo k zachyceni vzduchu
pod podlozkou.

Univerzélni podlozku ani pokozku pacienta nenatahujte ani neprehybejte.

Po aplikaci vyhladte okraje univerzalni podloZky tak, abyste zajistili jeji ipIné prilnuti.

NepouZivejte elektrodovy gel nebo krém s ochrannym filmem pod univerzalni podlozkou.

Univerzaini podlozku neobtacejte zcela kolem koncetiny. Okraje univerzalni podlozky neprekryvejte.

Univerzalni podlozku nepouZivejte na poskozenou pokozku.

Univerzalni podlozku nepfemistujte po jeji pivodni aplikaci. Pokud dojde ke zméné polohy pacienta, ovéfte dplny kontakt
mezi pokozkou a podlozkou a neporu$enost vsech spoj.

Na univerzaini podlozku nepouzivejte kompresni punc¢ochu ani jiny kompresni prostfedek.

Kabely neobtacejte okolo koncetin pacienta ani kolem kovovych predmétd.

Dbejte aby kabely neleZely na pacientovi ¢i pod nim.

Kabelové svorky neumistujte pod télo pacienta.

PouZzivejte kabely EKG s vysokofrekvencnimi supresory/tlumivkami, aby nedochazelo k priichodu proudu elektrochirurgického
zafizeni elektrodami EKG. Veskeré elektrody EKG musi byt umistény co nejdale od chirurgickych elektrod. Elektrody pro
monitorovani jehly se nedoporucuji.

Poufziti dvou univerzalnich podlozek s Y-nastavcem:

. Odstranéni podlozky

Pacienti se suchou pokozkou, adipdzni tkani nebo Spatnou
vaskularizaci mohou generovat alarm vysoké impedance
amiZe u nich byt nutné pouZiti dvou univerzalnich podlozek.
Nezapojujte kabely Y-nastavce pred dokoncenim aplikace univerzalni podlozky.
Preferované umisténi kazdé podlozky je oboustranné (tj. na levou i pravou stranu) do
stejné vzdalenosti mista chirurgického zakroku.

Informace o Y-nastavcich ziskate v Evropé u mistniho zastupce spolecnosti 3M. V USA
a dalSich zemich mimo Evropu pouzivejte 3M™ Y-nastavec 1157-C.

Podlozku neodstrafiujte tahem za kabel.
S odstranovanim zacinejte od okraje. Podlozku pomalu sloupnéte v 180stupiiovém (hlu, aby nedoslo k poranéni kiize.

Kviili zvysenému riziku popalenin a infekce souvisejici s kiizovou kontaminaci podlozky nepouZivejte opakované.

2. Abyste snizili riziko popaleni, zamezte priichodu nadmérného elektrického proudu univerzalni podiozkou.

Elektrochirurgické zafizeni nebo aktivni prisluSenstvi neaktivujte na dobu del$i nez 60 sekund béhem 2 minut, aby nedoslo
k proudovému pretizeni univerzalni podlozky a moznému popaleni pacienta.
Jakakoliv kombinace vysokého vykonu, dlouhé doby akti a vodivet ¢niho roztoku (napf. fyziologického
roztoku) miiZe zpiisobit proudové pretizeni univerzaini podlozky a vést k popaleni pacienta. Snizeni tohoto rizika:
— Pouzivejte nevodivé roztoky, pokud neni zdravotnich diivodi 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 tkdni, coz mlize zplsobit neimysiné popaleni pacienta.

— VyuZivejte kratké doby aktivace. Pokud je vyZadovana dlouha aktivace, mezi aktivacemi cekejte, nez se tkan pod
podlozkou pacienta ochladi.

— Pfi aplikaci dvou univerzalnich podloZek vyuZzijte Y-nastavec.

— Pokud nedosahnete pozadovaného chirurgického Gcinku, preruste postup a ovérte pouziti spravného distenzniho média
/irigacniho roztoku a dobry kontakt univerzaini podlozky, nez budete pokracovat v elektrochirurgickém zakroku nebo
pristoupite ke zvySovani nastaveni vykonu.

3. Zvolte vhodné misto aplikace.
Snizeni rizika vzniku popalenin a tlakovych nekréz:

Vyberte hladkou, dobfe vaskularizovanou, osvalenou oblast pobliz mista chirurgického zakroku, ktera umozriuje piny kontakt
mezi univerzalni podlozkou a Kiizi.

Misto musi byt Cisté, suché a neochlupené. V misté aplikace odstrarite ochlupeni.

Zvolte umisténi univerzaini podlozky do oblasti, kterd je blize k mistu chirurgického zakroku nez k elektrodam EKG.

Kovové Sperky musi byt sejmuty z pacientova téla.

Podlozky neumistujte pres kostni vyénélky, kovové protézy ¢i jizvy.

Zamezte takovému umisténi podlozky, aby elektricky proud prochézel kovovou protézou nebo vodivym implantatem.

U pacientd s implantovanymi prostiedky kontaktujte ohledné bezpecnostnich opatfeni pro vylouceni ruseni vyrobce zafizeni.
Podlozky neumistujte do oblasti, kde byly pouzity chirurgické roztoky pro tcely pripravy mista zakroku, které obsahuji jod
(betadin, povidon-jod atd.)

Univerzalni podlozku nepouZivejte v mistech, kde miize dochazet k hromadéni tekutin.

Univerzalni podlozku neaplikujte na misto vpichu injekce.

Vyberte vhodné misto, které je v dostatecné vzdalenosti od jakéhokoliv zarizeni uréenému k ohfevu.

Univerzélni podlozku neumistujte pod pacienta. Oblasti zatizené hmotnosti téla maji omezeny priitok krve a mohou sniZovat
vykon univerzalni podlozky.

Univerzalni podlozku neumistujte pres mista, kde je pokozka nespojita, jako je interglutedlni ryha nebo mezera mezi pazemi
atélem.

Upozornéni pro vyrohce a uzivatele vysokofrekvenénich (RF) zdravotnickych prostiedkii a aktivniho pfislusenstvi:

VSechny 3M™ Univerzéini elektrochirurgické podlozky vyhovuiji ¢asti 201.15.101.5 normy ANSI/AAMI/IEC 60601-2-2:2017,

ktera stanovi, Ze uzemiovaci podlozka musi byt schopna vést elektricky proud 700 miliampérd (mA) nepfetrZité po dobu 60 sekund.
Vyrobci RF zdravotnickych prostiedkii nebo prislusenstvi nesmi doporucovat 3M™ Univerzalni elektrochirurgické podlozky pro pouZiti
SRF zdravotnickymi prostiedky i prislusenstvim, které mohou zpiisobit proudoveé zatizeni univerzalni podlozky prekracuiici tyto limity.
Spolecnost 3M™ potvrzuje, Ze 3M™ Univerzalni elektrochirurgické podlozky fady 9100, pokud jsou pouzivany v souladu s timto
navodem k pouZiti, spliiuji pozadavky normy ANSI/AAMI/IEC 60601-2-2:2017 na kompatibilitu pri pouziti s vysokofrekvencnimi (HF)
elektrochirurgickymi generatory se systémy CQM, které vyuzivaji jak maximalni limit pro odpor (nepfesahujici 150 ohmi), tak i limit
pro diferencidlni (dynamicky) odpor (nepresahuijici 40 %).

Mate-li dotazy tykajici se kompatibility 3SM™ Univerzalnich elektrochirurgickych podloZek s konkrétnimi generatory, kontaktujte

v ramci USA spolecnost 3M na telefonnim Eisle 1-800-228-3957. Mimo USA prosim kontaktujte zastupce spolecnosti 3M.

Skladovaci doba:
Skladovaci doba je déna datem exspirace vytisténym na obalu.

Likvidace:
Obsah/obal zlikvidujte v souladu s mistnimi/regionalnimi/narodnimi/mezinarodnimi predpisy.

Zavaznou udalost, ktera se vyskytne v souvislosti s pristrojem, hlaste spolecnosti 3M a mistnim pfislusnym organiim (EU) nebo
mistnim regulacnim organtim.

Pro dalsi informace prosim kontaktujte vaSeho obchodniho zéstupce spolecnosti 3M nebo nas kontaktujte na 3M.com, kde vyberte
SVou zemi.

23



Glosar se symholy

Nazev symbolu Symbol Popis a reference

Vyrobce 0znacuje vyrobce zdravotnického prostiedku. Zdroj: ISO 15223, 5.1.1

Autorizovany zastupce
v Evropském
spolecenstvi / Evropské
unii

0znacuje autorizovaného zastupce v Evropském spolecenstvi / Evropské unii. Zdroj: 1ISO
15223, 5.1.2, 2014/35/EU a/nebo 2014/30/EU

Datum vyroby Zobrazi datum vyroby Iékarského produktu. ISO 15223, 5.1.3

Pouzitelné do Zobrazuje datum, po kterém se Iékar'sky produkt uz nesmi pouzivat. ISO 15223, 5.1.4

Cislo sarze Oznacuie Cislo $arze vyrobce, aby bylo mozné identifikovat Sarzi nebo polozku. Zdroj:

1S0 15223,5.1.5

Objednaci Cislo 0znacuje objednaci Cislo vyrobce, aby bylo mozné zdravotnicky prostfedek identifikovat.

Zdroj: 1S0 15223, 5.1.6

NepouZivejte, pokud
je obal poskozeny, a
podivejte se do navodu

0znacuje zdravotnicky prostiedek, ktery by nemél byt pouzivan, pokud byl obal

Zdroj: 1S0 15223,5.2.8

poskozen nebo otevien, a Ze by si uzivatel mél precist dalsi informace v ndvodu k pouZiti.

k pouziti
Zadné opakované 0Oznacuje zdravotnicky prostiedek, ktery je uréen pouze k jednomu poufZiti. Zdroj: ISO
pouziti 15223,5.4.2

Prectéte si ndvod k
pouziti / brozuru

Naznacuie, Ze je tieba si prostudovat navod k pouziti / brozuru. IS0 7010-M002
e Tento symbol je na obalu modry

Neobsahuje prirodni
kaucukovy latex

0Oznacuje, Ze ve zdravotnickém prostredku nebo obalu zdravotnického prostiedku neni
jako konstrukéni materil obsazen suchy pfirodni kaucuk ani pfirodni kaucukovy latex.
Zdroj: 1S0 15223, 5.4.5 a priloha B

@ EE 9 0@ EErLy [ Kk

Zdravotnicky 0znacuje, Ze tento produkt je zdravotnicky prostredek. Zdroj: IS0 15223, 5.7.7
prostfedek
Unikatni identifikator 0Oznacuje nosic, ktery obsahuje informace o jedinecném identifikétoru prostfedku. Zdroj:
prostfedku 1S0 15223, 5.7.10
Dovozce 0Oznacuje pravniho zfizovatele zodpovédného za dovoz zdravotnickych prostiedki v
misté. Zdroj: IS0 15223, 5.1.8
Znacka CE 2797 c € 0Oznacuje shodu se vSemi nafizenimi a smérnicemi platnymi v Evropskeé unii se
2797| zapojenim oznameného subjektu.
Rx Only Federalni zékon (USA) omezuje prodej nebo objednévku tohoto prostiedku pouze pro

Iékare nebo na Iékafsky predpis. 21 Kodex federalnich pravnich predpisti (Code of
Federal Regulations — CFR) USA, odst. 801.109(b)(1)

Oznaceni UKCA 0086 0znacuje shodu se vSemi pfislusnymi pfedpisy a/nebo smérnicemi platnymi ve

UK Spojeném kralovstvi (UK) pro vyrobky uvadéné na trh ve Velké Britanii (GB) se zapojenim
%ﬂ schvaleného subjektu Spojeného kralovstvi. (0086 se nahrazuje identifikacnim ¢islem
schvéleného subjektu Spojeného kralovstvi)
Svycarsky Oznaéuje zpinomocnéného zéstupce ve Svycarsku. Zdroj: Swissmedic.ch
zplnomocnény [cH [rer]
zéstupce

Vice informaci najdete na HCBGregulatory.3M.com
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3M™ univerzalne elektrochirurgické podlozky 9160, 9160F, 9165E GO

VSeobecné pouzitie

Precitajte si tento dokument a uloZte si ho. Uistite sa, Ze kazda osoba, ktora bude pouzivat tento produkt, pozna vSetky
informacie uvedené v tomto dokumente a odporticané postupy pre irurgiu iacie AORN a rozumie im.
PRECITAJTE SI VAROVANIE

Urcené pouzitie

3M™ univerzélne elektrochirurgické podlozky (9160, 9160F, 9165E) st navrhnuté na fungovanie s vacsinou elektrochirurgickych
jednotiek (ESU) na v podstate kazdu chirurgicku aplikéciu, kde sa pouziva elektrochirurgia, na poskytnutie bezpecnej ndvratovej cesty
pre elektrochirurgicky prud. Univerzélne elektrochirurgické podlozky rozdeleného $tylu st urcené na pouZitie s ESU, ktoré maji CQMS
(napr. REM, ARM, NESSY a pod.). 3M™ univerzélne elektrochirurgické podlozky st navrhnuté na pouZitie na akomkolvek pacientovi,
kde je mozné dosiahnut tpIny kontakt s koZou a vhodné miesto na umiestnenie. Na pouZitie tohto produktu sa nevztahuju Ziadne
obmedzenia telesnej hmotnosti pacienta. Pouzite tohto produktu na neurcené aplikacie moze viest k nebezpecnému stavu.

Majui ich pouzivat zdravotnicki pracovnici v nemocniciach a chirurgickych centrach

Opis produktu

3M™ univerzélne elektrochirurgické podlozky (t. j. uzemnovacie podlozky, neutréine elektrddy) sa skladaju z vodivej lepiacej oblasti
obklopenej nevodivym okrajovym adhezivom. Podlozky sa dodavajti so $ntirou alebo bez $ndry, majd netkand zadnu stranu odolnt
voci tekutinam a vodivi oblast s plochou 15 in? (97 cm?). Podlozky st na jedno pouZitie, jednorazové a nesterilng.

VAROVANIE

Nespravne pouZzitie univerzéalnych elektrochirurgickych podloziek moze sposobit elektrochirurgické popaleniny alebo tlakové
nekrézy. Z dovodu bezpecnosti pacienta dodrziavajte vSetky nizsie uvedené pokyny. NedodrZanie tychto pokynov zvySuie riziko
elektrochirurgickych popdlenim alebo tlakovych nekroz.

Navod na bezpecné pouzitie

1. Pouzivajte vhodné 3 i § I l
o Ma elektrochirurgicky generator system momtorovama kvality kontaktu (napr. REM™, ARM™, =
NESSY™)? 2
- Ak ANO - pouzite univerzalne podlozky rozdeleného tylu (9160/9160F/9165E). §
e Pouzite 3M™ kable a adaptéry, ako sa vyzaduje u 3M™ univerzalnych podlozZiek. g
o Skontrolujte datum exspirécie na obale. 3M™ univerzalne podlozky st bezpecné na pouZzitie po dobu 2

14 dni od otvorenia balenia.

* Aby sa predislo riziku popélenia alternativnych miest, nedovolte pacientovi prist do kontaktu s uzemnenym kovom alebo
polozkami, ktoré st kapacitne spojené s uzemnenim.

e Aby sa prediSlo zvySenému riziku popalenin a infekcii spojenych so skrizenou kontamindciou, dosticky
nepouZzivajte opakovane.

2, Aby sa znizilo riziko popalenin, nepretazujte univerzalnu podlozku prili§ vel'kym elektrickym pridom

Neaktivujte elektrochirurgickd pomdcku ani aktivne prisluenstvo na viac ako 60 sekund v akejkolvek 2-minttovej peridde,
kedZe to pretazi univerzalnu podlozku elektrickym pridom a méZe to viest k popaleniu pacienta.

o Akakolvek kombinécia vysokého vykonu, dihého ¢asu aktivacie a vodivej zvihcovacej latky (napr. fyziologicky roztok)
moze pretazit univerzalnu podlozku elektrickym pridom a viest k popaleniu pacienta. Aby sa zniZilo toto riziko:

- Poutzivajte nevodivé roztoky, pokial to Specifické lekarske dovody neuruju inak. Vodivé tekutiny (napr. krv alebo
fyziologicky roztok) v priamom kontakte s aktivnou elektrddou alebo v jej blizkosti moZu viest elektricky prud a/alebo
teplo od ciel’ovy'ch tkam'v ¢o mf)ie viest’ k nedmyselnym popéleninam pacienta.

— Pouzivajte kratke ¢asy aktivacie. Ak je potrebné dlha aktivacia, nechajte medzi aktivaciami ¢as, aby ste umoznili tkanivu
pod pacientskou dostickou vychladnut.

— PouZite dve univerzalne podlozky s adaptérom v tvare Y.

— Ak nedosiahnete pozadovany chirurgicky cinok, zastavte a overte spravnost rozsirujliceho/zvinovacieho roztoku
a kontaktu univerzalnej podlozky pred tym, ako budete pokracovat s elektrochirurgickym zakrokom, alebo zvyste
nastavenie vykonu.

3. Vyberte vhodné miesto

Aby sa zniZilo riziko popalenin a tlakovych nekréz:

e Vyberte hladku, dobre vaskularizovant svalovi oblast v blizkosti miesta chirurgického zakroku, ktord umoziiuje Uplny kontakt
univerzalnej podlozky s kozou.

e Miesto musi byt Cisté, suché a bez ochlpenia. V mieste aplikdcie odstrarite ochlpenie.

o Umiestnite univerzalnu podlozku blizsie k miestu chirurgického zakroku ako ku elektrédam EKG.

e 7 pacienta odstrarite kovové Sperky.

* Vyhnite sa umiestneniu na kostnych vystupkoch, kovovych protézach alebo zjazvenom tkanive.

* Vyhnite sa takému umiestneniu, kedy by prud pretekal cez kovovi protézu alebo vodivy implantat. U pacientov
s implantovanymi pomdckami kontaktujte vyrobcu pomdcky ohlfadom bezpecnostnych opatreni, aby sa predislo interferencii.

o Vlyhnite sa umiestneniu na chirurgické pripravné roztoky obsahujtice jod (Betadine, jédovany povidon a pod.)

o Neaplikujte univerzalnu podlozku tam, kde sa mdzu hromadit tekutiny.

¢ Neaplikujte univerzalnu podlozku na miesto vpichu injekcie.

o Vyberte vhodné miesto vzdialené od akéhokolvek ohrievacieho zariadenia.

o Neumiestiiujte univerzalnu podlozku pod pacienta. Miesta nestice telesnt hmotnost maji obmedzeny prietok krvi a mozu
znizit vykon univerzalnej podlozky.

* Neumiestriujte univerzalnu podlozku cez medzery v kozi, ako napriklad cez medzeru medzi polovicami zadku alebo medzeru
medzi rukami a telom.



4. Aplikécia podlozky
Aby sa zniZilo riziko popalenin a tlakovych nekréz:
e Skontrolujte univerzalnu podlozku, $ndru a kabel. NepouZivajte, ak st prerezané, upravené alebo poskodené.

e Pred aplikdciou na pacienta z univerzalnej podlozky odstraiite priehfadn vrstvu.

* Aplikujte jeden koniec univerzalnej podlozky a hladko zatlacte na druhy koniec. Viyhnite sa zachyteniu vzduchu.

e \lyhnite sa roztiahnutiu alebo ohybaniu univerzéalnej podlozky alebo koze pacienta.

e Po aplikdcii vyhladte okraje univerzalnej podlozky, aby ste zaistili kompletné prilnutie univerzainej podlozky.

¢ Nepouzivajte pod univerzalnou podlozkou elektrodovy gél ani bariérovy krém.

o Neobalujte univerzalnu podlozku tplne okolo koncatiny. Neprekryvajte okraje univerzainej podlozky.

¢ Neumiestriujte univerzalnu podlozku na porusent kozu.

* Po pociatocnej aplikacii univerzalnu podlozku nepremiestiiujte. Ak zmenite polohu pacienta, overte tpiny kontakt podlozky
s koZou a integritu vSetkych spojeni.

o Neumiestiiujte kompresnd pancuchu ani pomdcku cez univerzalnu podlozku.

¢ Nezmotdvajte ani neobalujte $ntiru ani kdbel okolo kon€atiny pacienta ani kovového predmetu.

* Nedovolte, aby $ndra alebo kabel lezali na pacientovi alebo pod nim.

o Neumiestriujte svorku kabla pod pacienta.

e Poutzite kable EKG s RF supresormi/timi¢mi, aby sa predislo prietoku elektrochirurgického pridu elektrodami EKG.
Akékolvek elektrody EKG sa majli umiestnit ¢o najdalej od chirurgickych elektrdd. Elektrody monitorovania ihiel
sa neodporticaji.

Poufitie dvoch univerzalnych podloZiek s adaptérom v tvare Y:

e Pacienti so suchou kozou, tukovym tkanivom a/alebo slabou
vaskularizaciou mozu generovat alarm vysokej impedancie
amdzu vyzadovat dve univerzaine podlozky.

o Nezapdjajte Sndry do adaptéra v tvare Y, kym nebudu aplikované vsetky
univerzaine podlozky.

o Preferované umiestnenie podioZiek je bilateralne (t. j. fava a prava strana) v rovnakej
vzdialenosti od miesta chirurgického zakroku.

e Ak potrebujete informécie o adaptéroch v tvare Y v Eurdpe, kontaktujte miestneho
zéstupcu spolocnosti 3M. V USA a inych krajindch mimo Eurépu pouzite 3M™ adaptér
v tvare Y 1157-C.

5. Odstranenie podlozky
o Neodstrarujte tahanim za kabel alebo $nru.
e Zacnite v rohu. Pomaly odlupujte v 180-stuph0vom uhle, aby ste prediéli poraneniu koze.

0znamenie pre vyrobcov a pouzivatelov radi (

VSetky 3M™ univerzéine elektrochirurgické podlozky st v sulade s Castou 201. 15 101 5 standardu ANSI/AAMI/IEC 60601-2-2:2017,
ktory $pecifikuje, Ze uzemnovacia podlozka musi byt schopna niest elektricky prid 700 miliampérov (mA) po nepreru$ovand dobu
60 sektnd. Vyrobcovia RF zdravotnickych pomacok alebo prislu$enstva nemajl odporti¢at 3M™ univerzalne elektrochirurgické
podlozky na pouZitie s RF zdravotnickymi pomdckami alebo prisluSenstvom, ktoré moze dodavat zataz elektrickym pradom do
univerzalnej podlozky prekracujticu tieto limity. Spolocnost 3M™ certifikuje, Ze 3M™ univerzalne elektrochirurgické podlozky
rozdeleného $tylu série 9100 pri pouZiti v stlade s tymto navodom na poutitie spifiajii poziadavky $tandardu ANSI/AAMI/IEC
60601-2-2:2017 ohladom kompatibility, ked sa pouzivajti s vysokofrekvencénymi (VF) elektrochirurgickymi generatormi so systémami
CQM, ktoré funguju s maximalnym limitom impedancie (neprekracuje 150 ohmov) aj diferencialnym (dynamickym) limitom
impedancie (neprekracuje 40 %).

S otazkami tykajucimi sa kompatibility 3M™ univerzalnych elektrochirurgickych podloZiek so $pecifickymi generatormi v USA
kontaktujte spolocnost 3M na telefénnom Cisle 1-800-228-3957. Mimo USA kontaktujte svojho zastupcu spolocnosti 3M.

Doba pouzitelnosti:

Dobu pouzitelnosti stanovite na zaklade datumu exspiracie vytlaceného na kazdom baleni.

Likvidacia:

Obsah/nadobu zlikvidujte podla miestnych/regionalnych/vnitrostatnych/medzinérodnych predpisov.

Hidste zavazné nehody, ktoré sa vyskytnti v stvislosti s poméckou, spoloénosti 3M a miestnemu kompetentnému tradu (EU) alebo
miestnemu regulaénému Gradu.

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 symbolu Symbol Opis a zdroj

Vyrobca 0znacuje vyrobcu zdravotnickej pomadcky. Zdroj: IS0 15223, 5.1.1

Splnomocneny Predstavuje spinomocneného zastupcu v Eurdpskgm spolocenstve/Eurdpskej Unii. Zdroj:

zéstupca v Eurdpskom 1S0 15223, 5.1.2, 2014/35/EU a/alebo 2014/30/EU

spolocenstve/

Eurdpskej dnii

Détum vyroby Predstavuje datum vyroby zdravotnickej pomacky. ISO 15223, 5.1.3

Pouzitelny do Uvadza datum, po uplynuti ktorého sa tento zdravotnicky vyrobok uz nesmie pouzivat.
1S0 15223,5.1.4

Cislo $arze Predstavuje oznacenie Sarze vyrobcu, aby bolo mozné Sarzu alebo vyrobni davku
identifikovat. Zdroj: IS0 15223, 5.1.5

Cislo objednavky Predstavuje Cislo objednavky vyrobcu, aby bolo mozné zdravotnicku pomdcku

identifikovat. Zdroj: SO 15223, 5.1.6

NepouZzivajte, ak je
balenie poskodené a
pozrite si navod na
pouZzitie

0znacuje 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: ISO 15223, 5.2.8

Ziadne opétovné
pouZzitie

0znacuje zdravotnicku pomdcku, ktord je uréena len na jedno pouZitie. Zdroj: ISO 15223,
54.2

Pozrite si ndvod na
pouzitie/broztiru

0Oznaduje, Ze si musite precitat ndvod na obsluhu/broztru. ISO 7010-M002
* Tento symbol je na baleni modry

Neobsahuje kaucuk

0Oznacuije, Ze v zdravotnickej pomdcke ani v jej obale nie je pritomny suseny kaucuk ani
kaucuk, ktoré by plnili Glohu konstrukéného materiélu. Zdroj: ISO 15223, 5.4.5 a Priloha B

Zdravotnicka pomdcka

Informuje o tom, Ze tento vyrobok je zdravotnickou pomdckou. Zdroj: IS0 15223, 5.7.7

Jedine¢ny identifikator
pomécky

0znacuje nosic, ktory obsahuje jedinecné identifikacné tidaje pomécky. Zdroj: IS0 15223,
5.7.10

@ EE9e @ [EErL | K

Importér 0Oznaduje pravny subjekt, ktory je zodpovedny za import tejto zdravotnickej pomécky do
regionu. Zdroj: IS0 15223, 5.1.8
Oznacenie CE 2797 c E Predstavuje zhodu so vSetkymi platnymi eurépskymi normami alebo nariadeniami so
2797| zapojenim notifikovaného organu.
Rx Only 0znaduje, ze podla zakonov USA je predaj tejto pomdcky obmedzeny len na lekéra alebo
na jeho objednavku. 21 Zbierka federalnych zakonov (CFR) cast 801.109(b)1)
Oznacenie UKCA 0086 UK 0znacuje stlad so vSetkymi platnymi predpismi a/alebo smernicami v Spojenom
cA kralovstve (UK) pre produkty umiestnené na trh vo Velkej Britanii (GB) so zaclenenim
0086 schvaleného organu UK. (0086 bude nahradené ID ¢islom schvéleného organu UK)
Autorizovany zéstupca [cn [ree] Oznacuje autorizovaného zastupcu vo Svajéiarsku. Zdroj: Swissmedic.ch

pre Svajciarsko

Viac informécii najdete na stranke HCBGregulatory.3M.com
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3M™ univerzalne elektrokirurSke blazinice 9160, 9160F, 9165E @D
Splosna uporaba
Preberite in shranite ta dokument. Prepricajte se, da vsi, ki bodo up i ta join jo vse

informacije v tem dokumentu in priporocene prakse AORN za elektroklrurguo PREBERITE OPOZORILO

Namenska uporaba

3M™ univerzalne elektrokirurske blazinice (9160, 9160F, 9165E) so zasnovane za delo z vecino elektrokirurskih enot (ESU) za

skoraj vsako kirursko uporabo, kjer se elektrokirurgija uporablja za zagotovitev varne povratne poti za elektrokirurski tok. Razdeljene
univerzalne elektrokirurske blazinice so namenjene za uporabo z elektrokirurskimi enotami (ESU), ki imajo sistem za nadzor kakovosti
stikov (CQMS) (tj. REM, ARM, NESSY, itd.). 3SM™ univerzalne elektrokirurske blazinice so zasnovane za uporabo pri vseh bolnikih, kjer
je mogoce zagotoviti popoln stik s koZo in primerno mesto namestitve. Za uporabo tega pripomocka ni omejitev glede teze bolnika.
Uporaba tega izdelka za nenamerne aplikacije lahko privede do nevarnega stanja.

Namenjene so zdravnikom v bolni$nicah in kirurskih centrih

Opis izdelka

3M™ univerzalne elektrokirur$ke blazinice (tj. ozemljitvene blazinice, nevtralne elektrode) so sestavljene iz prevodnega lepilnega
obmocja, obdanega z neprevodnim mejnim lepilom. Blazinice so dobavljene s predhodno vzpostavljenim oZi¢enjem ali brez oZicenja,
imajo netkano podlago, odporno na tekocino, povrsina prevodnika pa znasa 15 in? (97 cm?). Blazinice so za enkratno uporabo in niso
sterilne.

OPOZORILO

Nepravilna uporaba univerzalnih elektrokirurskih blazinic lahko povzroci elektrokirurSke opekline ali nekroze, ki nastanejo zaradi
pritiska. Zaradi varnosti bolnikov upostevajte vsa spodnja navodila. Neupo$tevanje teh navodil povecuje tveganje za elektrokirurske
opekline ali nekroze, ki nastanejo zaradi pritiska.

Navodila za varno uporabo
1. jaj inice, opremo in dodatke
. AI| |ma elektrokirurski generator sistem za nadzor kakovosti stikov (npr. REM™, ARM™, NESSY™)?
- Cej je odgovor DA - uporabite razdeljene univerzalne blazinice (9160/9160F/9165E).
e 3M™ kable in adapterje s 3M™ univerzalnimi blazinicami uporabite, kot je potrebno.
¢ Na embalaZi preverite datum roka uporabe. 3M™ univerzalne blazinice so varne za uporabo 14 dni po
odprtju embalaze.
o 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.
* Dane bi povecali tveganja za opekline in okuzbe zaradi navzkrizne kontaminacije, blazinic ne uporabljajte ponovno.

Razdeljene

2. Da bi zmanjsali nevarnost opeklin, univerzalne blazinice 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 univerzalno blazinico s tokom, kar lahko povzroi opekline bolnika.
* Vsaka kombinacija velike moci, dolgega ¢asa aktiviranja in prevodnega irigacijskega sredstva (npr. fizioloske
raztopine) lahko univerzalno blazinico preobremeni s tokom, kar lahko povzro¢i opekline bolnika. Za zmanj$anje
tega tveganja:
— Uporabite neprevodne raztopine, razen Ce je zaradi posebnih medicinskih razlogov treba ravnati drugace.
Prevodne tekoCine (npr. kri ali fizioloska raztopina) v neposrednem stiku z aktivno elektrodo ali v njeni blizini lahko
odvajajo elektricni tok in/ali toploto stran od ciljnih tkiv, kar lahko privede do nenamernih opeklin bolnika.
— Uporabite najnizjo mozno nastavitev moci.
— Uporabite kratke ase aktivacije. Ce je potrebna dolga aktivacija, naredite premore med aktivacijami, da se tkivo pod
plo$co za bolnika ohladi.
— Dve univerzalni blazinici uporabite Y-adapterjem.
Ce ne dobite Zelenega kirurskega ucinka, ustavite in preverite pravilno raztopino za raztezanje/irigacijo in dober stik
z univerzalno blazinico, preden nadaljujete z elektrokirurgijo ali povecate nastavitev moci.

3. lzberite ustrezno mesto

Za zmanjSanje tveganja za opekline in nekroze, ki nastanejo zaradi pritiska:

* |zberite gladko, dobro vaskularizirano, miSi¢asto obmocje blizu kirurSkega mesta, ki omogoca popoln stik univerzalne
blazinice s kozo.

e Mesto mora biti isto, suho in brez dlak. Odstranite dlake na mestu aplikacije.

o Univerzalno blazinico namestite tako, da je blizje kirurSkemu mestu kot pa EKG elektrodam.

® Zbolnika odstranite kovinski nakit.

* |zogibajte se namescanju na kostne izbokline, kovinske proteze ali brazgotinasto tkivo.

* Izogibajte 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.

* Izogibajte se names¢anju nad kirurSke pripravljalne raztopine, ki vsebujejo jod (betadin, povidon-jod itd.)

* Univerzalne blazinice ne namescajte tam, kjer se lahko nabirajo tekocine.

o Univerzalne blazinice ne namescajte nad mesto injiciranja.

e Izberite primerno mesto, oddaljeno od katerega koli ogrevalnega pripomocka.

* Univerzalne blazinice ne namescajte pod bolnika. ObteZzena mesta imajo omejen pretok krvi in lahko zmanj$ajo delovanje
univerzalne blazinice.

* Univerzalne blazinice ne namescajte ez kozne reze, kot je reza med ritnicama ali reza med rokami in telesom.
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4. Namestitev blazinice

Za zmanj$anje tveganja za opekline in nekroze, ki nastanejo zaradi pritiska:
o Preglejte univerzalno blazinico, napeljavo in kabel. Ne uporabljajte, ¢e imajo ureznine, so spremenjeni ali poskodovani.

e Pred namestitvijo na bolnika odstranite prozorno podlogo z univerzalne blazinice.

* Namestite en konec univerzalne blazinice in enakomerno pritisnite na drug konec. Izogibajte se ujetju zraka.

e Izogibajte se raztezanju ali prepogibanju univerzalne blazinice ali bolnikove koZze.

e Po namestitvi zgladite robove univerzalne blazinice, da zagotovite popolno lepljivost univerzalne blazinice.

* Ne uporabljajte gela za elektrode ali barierne kreme pod univerzalno blaznico.

o Univerzalne blazinice ne ovijajte popolnoma okoli okonCine. Ne prekrivajte robov univerzalne blazinice.

¢ Univerzalne blazinice ne namescajte nad ogrozeno kozo.

o Po zacetni aplikaciji ne prestavljajte univerzalne blazinice. Ce premestite bolnika, potrdite popoln stik blazinice s kozo in
celovitost vseh povezav.

o Preko univerzalne blazinice 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.

¢ Uporabite EKG kable z RF supresorje/dusilce, da preprecite pretok elektrokirurSkega toka skozi EKG elektrode. Vise elektrode
EKG namestite ¢im dlje od kirurskih elektrod. Elektrode za nadzor igel niso priporocljive.

Uporaba dveh univerzalnih bl c z Y-adapterjem:

e Pri bolnikih s suho koZo, ma$¢obnim tkivom in/ali s slabo
vaskularizacijo lahko nastane alarm z visoko impedanco in ti
bolniki potrebujejo dve univerzalni blazinici.

e Kable v Y-adapter vstavite $ele, ko je nameScena vsaka univerzalna blazinica.

e Prednostna postavitev vsake blazinice 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 3M™ Y-adapter 1157-C.

5. Odstranjevanije blazinice
* Ne odstranjujte je tako, da vleCete 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 pri ckov in aktivnih

Vse 3M™ univerzalne elektrokirurske blazinice so v skladu z razdelkom 201.15.101.5 standarda ANSI/AAMI/IEC 60601-2-2:2017,

ki doloca, da mora biti ozemljitvena blazinica sposobna neprekinjeno prenasati tok 700 miliamperov (mA) 60 sekund. Proizvajalci RF
medicinskih pripomockov ali dodatkov ne smejo priporocati 3SM™ univerzalnih elektrokirurskih blazinic za uporabo z RF medicinskimi
pripomocki ali dodatki, ki lahko na univerzalno blazinico oddajo tokovno obremenitev, ki presega te omejitve. Druzba 3M™ potrijuje,
da 3M™ razdeljene univerzalne elektrokirurske blazinice serije 9100, ob uporabi v skladu s temi navodili za uporabo, izpolnjujejo
zahteve standarda ANSI/AAMI/IEC 60601-2-2:2017 za zdruZljivost pri uporabi z visokofrekvenénimi (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™ univerzalnih elektrokirurSkih blazinic 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 veC informacij se obrnite na svojega lokalnega predstavnika proizvajalca 3M ali pojdite na naso spletno stran 3M.com in izberite
svojo drzavo.



Slovar simbolov

Naziv simbola Simbol Opis in referenca

Proizvajalec 0Oznacuje proizvajalca medicinskega pripomocka. Vir: 1ISO 15223, 5.1.1

Pooblasceni zastopnik
v Evropski skupnosti/
Evropski uniji

0znacuje pooblascenega zastopnika v Evropski skupnosti/Evropski uniji. Vir: ISO 15223,
5.1.2,2014/35/EV, in/ali 2014/30/EU

Datum izdelave 0Oznacuje datum izdelave medicinskega pripomocka. ISO 15223, 5.1.3

Uporabno do 0znacuje datum, po katerem se medicinski pripomocek ne sme ve¢ uporabljati. ISO

15223,5.1.4

Stevilka serije 0znacuije proizvajalcevo kodo serije, ki omogoca identifikacijo serije ali partije. Vir: 1SO

15223,5.1.5

Katalo$ka Stevilka 0Oznacuje proizvajalcevo katalo$ko 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
poskodovana ali odprta, in da se mora uporabnik za dodatne informacije posvetovati z
navodili za uporabo. Vir: IS0 15223, 5.2.8

0Oznacuje medicinski pripomocek, ki je namenjen samo za enkratno uporabo. Vir: ISO
15223,5.4.2

Ne ponovno uporabljati

Glejte navodila za
uporabo/knjizico

Pomeni, da je treba prebrati navodila za uporabo/knjizico. ISO 7010-M002
o Tasimbol je na embalazi modre barve

Lateks iz naravnega
kavcuka ni prisoten

0Oznaduje, 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 0znacuije nosilec, ki vsebuje informacije o edinstvenem identifikatorju pripomocka. Vir:

& [Eg| 9|0\ @ [FEeaL) § K

pripomocka 1S0 15223, 5.7.10
Uvoznik 0Oznacuje entiteto, ki uvaza medicinski pripomocek na ustrezno lokacijo. Vir: IS0 15223,
518
Znak CE 2797 C € 0znacuje skladnost z vsemi uredbami in direktivami Evropske unije z vkljucenim
2797| priglasenim organom.

Samo na zdravniski 0Oznacuje, da ameriski drzavni zakon dovoljuje prodajo te naprave samo s strani

recept zdravnika ali po njegovem narogilu. 21 Kodeks zveznih predpisov (CFR) odd. 801.109
(b)(1).
0znaka UKCA 0086 UK 0Oznacuje skladnost z vsemi veljavnimi predpisi in/ali direktivami v Zdruzenem kraljestvu
cA (ZK) za izdelke, dane na trg v Veliki Britaniji (VB) z vklju¢enostjo odobrenega organa ZK.
0086 (0086 se nadomesti z identifikacijsko &tevilko odobrenega organa ZK)
Popblaﬁf:eni zastopnik [on [rer)] 0Oznaduje pooblastenega zastopnika v Svici. Vir: Swissmedic.ch

v Svici

Za vec informacij kliknite na: HCBGregulatory.3M.com

3M™-i universaalsed elektrokirurgilised padielektroodid
9160, 9160F, 9165E

Uldkasutus

Lugege see labi ja g et koik selle toote kasutajad mdistaksid selles dokumendis sisalduvat
teavet ja AORN-i ituslikke elektrokirurgi LUGEGE HOIATUST

Kasutusotstarve

3M™-j universaalsed irurgilised did (9160, 9160F, 9165E) on konstrueeritud tdotama enamiku elektrokirurgiliste

(iksustega (ESU-d) peaaegu igas kirurgilises rakenduses, kus kasutatakse elektrokirurgiat elektrokirurgilise voolu ohutu naasmistee
tagamiseks. Poolitatud kinnitusega universaalsed elektroklrurglllsed padlelektroodld on kasutamiseks ESU-dega, mille on CQMS (st
REM, ARM, NESSY jne). 3M™-i universaalsed urgilised p jid on kast i koigil patsientidel, kelle korral on
mdeldav téiskontakt nahaga ja olemas on sobiv koht asetamiseks. Selle toote kasutamisel puuduvad patsiendi kaalupiirangud. Selle
toote kasutamine sobimatutel rakendustel vdib pohjustada ohtliku olukorra.

Toodet voivad kasutada haiglate ja kirurgiakeskuste tervishoiutdttajad.

Tootekirjeldus

3M™.-j universaalsed irurgilised p did (st maanduspolstrid, padielektroodid) koosnevad konduktiivsetest
limuvatest aladest, mis on imbritsetud mittekonduktiivse limuva &arega. Elektroodide padjad tarnitakse koos juhtmetega ja ilma,
neil on vedelikukindel lausriidest tagakiilg ning konduktiivse ala suurus on 15 in? (97 cm?). Padjad on tihekordseks kasutamiseks
ja mittesteriilsed.

HOIATUS!

Universaalsete irurgiliste p oodide vale kasutamine vdib pdhjustada elektrokirurgilisi pdletusi voi réhknekroosi.
Patsiendi ohutuse tagamiseks jargige kdiki allpool antud juhiseid. Suutmatus mdnda juhist jérgida tdstab elektrokirurgilise pdletuse
vdi rohknekroosi ohtu.

Ohutu kasutamise juhend

1. j i \ id ja tarvikuid. s
e Kas elektrokirurgilisel generaatoril on iihenduse kvaliteedi jélgimise siisteem (nt REM™, ARM™, 2
NESSY™)? £

- Kui JAH, kasutage poolitatud kinnitusega universaalseid elektroodide padjakesi E
(9160/9160F/9165E). El

e Kasutage toote 3M™ universaalsete elektroodidega 3M™-i kaableid ja adaptereid. s

¢ Aegumiskuupédeva vaadake pakendilt. 3M™-i universaalsed elektroodid on peale pakendi avamist §

o

kasutamiseks ohutud 14 péeva.
o Alternatiivse poletuse valtimiseks &rge lubage patsiendil kokku puutuda maandatud metalliga voi
esemega, mis on iihendatud maandusega.
e Suurenenud pdletusohu ja nakkusega seotud ristsaastuse valistamiseks drge korduskasutage elektroode.
2. Poletusohu vahendamiseks &rge koormake universaalset elektroodi liigse elektritoitega.
* Arge aktiveerige elektrokirurgilist seadet voi aktiivset tarvikut kauemaks kui 60 sekundiks 2-minutise ajavahemiku jooksul,
sest see vdib universaalse elektroodi vooluga {ile koormata ja pohjustada patsiendile pdletuse.
e Mis tahes suure vdimsuse, pika aktiveerituse aja ja konduktiivse niisutusaine (nt fiisioloogiline lahus) kombinatsioon
voib universaalse elektroodi elektriga tile koormata ja pohjustada patsiendile pdletuse. Ohu vahendamine:
— Kasutage mittekonduktiivset lahust, kui konkreetsed meditsiinilised pohjused ei iitle teisiti. Konduktiivsed vedelikud
(nt veri vi fisioloogiline lahus), mis on otseses kontaktis aktiivse elektroodiga voi selle lahedal, voivad elektrivoolu ja/voi
soojust kanda eemale sihtkoest ja pohjustada patsiendile pdletusi.
— Kasutage voimalikult madalat vooluseadistust.
— Kasutage liihikesi aktiveerituse aegu. Kui pikem aktiveeritus on vajalik, siis jatke aktiveerituste vahele aega, et patsiendi
nahk elektroodi all saaks jahtuda.
— Kasutage kahte universaalset elektroodi koos Y-adapteriga.
— Kui te ei saavuta soovitud kirurgilist efekti, katkestage toiming ja kontrollige, kas kasutatakse diget paisutus-/
niisutuslahust ja tdokorras universaalset elektroodi, enne kui elektrokirurgiaga jétkate voi suurendate véimust.
3. Sobiva asukoha valimine
wm
Valige sile, hea verevarustusega lihaseline alla, mis on kirurgilise asukoha ldhedal ja voimaldab universaalse elektroodi
taielikku kontakti nahaga.
e Asukoht peab olema puhas, kuiv ja karvadeta. Eemaldage paigalduskohast karvad.
* Asetage universaalne elektrood kirurgilisele asukohale lahemale kui EKG-elektroodid.
e Eemaldage patsiendilt metallist ehted.
» Arge asetage elektroodi luulistele valjavalvumustele, metallproteesidele vi armkoele.
o Valtige sellist asetamist, mille kaigus vool liigub I&bi metallproteesi vdi konduktiivse implantaadi. Implanteeritud seadmetega
patsientide puhul votke ettevaatuseks iihendust seadme tootjaga, et valtida seadme segamist.
o Viltige asetamist kirurgilistele i 1stele, mis si d joodi (Betadine, Povidoonjodiid jne.)
o Arge asetage universaalset elektroodi kohta, kuhu vedelikud véivad koguneda.
 Arge asetage universaalset elektroodi siistekohale.
o Valige sobilik asukoht, mis asub eemal kdigist soojendavatest seadmetest.
o Arge asetage universaalset elektroodi patsiendi alla. Raskust kandvatel asukohtades on piiratud verevool ja universaalse
elektroodi joudlus vdib vaheneda.
 Arge asetage universaalset elektroodi iile nahavahede, nt tuharate vahe véi vahemikud kéte ja keha vahel.
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4. Elektroodi paigaldamine

Péletuse ja rohknekroosi ohu vahendamiseks tehke jérgmist.
* Kontrollige universaalset elektroodi, juhet ja kaablit. Arge kasutage, kui seda on Idigatud, muudetud vdi kahjustatud.

e Eemaldage enne patsiendile paigaldamist universaalselt elektroodilt kilekate.

e Paigaldage Ise elektroodi (iks kiilg ja vajutage kergelt teist kiilge. Véltige 6hu jaémist elektroodi alla.

o Vdltige nii lektroodi kui ka i naha venitamist vdi voltimist.

e Parast paigaldamist siluge universaalse elektroodi servi, et tagada uni

o Arge kasutage elektroodigeeli ega barjaérkreemi universaalse padja all.

» Arge mahkige universaalset elektroodi téielikult jiseme iimber. Arge katke universaalse elektroodi servi ile.

o Arge asetage universaalset elektroodi kahjustatud nahale.

o Arge muutke universaalse elektroodi asukohta pérast esmast paigaldamist. Kui patsiendi asendit muudetakse, veenduge,
et elektrood on nahaga téielikus kontaktis ja kdik ihendused on terviklikud.

 Arge asetage rohksukka vi -seadet universaalse elektroodi peale.

« Arge kerige vdi mahkige juhet véi kaablit imber patsiendi jaseme vGi metallobjekti.

o Arge jitke juhet vdi kaablit patsiendi alla.

o Arge asetage kaabliklambrit patsiendi alla.

e Kasutage EKG-kaableid koos RF-summuti/ohuklapiga, et vélistada elektrokirurgilise voolu likumine Iabi
EKG-elektroodide. Koik EKG-elektroodid peavad olema asetatud kirurgilistest elektroodidest nii kaugele kui voimalik.
Ndelaga jélgimiselektroodid ei ole itatud.

Kasutage kahte universaalset elektroodi koos Y-adapteriga.

e Kuiva naha, rasvkoe ja/vi halva verevarustusega patsientidel
voib tekkida néivtakistuse hdire ja vaja voib minna kahte
universaalset elektroodi.

« Arge sisestage juhet Y-adapterisse enne, kuni universaalsed elektroodid on paigaldatud.

¢ |ga elektrood on eelistatavalt kahepoolselt paigaldatud (st vasak ja parem kiilg)
vordvédrsetele 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. Elektroodi eemaldamine

¢ Arge tommake eemaldamiseks juhet vdi kaablit.

o Alustage servast. Eemaldage aeglaselt 180-kraadise nurga all, et véltida nahatraumat.
Teatis raadiosageduslike (RF) meditsiiniseadi ja aktiivsete tarvikute tootjatele ning kasutajatele.
Koik 3M™-i universaalsed elektrokirurgilised padielektroodid vastavad jaotisele 201.15.101.5 standardis ANSI/AAMI/IEC
60601-2-2:2017, mis madratleb, et maanduspolster peab edastama vahemalt 700-milliamprilist (mA) voolu katkematult
60-sekundilise ajavahemiku jooksul. Raadiosageduslike (RF) meditsiiniseadmete vi tarvikute tootjad ei tohi soovitada 3M™-
i universaalseid elektrokirurgilisi de kasL duslik itsiiniseadme voi tarvikuga, mis vdib

elektroodi kinni

koos raadiosa me
universaalsesse elektroodi tarnida seda piirangut tiletava voolutugevuse. 3M™ kinnitab, et 3SM™ 9100-seeria poolitatud kinnitusega
universaalseid elektrokirurgilised padielektroodid vastavad standardi ANSI/AAMI/IEC 60601-2-2:2017 iihilduvusnduetele, kui toodet
kasutatakse kooskdlas kasutusjuhistega ja korgsagedusliku (HF) elektrokirurgilise generaatoriga, millel on CQM-siisteemid,

mis tootavad korraga nii maksimaalse ndivtakistuse piiril (ei Gileta 150 oomi) ja diferentsiaalse (diinaamilise) néivtakistuse piiril

(ei dleta 40%).

Kiisimuste korral 3SM™.-i universaalsete elektrokirurgiliste padielektroodide thilduvuse kohta konkreetse generaatoriga Ameerika
Unendriikides vdtke 3M-iga tihendust telefonil 1-800-228-3957. Valjaspool USA-d vdtke iihendust 3M-i esindajaga.

Kolblikkusaeg
Kélblikkusaja kohta lugege igale pakendile triikitud aegumiskuupdeva.

Kérvaldamine
Korvaldage sisu/mahutid kohalike/piirkondlike/riiklike/rahvusvaheliste maaruste kohaselt.

Palun teavitage ettevotet 3M ja kohalikku padevat asutust (EL) v6i kohalikku reguleerivat asutust meditsiiniseadmega seotud
tosistest juhtumitest.

Lisateabe saamiseks podrduge kohaliku 3M esinduse poole vdi votke meiega ihendust aadressil 3M.com ja valige oma riik.
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Siimbolite sdnastik

Tingmargi kirjeldus

Tingmérk

Kirjeldus ja viide

Tootja

Téhistab meditsiiniseadme tootjat. Allikas: IS0 15223, 5.1.1

Volitatud esindaja
Euroopa Uhenduses /
Euroopa Liidus

Téhistab volitatud esindajat Euroopa Uhenduses / Euroopa Liidus. Allikas: 1SO 15223,
5.1.2,2014/35/EL ja/voi 2014/30/EL

Tootmise kuupéev

Téhistab kuupdeva, millal meditsiiniseade toodeti. ISO 15223, 5.1.3

Kolblikkusaeg

Kuupéev, mille méddumisel meditsiiniseadet ei tohi kasutada. ISO 15223, 5.1.4

Partii number

Téhistab tootja partii nimetust, mille alusel saab tuvastada partii véi seeria. Allikas: ISO
15223,5.1.5

Katalooginumber

Téhistab tootja katalooginumbrit, mille alusel saab tuvastada meditsiiniseadme. Allikas:
1S0 15223,5.1.6

Mitte kasutada, Téhistab, et meditsiiniseadet ei tohi kasutada, kui pakend on kahjustatud voi avatud ja et
kui pakend on kasutaja peab lisateabe saamiseks lugema kasutusjuhiseid. Allikas: ISO 15223, 5.2.8
kahjustatud ja lugeda

kasutusjuhiseid

Mitte korduskasutada Tahistab ainult iihekordseks kasutuseks ette ndhtud meditsiiniseadet. Allikas: ISO 15223,
Lugeda Tahistab kasutusjuhendi/brosiiiri lugemise nduet. ISO 7010-M002

kasutusjuhendit/ * See slimbol on pakendil sinine

brosiri

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

Téhistab seda, et selle toote puhul on tegemist meditsiinitootega. Allikas: ISO 15223,
5.7.7

Ainulaadne seadme Téhistab kandjat, mis sisaldab ainulaadset seadme identifitseerijat. Allikas: ISO 15223,
identifitseerija 5.7.10
Maaletooja Tahistab meditsiiniseadme asukohta importimise eest vastutavat isikut. Allikas: 1ISO

@ EEN O ® [EEra Kk

15223,5.1.8

CE-maérgistus 2797

CE€ 207

Téhistab koigile kot
koos teavitatud asutuse kaasatusega.

Euroopa Liidu méérustele ja direktiividele

Rx Only

Téhistab, et USA foderaalseadus lubab seda seadet miiiia ainult tervishoiutoétajal voi
tema korraldusel. Foderaaldigusaktide koodeks jaotise 21 16ik 801.109(b)(1)
UKCA-mérgis 0086 Margib vastavust koigile Uhendkuningrjigis kohaldatavatele maarustele ja/voi
EE direktiividele, mdeldud Suurbritannias Uhendkuningriigi tunnustusasutuse kaasamisega
0086 turule viidud toodetele. (0086 asendada Uhendkuningriigi tunnustusasutuse ID-

numbriga)

Sveitsi volitatud
esindaja

Tahistab volitatud esindajat Sveitsis. Allikas: Swissmedic.ch

Lisateavet leiate aadressilt HCBGregulatory.3M.com




3M™ universalie elektrokirurgiskie paliktni 9160, 9160F, 9165E D)

Visparigi par lietoSanu
Izlasiet un saglabajiet So arliecinieties, vai visi, kas i $o |zstrada]umu zina un izprot visu informaciju,
kas ir ietverta $aja dokumenta un AORN |ete|kta|a elektrokirurgijas prakse. IZLASIET BRIDINAJUMU

Paredzetais lietojums

3M™ universalie elektrokirurgiskie paliktni (9160, 9160F, 9165E) ir izstradati darbibai ar vairakumu elektrokirurgisko iekartu (ESU)
praktiski visiem kirurgiskajiem lietojumiem, kur tiek izmantota elektrokirurgija, lai raditu droSu elektrokirurgiskas stravas atgrieSanas
celu. Divdaligie universalie elektrokirurgiskie paliktni ir paredzéti lietoSanai ar ESU, kam ir CQMS (t.i., REM, ARM, NESSY u.c.). 3M™
universalie elektrokirurgiskie paliktni ir izstradati lietoSanai jebkuram pacientam, kam var nodroginat pilnigu saskari ar adu un
piemérotu novieto$anas vietu. Lai lietotu o izstradajumu, nav nekadu pacienta svara ierobezojumu. So izstradajumu izmantoana
neparedzetos noltikos var radit nedro$us apstaklus.

Ir paredzeéts, ka tos izmantos veselibas apripes specialisti slimnicas un kirurgijas centros.

Izstradajuma apraksts

3M™ universalie elektrokirurgiskie paliktni (t.i., zeméjuma paliktni, neitralie elektrodi) sastav no lipigas, stravu vado$as zonas,
koaptver lipiga, stravu nevadosa apmale. Sie paliktni tiek piegadati ar vai bez vadiem, tiem ir $kidrumizturigs, neausts odergjums un
15 collas? (97 cm?) vadosais laukums. Paliktni ir vienreizlietojami, utilizejami un nesterili.

BRIDINAJUMS!

Nepareiza universalo elektrokirurgisko paliktnu lieto$ana var izraisit elektrokirurgiskos apdegumus vai spiediena nekrozi.
Lai saglabatu pacienta drosibu, izpildiet talak minétos noradijumus. So noradijumu neievérosana palielina elektrokirurgisko
apdegumu un spiediena nekrozes rasanos.

Drosas lietoSanas noradijumi

1. Izmantojiet piemérotus palikinus, ierices un piederumus I I
e Vai elektrokirurgiskajam generatoram ir kontakta kvalitates parraudzibas sistema (piem., REM™,
ARM™, NESSY™)?
- Ja JA — izmantojiet divdaligos universalos paliktnus (9160/9160F/9165E).
e Izmantojiet 3M™ kabelus un adapterus kopa ar 3M™ universalajiem paliktniem, ka nepiecie$ams.
e Parbaudiet deriguma beigu datumu uz iepakojuma. 3M™ universalie paliktni ir drosi lietojami
14 dienas péc iepakojuma atvérsanas.
e Lai nepielautu citu vietu apdegumu rasanas risku, nelaujiet pacientiem pieskarties pie sazeméta metala vai priekSmetiem,
kas ir kapacitivi savienoti ar zemgjumu.

e Lai izvairitos no palielinata apdegumu riska un infekcijas, kas saisfita ar savstarpéju piesarno$anu, neizmantojiet
paliktnus atkartoti.

Divdaligs

2. Lai samazinatu risku, neparslogoji iversalos palikinus ar parak stipru stravu
o Neaktivizgjiet elektrokirurgisko ierici vai aktivo piederumu ilgak neka uz 60 sekundem jebkura 2 minti$u perioda, jo pretéja
gadijuma var parslogot universalo paliktni ar stravu un radit pacienta apdegumu.
o Jebkada lielas jaudas, ilga aktivizacijas laika un stravu vado$a Skidruma (piem., fiziologiska Skiduma) kombinacija var
parslogot universalo paliktni ar stravu un radit pacienta apdegumu. Lai samazinatu $o risku:
= Izmantojiet stravu nevadosus $kidumus, ja vien nav konkrétu medicinisku iemeslu rikoties citadi. Stravu vadosie Skidrumi
(piem., asinis vai fiziologiskais $kidums) tiesa kontakta ar aktivu elektrodu vai ta tuvuma var vadit elektrisko stravu un/vai
karstumu prom no merka audiem, kas var izraisit pacientam neparedzetus apdegumus.
— lzmantojiet zemako iespejamo stravas stipruma iestatijumu.
— Izmantojiet isus aktivizacijas laikus. Ja ir nepiecieSama ilga aktivizéSana, pagariniet laiku starp aktivizé$anas, lai audi
zem pacienta elektroda varétu atdzist.
— lzmantojiet divus universalos paliktnus ar Y adapteri.
— Ja negustat velamo kirurgisko efektu, apstajieties un parbaudiet, vai ir pareizs nostiepums/aptideno$anas $kidums un
labs universala paliktna kontakts, un tikai pec tam turpiniet elektrokirurgijas proceduru vai palieliniet jaudas iestatijumu.
3. Piemérotas vietas izvéle
Lai samazinatu apdegumu un spiediena nekrozes risku:
o Izvélieties gludu, labi apasinotu, muskulotu zonu blakus kirurgijas darbibu veik$anas vietai, kur var pilniba nodrosinat
universala paliktna kontaktu ar adu.
o Vietai ir jabdt tirai, sausai un bez matiniem. Noskujiet matinus piestiprinasanas vieta.
o Universalo paliktni novietojiet tuvak kirurgijas darbibu veikSanas vietai neka EKG elektrodiem.
* Nonemiet pacientam metala rotaslietas.
* |zvairieties no novietoSanas uz kaulu izcilniem, metala protézém vai rétaudiem.
* |zvairieties no novietoSanas 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.
e [zvairieties no novietoSanas uz operacijas sagatavosanas $kidumiem, kas satur jodu (betadins, providona jods u.c.).
o Nepiestipriniet universalo palikini vietas, kur var uzkraties Skidrumi.
o Nepiestipriniet universalo palikini uz injekciju vietas.
o Izvélieties piemérotu vietu attalak no jebkadas sildisanas ierices.
* Nepiestipriniet universalo paliktni zem pacienta. Vietas, uz kuram balstas svars, ir ierobeZota asins plisma un var bt
samazinata universala paliktna darbibas efektivitate.
¢ Nenovietojiet universalo paliktni par adas spraugam, piem., par sezamvietas spraugu vai spraugu starp roku un kermeni.

4. Paliktna piestiprinasana

Lai samazinatu apdegumu un spiediena nekrozes risku:

e Parbaudiet universalo paliktni, vadu un kabeli. Nelietojiet, ja tie ir sagriezti, modificeti vai bojati.

e Pirms universala palikina novietoSanas uz pacienta nonemiet caurspidigo starpliku.

* Novietojiet universala paliktna vienu galu un viegli piespiediet otru galu. lzvairieties no gaisa burbulu atstasanas.

® |zvairieties no universala paliktna vai pacienta adas nostiep$anas vai ielocisanas.

e Péc novietoSanas nogludiniet universala palikina malas, lai nodroSinatu pilnigu universala paliktna pielipSanu.

e Zem universala neitrala elektroda neizmantojiet elektrodu gelu vai aizsargkrému.

* Neaptiniet universalo paliktni pilniba ap locekli. Neparklajiet universala paliktna malas.

e Nepiestipriniet universalo paliktni pie bojatas adas.

e Pec sakotnejas piestiprinaSanas universalo paliktni vairs nevar parlikt cita vieta. Ja pacients tiek parvietots, parliecinieties,
vai ir nodrosinats pilnigs paliktna kontakts ar adu un visi savienojumi joprojam ir savienoti.

o Neparklajiet universalo paliktni ar kompresijas zeki vai ierici.

* 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 plianu caur EKG elektrodiem.
Visi ECG elektrodi ir janovieto péc iespéjas talak no kirurgiskajiem elektrodiem. Adatu parraudzibas elektrodi nav ieteicami.

Divu universalo paliktnu izmantoSana ar Y adapteri:

e Pacienti ar sausu adu, taukaudiem un/vai sliktu asinsriti var
izraisit lielu pilnas pretestibas trauksmi, un viniem, iespéjams,
ir nepiecieSami divi universalie paliktni.

o Neiespraudiet vadus Y adapterT, lidz nav novietoti visi universalie paliktni.

e Katru paliktni ir ieteicams novietot bilaterali (t.i., labaja un kreisaja pus€) 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 SM™ 1157-C Y adapteri.

5. Paliktna nonemSana
e Nenonemiet, velkot aiz kabela vai vada.
e Saciet ar sturi. Lenam lobiet 180 gradu lenki, lai netraumetu adu.

Pazinojums razotajiem un radiofrekvenéu (RF) medicinisko iericu un aktivo piederumu lietotajiem:

Visi 3M™ universalie elektrokirurgiskie paliktni atbilst standarta ANSI/AAMI/IEC 60601-2-2:2017 sadalai 201.15.101.5, kas nosaka,
ka zeméjuma paliktnim ir jaspgj vadit 700 miliampéru (mA) strava 60 sekundes. RF medicinisko iericu vai piederumu razotaji
neiesaka 3M™ universalo elektrokirurgisko paliktnu lietoSanu ar RF mediciniskajam iericém vai piederumiem, kas uz universalo
paliktni var padot stravu, kura parsniedz Sos ierobezojumus. 3M™ apliecina, ka 3M™ 9100 Series divdaligie universalie
elektrokirurgiskie paliktni, ja tiek lietoti saskana ar $o lieto$anas instrukciju, atbilst standarta ANSI/AAMI/IEC 60601-2-2:2017
prasibam par saderibu, ja tiek lietoti ar augstfrekvences (HF) elektrokirurdijas generatoriem ar COM sistémam, 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™ universalo elektrokirurgisko palikinu saderibu ar konkrétiem generatoriem, ASV sazinieties ar
3M pa talruni 1-800-228-3957. Arpus ASV, liidzu, sazinieties ar savu 3M parstavi.

Glabasanas laiks
Deriguma terminu skatiet uz katra iepakojuma.

UtilizeSana
Utilizgjiet saturu/tvertni saskana ar vietgjo, regionalo, valsts un starptautisko noteikumu prasibam.

Par nopietniem notikumiem, kas rodas saistiba ar ierices lietoSanu, zinojiet uznemumam 3M un vietejai kompetentajai iestadei (ES)
vai vietéjai reglamentéjo$ajai iestadei.

Lai iegutu papildu informaciju, lidzu, sazinieties ar savu vietéjo 3M parstavi vai ar mums vietné 3M.com un atlasiet savu valsti.
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Simbolu vardnica

Simboli nosaukuma Simbols Apraksts un atsauce

3M™ universalus elektrochirurginiai elektrodai 9160, 9160F, 9165E a

Razotajs Norada mediciniskas ierices razotaju. Avots: IS0 15223, 5.1.1

Pilnvarotais parstavis
Eiropas Kopiena/
Eiropas Savieniba

Attiecas uz pilnvaroto parstavi Eiropas Kopiena/Eiropas Savieniba. Avots: ISO 15223,
5.1.2, 2014/35/ES un/vai 2014/30/ES

Razo$anas datums Parada mediciniska produkta razosanas datums. ISO 15223, 5.1.3

lzmantojams lidz Datuma norade, péc kura medicinisko produktu vairs nedrikst izmantot. ISO 15223,

514

Sérijas numurs Parada razotaja sérijas apzimejums, lai varétu noteikt sériju vai partiju. Avots: 1ISO 15223,

515

Pasutijuma numurs Norada razotaja kataloga numuru, kas lauj identificét medicinas ierici. Avots: IS0 15223,

516

Nelietot, ja iepakojums
ir bojats, un iepazities
ar lietoSanas
instrukciju

Norada medicinisku ierici, ko nedrikst lietot, ja iepakojums ir bojats vai atverts, un to, ka
lietotajam ir jaiepazistas ar lietoSanas instrukciju, lai sanemtu papildu informaciju. Avots:
1S0 15223,5.2.8

Nav paredzéts
atkartotai lietoSanai

Norada medicinisku ierici, kas paredzeéta tikai vienai vienreizejai lietoSanai. Avots: ISO
15223,5.4.2

Skatit lietoSanas
rokasgramatu/bukletu

Norada, ka ir jaizlasa lietoanas rokasgramata/buklets. IS0 7010-M002
e Sis simbols uz iepakojuma attelots zila krasa

Nesatur dabisko
kaucuka lateksu

Norada, ka mediciniskas ierices uzbuves vai iepakojuma materiala nav izmantots sausa
dabiska kaucuka vai dabiska kauCuka latekss. Avots: ISO 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 neséju, kura ietverta unikala ierices identifikatora informacija.

& e 9 e @ [HEraL) K

identifikators Avots: IS0 15223, 5.7.10
Importétajs Norada uznemumu, kas importé medicinisko ierici vieteja tirg. Avots: ISO 15223, 5.1.8
CE zime 2797 c E Norada atbilstibu Eiropas Savienibas Regulam vai Direktivam ar pilnvarotas iestades
2797 jesaistisanu.
Péc receptes (Rx Only) Norada, ka ASV federalais likums ierobezo $is ierices pardoSanu veselibas apriipes
specialistiem vai pec veselibas apriipes specialista noziméjuma. Federalo noteikumu 21.
kods (CFR) sad. 801.109(b)(1)
UKCA markejums 0086 Apliecina atbilstibu visiem atbilstoSajiem normativajiem aktiem un/vai direktivam
EE Apvienotaja Karalisté produktiem, kuri paredzeti pardosanai Lielbritanijas tirgui ar
0086 Apvienotas Karalistes apstiprinato iestazu iesaistiSanos. (0086 jaaizstaj ar Apvienotaja

Karalisté apstiprinatas iestades ID numuru)

Sveices pilnvarots Norada pilnvarotu parstavi Sveice. Avots: Swissmedic.ch

parstavis

Papildinformaciju skatiet vietné HCBGregulatory.3M.com
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Bendrosios naudojimo nuostatos
Perskaitykite ir jraykite $j dokumenta. Uztikrinkite, kad bet koks $j gaminj naudojantis asmuo Zinoty ir suprasty visa
Siame dokumente pateikiama informacija ir AORN rekomenduojamas elektrochirurgijos praktikas. SKAITYKITE JSPEJIMA

Naudojimo paskirtis

3M™ universallis elektrochirurginiai elektrodai (9160, 9160F, 9165E) skirti naudoti su daugeliu elektrochirurginiy prietaisy (ESU) i§
esmés bet kokiai chirurginei paskirciai, kur naudojama elektrochirurgija saugiam griztamajam elektrochirurgijos srovés keliui teikti.
Padalyto stiliaus universalis elektrochirurginiai elektrodai naudojami su ESU, turin¢iais CQMS (t. y. REM, ARM, NESSY, kt.). 3M™
universalls elektrochirurginiai elektrodai skirti naudoti bet kokiam pacientui, kai galima juos visiSkai suliesti su oda ir uzdéti ant
tinkamos vietos. Sio gaminio naudojimui netaikomi pacienty svorio apribojimai. Naudoti & gaminj ne pagal paskirtj gali biiti nesaugu.
Juos turéty naudoti sveikatos priezitiros specialistai ligoninése ir chirurgijos centruose

Gaminio apraSymas

3M™ universalUs elektrochirurginiai elektrodai (t. y. jZeminimo elektrodai, neutralis elektrodai) sudaryti i$ laidzios lipnios srities,
apsuptos nelaidaus lipnaus krasto. Elektrodai pateikiami su laidais arba be laidy, turi skysciams atspary neaustinés medziagos
pagrinda ir 15 col.? (97 cm?) laidininko sritj. Elektrodai yra vienkartiniai ir nesteriltis.

|SPEJIMAS

Netinkamai naudojant universalius elektrochirurginius elektrodus 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 tinkamus elektrodus, jrang3 ir priedus
o Arelektrochirurginis generatorius turi ,Contact Quality Monitoring System“ (kontakto kokybés
stebéjimo sistema) (pvz., REM™, ARM™, NESSY™)?
— Jei TAIP — naudokite padalyto stiliaus universalius elektrodus (9160 / 9160F / 9165E).
¢ Naudokite 3M™ laidus ir adapterius, kaip reikalaujama su 3M™ universaliais elektrodais.
e Galiojimo datos ieSkokite ant pakuotés. 3M™ universalius elektrodus saugu naudoti 14 dieny po
pakuotés atidarymo.
e Kad iSvengtuméte pavojaus nudeginti nenumatytas vietas, neleiskite pacientui liestis prie jzeminto metalo ar objekty,
kurie talpiniu rySiu sujungti su jzeminimu.
o Kad iSvengtuméte nudegimy ir infekcijos, susijusios su uzkrato pernesimu, elektrody pakartotinai nenaudokite.

Padalyto stiliaus

2. Norédami sumazinti nudegimy pavojy, neperkraukite universalaus elektrodo per didele srove
* Neaktyvinkite elektrochirurginio jrenginio ar aktyvaus priedo ilgiau nei 60 sekundziy per bet kurj 2 minuciy laikotarpj, nes taip
perkrausite universaly elektroda srove ir galite nudeginti pacienta.
* Bet koks didelés galios, ilgo aktyvinimo laiko ir laidaus drékiklio (pvz., tirpalo) derinys gali perkrauti universaly elektroda
srove ir nudeginti pacienta. Norédami sumazinti §j pavojy, laikykités toliau pateikiamy nurodymy.

— Naudokite nelaidZius tirpalus, nebent yra konkrecios medicininés priezastys daryti kitaip. Laidds skyscCiai (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 netycinj nudeginima.

— Nustatykite Zemiausia galia.

— Trumpai aktyvinkite. Jei reikia ilgesnio aktyvinimo, ilgiau palaukite tarp aktyvinimy, kad audinys po paciento plokstele
spéty atvesti.

= Du universalius elektrodus naudokite su Y adapteriu.

- Jei negaunate pageidaujamo chirurginio efekto, sustokite ir prie$ tesdami elektrochirurgijos procediira patikrinkite,
ar tinkamas issipatimas / drékinamasis tirpalas ir geras universalaus elektrodo kontaktas arba nustatykite didesne galig.

3. Pasirinkite tinkama vieta

Norédami sumazinti nudegimy ir nekroziy dél slégio pavojy, laikykités toliau pateikiamy nurodymy.

* Pasirinkite lygia, gerai vaskuliarizuota, raumenine sritj, esancia netoli operacijos vietos, kur oda galima suliesti su
universaliu elektrodu.

o Vieta turi biiti $vari, sausa ir be plauky. Naudojimo vietoje nuskuskite plaukus.

o UZdékite universaly elektroda arciau operacijos vietos, o ne EKG elektrody.

e Nuo paciento nuimkite metalinius papuosalus.

o Nedeékite ant atsikiSusiy kauléty viety, metaliniy protezy ar randuoty audiniy.

o Nedeékite 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.

o Nedeékite ant chirurginiy paruoSiamuyjy tirpaly, kuriuose yra jodo (betadino, povidono jodo ir kt.).

* Nedeékite universalaus elektrodo vietoje, kur gali sutekéti skysciai.

* Nedeékite universalaus elektrodo ant injekcijos vietos.

o Pasirinkite tinkama vieta, esania toliau nuo bet kokio $ildymo prietaiso.

* Nedeékite universalaus elektrodo po pacientu. Svoriu apkrautose vietose ribotai teka kraujas, todél universalaus elektrodo
naSumas gali buti mazesnis.

* Nedeékite universalaus elektrodo ant viety, kur susidaro odos spragos, pvz., ant sédmenuy tarpelio ar tarpo tarp ranky ir kino.

4. Elektrodo naudojimas

Norédami sumazinti nudegimy ir nekroziy dél slégio pavoju, laikykités toliau pateikiamy nurodymy.
o Patikrinkite universaly elektroda, laida ir kabelj. Nenaudokite, jei jpjauta, modifikuota ar pazeista.

o Prie§ dédami ant paciento nuimkite skaidry jdékla nuo universalaus elektrodo.
o UZdékite viena universalaus elektrodo krasta ir tolygiai suspauskite su kitu galu. Nepalikite oro pasliy.



o NeiStempkite ir nesuraukslékite nei uni elektrodo, nei paciento odos.

o Uzdéje priglodinkite universalaus elektrodo krastus, uztikrindami visiska universalaus elektrodo sukibima.

o Netepkite elektrody gelio ar apsauginio kremo po universaliu pamusalu.

o Neapjuoskite universaliu elektrodu visos galtinés. Neuzleiskite vieno ant kito universalaus elektrodo krasty.

o Nedeékite universalaus elektrodo ant pazeistos odos.

o UZdéje universalaus elektrodo nekeiskite jo vietos. Jei pacientas pakeicia vieta, patikrinkite, ar elektrodas vis dar tinkamai
lieciasi su oda ir neatsilaisvino jokios jungtys.

o Vir§ universalaus elektrodo nemaukite kompresinés kojinés ir nedékite prietaisy.

* Neapvykite arba neapsukite laido arba kabelio aplink paciento galune ar metalinj objekta.

e Saugokite, kad pacientas neuzgulty laido ar kabelio.

o 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.

Du universalius elektrodus naudokite su Y adapteriu

e Naudojant pacientams, kuriy oda sausa, turintiems riebalinj
sluoksnj ir (arba) pacientams, kuriy vaskuliarizacija prasta,
gali biiti sugeneruotas aukstos tariamosios varzos jspéjimas,
todél gali prireikti dviejy universaliy elektrody.

o Nekiskite laidy j Y adapterj, kol nebus uzdéti abu universalus elektrodai.

¢ Rekomenduojama kiekviena elektrodg uzdéti i abiejy pusiy (pvz., i$ kairés ir desinés
puseés) vienodu atstumu nuo chirurginés vietos.

o Jei reikia informacijos apie Y adapterius Europoje, kreipkités j vietinj 3M atstova. JAV ir
kitose ne Europos $alyse naudokite 3M™ 1157-C Y adapterj.

5. Elektrodo nuémimas
o 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

Visi 3M™ universalus elektrochirurginiai elektrodai atitinka ANSI/AAMI/IEC 60601-2-2:2017 standarto 201.15.101.5 skyriaus
nuoroda, kad jzeminimo elektrodas turi galéti nepertraukiamai 60 sekundziy atlaikyti 700 miliampery (mA) srove. RD medicinos
priemoniy arba priedy gamintojai neturéty rekomenduoti 3M™ universaliy elektrochirurginiy elektrody naudoti kartu su RD
medicinos priemonémis ar priedais, kurie j universaly elektrodg gali perduoti srovés apkrova, virijancia Siuos apribojimus.
3M™ suteikia sertifikata 3M™ 9100 serijos padalyto stiliaus universaliems elektrochirurginiams elektrodams, kai jie naudojami
pagal $ias naudojimo instrukcijas, atitinka ANSI/AAMI/IEC 60601-2-2:2017 standarto reikalavimus dél suderinamumo, kai naudojama
su auksto daznio elektrochirurginiais generatoriais su CQM sistemomis, kurie veikia nustacius didziausios tariamosios varzos
apribojima (ne daugiau 150 omuy) ir skirtuminés (dinaminés) tariamosios varzos apribojima (ne daugiau nei 40 %).

Klausimais dél 3M™ universaliy elektrochirurginiy elektrody 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 targ 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 atstova arba susisiekite su mumis adresu 3M.com ir pasirinkite savo $alj.

Simboliy Zodynas

Slmho]u_) Simbolis Aprasymas ir referencinis numeris
pavadinimas
Gamintojas Nurodo medicinos priemonés gamintoja. Saltinis: IS0 15223, 5.1.1

Nurodo jgaliotajj atstova Europos Bendrijoje / Europos Sajungoje. Saltinis: IS0 15223,
5.1.2, 2014/35/ES ir (arba) 2014/30/ES

|galiotasis atstovas
Europos Bendrijoje /
Europos Sajungoje

Gamybos data Nurodo medicinos prietaiso gamybos data. IS0 15223, 5.1.3

Naudoti iki Nurodoma data, po kurios medicinos prietaiso naudoti negalima. ISO 15223, 5.1.4

Partijos kodas Nurodo gamintojo gaminio partijos koda, kad buty galima nustatyti partija ar serija.

Saltinis: 1S0 15223, 5.1.5

Uzsakymo numeris Nurodo gamintojo uzsakymo datg, kad biity galima identifikuoti medicinos prietaisa.

Saltinis: 1S0 15223, 5.1.6

Nenaudokite, jei
pakuoté paZeista
arba atidaryta, ir
vadovaukités
naudojimo
instrukcijomis

Nurodo medicinos priemoneg, kurio negalima naudoti, jei pakuoté buvo pazeista
ar atidaryta, ir kad vartotojas turéty ieSkoti papildomos informacijos naudojimo
instrukcijose. Saltinis: IS0 15223, 5.2.8

Nurodo, kad medicinos prietaisas skirtas vienkartiniam naudojimui. Saltinis: 1S0 15223,
5.4.2

Nenaudoti pakartotinai

Zr. naudojimo
instrukcijg ar brositra.

Skirta pabrezti, kad butina perskaityti naudojimo instrukcijg ar brosiura. ISO 7010-M002
o Sis simbolis ant pakuotés yra mélynas.

Sudétyje néra
naturalaus kauciuko
(latekso)

Nurodo, kad $ios medicinos prie[nonés arba jos pakuotés sudétyje néra sauso
nattralaus 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

Unikalus prietaiso Nurodo perneséja, kuriame yra unikalaus prietaiso identifikatoriaus informacija. Saltinis:

@EE 90 @ [FHiEHe [k

identifikatorius 1S0 15223, 5.7.10
Importuotojas Nurodo uZ medicinos priemonés importa j lokale atsakinga subjekta.. Saltinis: 1ISO
15223,5.1.8
CE Zyme 2797 c € Nurodo atitikima Europos Sajungos reglamentams ir direktyvoms su notifikuotosios
2797| istaigos jsikigimu.
Rx Only Nurodo, kad JAV federaliniai jstatymai draudzia sveikatos priezitros profesionalams
parduoti arba uZsakyti i priemone. 21 federaliniy reglamenty kodekso (CFR)
801.109(b)(1 dalis)
UKCA Zenklas 0086 UK Nurodo visy produktams, pateiktiems j rinka DidZiojoje Britanijoje (DB), taikomy reglamenty ir
cA (arba) direktyvy Jungtinéje k éje (JK) atitiktj, dalyvaujant JK patvirtintajai jstaigai. (0086
0086 bus pakeista JK patvirtintosios jstaigos identifikacijos numeriu)
|galiotas atstovas [on [rer] Nurodo jgaliota atstova Sveicarijoje. Saltinis: Swissmedic.ch
Sveicarijoje CH |Ree

Norédami gauti daugiau informacijos, apsilankykite HCBGregulatory.3M.com

31



3M™ Placute electrochirurgicale universale, seriile 9160, 9160F, 9165E

Instructiuni generale
Cititi si pastrati documentul. Asigurati-va ca toti cei care vor utiliza acest produs cunosc si inteleg toate informatiile din
acest document si practicile recomandate de AORN pentru electrochirurgie. CITITI AVERTISMENTUL

Domeniul de utilizare

3M™ Placutele electrochirurgicale universale (9160, 9160F, 9165E) sunt proiectate pentru a functiona cu majoritatea unitatilor
electrochirurgicale (ESU), pentru fiecare aplicatie chirurgicald in care se utilizeaza electrochirurgia, pentru a oferi o cale de intoarcere
sigurd pentru curentul electrochirurgical. Placutele electrochirurgicale universale divizate sunt utilizate cu ESU-uri care au un COMS
(adica REM, ARM, NESSY etc.). 3M™ Placutele electrochirurgicale universale sunt concepute pentru a fi utilizate la orice pacient.
acolo unde se poate obtine contact complet cu pielea si in zone de amplasare adecvate. Nu exista restrictii privind greutatea
pacientului pentru utilizarea acestui produs Utilizarea acestui produs pentru alte aplicatii decat cele recomandate poate duce la o
situatie de pericol.

Placutele trebuie sa fie utilizate de specialisti din domeniul sanatatii in spitale si centre chirurgicale.

Descrierea produsului

3M™ Placutele electrochirurgicale universale (de ex. placi de impamantare, electrozi neutri) sunt formate dintr-o zona adeziva
condictoare inconjuratd de o margine de adeziv neconductoare. Placutele sunt furnizate fie cu cablu, fie féra cablu, au invelis
rezistent la fluide si au o suprafata conductoare de 15 in? (97 cm?). Placutele sunt de unica folosinta si nesterile.

AVERTISMENT

Utilizarea necorespunzatoare a placutelor electrochirurgicale pentru pacienti poate provoca arsuri electrochirurgicale sau necroze
cauzate de presiune. Pentru siguranta pacientului, urmati toate instructiunile de mai jos. Nerespectarea oricareia dintre aceste
instructiuni creste riscul de arsuri electrochirurgicale sau de necroze cauzate de presiune.

Instructiuni pentru o utilizare sigura

1. Utilizati placutele, echipamentele si accesoriile adecvate
¢ Generatoare electrochirurgicale au un sistem de monitorizare a calitatii contactelor (de ex. REM™,
ARM™, NESSY™)?
— Daca DA - folositi placutele universale divizate (9160/9160F/9165E).
o Utilizati 3M™ cabluri si adaptoare, dupd cum este indicat, cu 3M™ pldcutele universale.
o Verificati data expirdrii pe pachet. 3M™ Placutele universale 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 placuta a cu prea mult curent
o Nu activati dispozitivul electrochirurgical sau accesoriul activ mai mult de 60 de secunde intr-un interval de 2 minute,
intrucét aceasta va supraincarca placuta universala cu curent si poate duce la arderea pacientului.
e QOrice combinatie de sarcina electrica mare, un timp indel de acti si un irigant
pot supraincarca placuta universala cu curent si pot duce la arderea pacientului. Pentru a reduce riscul:
— Utilizati solutii neconductoare, cu exceptia cazului in care, din motive medicale specifice, se indicd altfel.
Lichidele conductoare (de exemplu, sange sau solutie salind) in contact direct cu sau langé un electrod activ pot
transporta curent electric si/sau caldura dincolo de tesuturile tintd, ceea ce poate duce la arsuri neintentionate
pentru pacient.
Utilizati cea mai micd setare de curent electric posibila.
— Folositi timpi scurti de activare. Daca este necesard o activare indelungatd, lasati timp intre activéri, pentru a permite
tesutului de sub placa pacientului sa se raceasca.
Utilizati doud placute universale cu adaptor Y.
— Daca nu obtineti efectul chirurgical dorit, opriti si verificati ca solutia de distentie/irigare sa fie cea corectd si contactul cu
placuta universala sa fie cel corect, inainte de a continua cu electrochirurgia sau de a creste tensiunea.

(de ex. solutie salind)

3. Alegeti zona potrivita

Pentru a reduce riscul de arsuri si necroze cauzate de presiune:

o Alegeti 0 zona muscularé neteda, bine vascularizata, aproape de zona chirurgicald, care permite contactul complet al placutei
cu pielea pacientului.

 Zona interventiei trebuie s fie curatd, uscata si fara pér. indepértati pérul din zona de aplicare.

o Plasati placuta mai aproape de zona chirurgicald, decét de electrozii ECG.

o Tndepénati bijuteriile metalice de pe pacient.

« Evitati amplasarea pe proeminente osoase, proteze metalice sau tesut cicatricial.

o Evitati orice amplasare care ar permite curentului sa curgd printr-o proteza metalica sau printr-un implant conductor.
Pentru pacientii cu dispozitive implantate, contactati producdtorul dispozitivului pentru masuri de precautie, pentru a evita
interferentele.

* Evitati amplasarea placutelor peste solutiile de pregatire operatorie care contin iod (Betadind, Povidona-iod etc.)

e Nuamplasati placuta acolo unde se pot aduna lichide.

e Nuamplasati placuta peste locul injectarii.

e Selectati 0 zond potrivitd, departe de pe orice dispozitiv de incalzire.

o Nu asezati pldcuta sub pacient. Locurile de purtare a greutatii au flux sanguin limitat si pot reduce performanta placutei.

o Nu asezati placuta peste golurile pielii, cum ar fi golul dintre fese sau golul dintre brate si corp.
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4. Aplicarea placutei

Pentru a reduce riscul de arsuri si necroze cauzate de presiune:
o Inspectati placuta universald, cordonul si cablul. Nu utilizati daca este taiatd, modificata sau deterioratd.

e Scoateti captuseala transparentd a pldcutei universale, inainte de a 0 amplasa pe pacient.

o Aplicati un capét al pldcutei si apasati incet pe celalalt capét. Evitati captarea aerului.

o Evitati intinderea sau plierea pldcutei sau a pielii pacientului.

o Neteziti marginile placutei dupa aplicare, pentru a asigura aderenta completd a acesteia.

o Nu folositi gel electrod sau crema de bariera sub pldcuta universala.

e Nuinfasurati complet plécutele universale in jurul unui membru. Nu suprapuneti marginile placutei universale.

o Nu asezati placuta pe pielea afectatd.

o Nu repozitionati plicuta dupé aplicarea initiald. in cazul in care pacientul este repozitionat, asigurati-va ¢4 plécuta intra in
totalitate in contact cu pielea si verificati integritatea tuturor conexiunilor.

e Nu asezati ciorapul de compresie sau dispozitivul peste placuta universala.

¢ 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.

Utilizati doud placute universale cu adaptor Y:

e Pacientii cu piele uscatd, tesut adipos si/sau vascularizare
slabd pot genera o alarmd de impedanta ridicata si pot
necesita doua placute universale.

* Nu conectati cablurile la adaptorul Y decét dupa ce ati aplicat fiecare pldcuta universald.

¢ Amplasarea recomandata a fiecarei placute este bilaterald (adica partea stanga si
dreapta) la distante egale fatd de zona interventiei.

*  Pentru informatii despre adaptoarele Y din Europa, va rugdm sa contactati
reprezentantul local 3M. In SUA si in alte tari din afara Europei, utilizati 3M™ adaptorul
Y 1157-C.

5. indepartarea plicutei
¢ Nuindepartati placa tragand de cordon sau de cablu.
o Tncepeti dintr-un colt. Tndepénati»vé incet la un unghi de 180 de grade pentru a preveni traumatizarea pielii.

Informare pentru producatorii si utilizatorii de dispozitive medicale cu radiofrecventa (RF) si accesorii active:

Toate 3M™ pldcutele electrochirurgicale universale respectd normele Sectiunii 201.15.101.5 din standardele ANSI/AAMI/IEC
60601-2-2:2017, care specificd faptul ca o placuta de impamantare trebuie sd poata transporta un curent de 700 miliamperi (mA)
pentru o perioada continua de 60 de secunde. Producatorii de dispozitive sau accesorii medicale RF nu ar trebui sé recomande
3M™ placutele electrochirurgicale universale pentru utilizare cu dispozitive medicale RF sau accesorii care pot transporta o sarcina
electricd la placutele universale care depasesc aceste limite. 3M™ certificd faptul ca 3M™ placutele electrochirurgicale universale,
seria 9100, atunci cand sunt utilizate in conformitate cu aceste instructiuni de utilizare, indeplinesc cerintele standardelor de
compatibilitate ANSI/AAMI/IEC 60601-2-2:2017, cand sunt utilizate cu generatoare electrochirurgicale de inalta frecventa (HF) cu
sisteme CQM, care functioneaza atat cu o limitd de impedantd maxima (sa nu depaseasca 150 ohmi), cat si cu o limitd de impedanta
diferentiald (dinamica) (a nu se depasi 40%).

Pentru intrebdri privind compatibilitatea 3M™ placutelor electrochirurgicale universale cu generatoare specifice, in SUA, vé rugam sa
contactati 3M, la 1-800-228-3957. n afara SUA, vé rugm s 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 reglementrile locale/regionale/nationale/internationale.

Raportati incidentele grave produse in legétura cu dispozitivul catre 3M si autoritétii locale competente (UE) sau autoritatii locale
de reglementare.

Pentru informatii suplimentare, va rugam sa contactati reprezentantul local 3M sau sé accesati 3M.com si sd selectati tara dvs.



Glosar simboluri

3M™ yHuBepcanbHble 3NEKTPOXMPYPrudecKne aneKTposbl (D)
9160, 9160F, 9165E

Semnificatie simbol Simbol Descriere si referinta

Producator Indicé producatorul dispozitivului medical. Sursd: IS0 15223, 5.1.1

Reprezentant autorizat Indicé reprezentantul autorizat in Comunitatea Europeand/Uniunea Europeand. Sursa:
in Comunitatea 1S0 15223, 5.1.2, 2014/35/UE si/sau 2014/30/UE

Europeand/Uniunea

Europeana

Data de fabricatie Indica data de fabricatie a dispozitivului medical. ISO 15223, 5.1.3

00Lwwee Ha3HayeHue

03HaKOMbTECb C 3TUM JOKYMEHTOM U coxpaHuTe ero. Heo6xoaumo y6eauTbCA, 4TO BECb NEPCOHaN, patoTalowmii ¢ ITUM
u3fenuem, 03HaKOMEH C MHcopMaLyeit, cofiepXalleiicsl B JaHHOM JOKYMEHTe, U peKoMeHayeMoii Accoumauveit
onepauvoHHbIX MeacecTep NPakTUKoun anekTpoxupypruu. MPOYTUTE NPEAYNPEXAEHUE.

LieneBoe Ha3HaueHue

3M™ yHuBepcanbHble aNeKTpoxupyprudeckue anektpoapl (9160, 9160F, 9165E) np YeHbl NS 1C C 6ONbLUMHCTBOM
3NEKTPOXMPYPruyeckux annaparos (IXA) NpakTUyecKi B K060 061acTy, rAe NPUMEHSIETCS ANEKTPOXVPYPIIAS, N UCTIONb3YHOTCS

ANt 0GECTIEYeHIs GE30MACHOr0 3aMbIKaHWS NEKTPOXUPYPTUYECKOrO TOKA. YHUBEPCANIbHbIE ANEKTOXVPYPTYECKUE SNEKTPOfbI

Data limita de utilizare

Indicé data dupa care dispozitivul medical nu trebuie utilizat. ISO 15223, 5.1.4

Cod de lot

Indica codul de lot al producatorului astfel incét lotul s& poata fi identificat. Sursa: ISO
15223,5.1.5

Numér de catalog

Indica numarul de catalog al producatorului astfel incét dispozitivul medical sé 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 ca utilizatorul trebuie sa consulte instructiunile de utilizare pentru informatii
suplimentare. Sursd: 1S0 15223,5.2.8

A nu se reutiliza

Indicé un dispozitiv medical destinat unei singure utilizari. Sursa: ISO 15223, 5.4.2

Consultati manualul/
brosura de instructiuni

Pentru a semnifica faptul ca manualul/brosura de instructiuni trebuie citita. SO 7010-
M002
o Acest simbol are culoarea albastra pe ambalaj

Nu contine latex din
cauciuc natural

Indica 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: IS0 15223, 5.4.5 si anexa B.

Dispozitiv medical

Indicd faptul ca articolul este un dispozitiv medical. Sursa: ISO 15223, 5.7.7

Identificatorul unic al
dispozitivului

Indica un element care contine informatii privind identificatorul unic al dispozitivului.
Sursa: 1S0 15223, 5.7.10

Importator

@ EE 90| @ [FErE [ K

Indicd entitatea care importa dispozitivul medical in zona respectiva. Sursa: IS0 15223,

Marcajul CE 2797

C

m

Indica conformitatea cu toate directivele si reglementdrile aplicabile ale Uniunii

2797 Europene cu implicarea organismelor notificate.
Numai cu prescriptie Indica faptul cd legislatia federala din S.U.A. restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv
medicald de catre sau daca este comandat de un profesionist in domeniul sanatétii. 21 Codul de
Reglementdri Federale (CFR) sec. 801.109(b)(1)
Marca UKCA 0086 Atesta conformitatea cu toate reglementarile si/sau directivele aplicabile in Regatul
gg Unit (UK), pentru produsele introduse pe piata din Marea Britanie (GB), cu implicarea
0086 organismului autorizat din Regatul Unit. (0086 se inlocuieste cu numarul de identificare
al organismului autorizat din Regatul Unit)
Reprezentant autorizat [on [rep] Indica reprezentantul autorizat in Elvetia. Sursa: Swissmedic.ch
elvetian CH |

Pentru mai multe informatii, consultati HCBGregulatory.3M.com

pac {HOrO TUNA NPeAHa3HaYeHbl 4ns ucnonb3osanus ¢ IXA, ocHalieHHbIM CMKK (Hanpumep, REM, ARM, NESSY v 7. n.). 3SM™
YHUBEPCANbHbIE 3NEKTPOXUPYPIUYECKVIE ANEKTPOAbI Pa3paGoTaHbl Aisl UCTIONb30BAHMS Y NALMEHTOB NP YCNIOBUN JOCTUXKEHMS NOSHOTO
KOHTAKTa C KOXelt 1 MOAXOZSLLEro pasmeLLieHis. OrpaHnyeHuil B UCTIONb30BAHMM M0 Macce Tena nauyvienTa Her. Vcronb3oBatme atoro
n3aenua He no npeaycMoTPEHHOMY Ha3HaYeHW0 MOXKET NPUBECTU K BO3HUKHOBEHUID He6e30nacHbIX CVITyaLLMI7l.

INeKTPOAbI NOANEXAT MCMIONb30BAHNIO MEAVLIMHCKUMM PAGOTHIKaMM B GONbHULIAX W XMPYPTUYECKIX LIEHTpaX.

Onucanue n3genva

3M™ yHUBEpCaNbHbIE SNEKTPOXUPYPTUYECKVE ANEKTPOADI (T. €. 3a3eMIstoLLIME MEKTPOAbI, HEATPANbHbIE 3NEKTPOAbI) COCTOST
113 TOKONPOBOASILLEI KNEKOIA 06/1aCTH, OKPYXXEHHOM TOKOHENPOBOASLLEI KNENKOI KPOMKOM. ANEKTPOAbI NOCTABNSIOTCS

B KOMMIEKTE CO LUHYPamMu U 63 LUHYPOB, UMEIOT BOAOHENPOHULIAEMYIO OCHOBY 13 HETKAHOTO MaTepuaa 1 TOKOMpOBOAALLYI0
o6nacTb 15 AtoiMoB? (97 cM?). 3NeKTPOAb! ABNSKTCS OAHOPA30BLIMU HECTEPUBHBIMI N3AENNAMU.

NPEAYNPEXXAEHUE
HenpasunbHoe UCnob30BaHe YHUBEPCATbHBIX AMEKTPOXUPYPrIAHECKUX INEKTPOAOB MOXKET NPUBECTY K 3NEKTPOXUPYPrUYECKUM
0XO0ram Wnu Hekpo3y BCNeACTBUE CAaBAMBaHNS. [ins o6ecneyeHns 6e30nacHOCTY NauMeHTa He06X0AUMO CesoBaTh BCEM

p ibIM HIKE Y HecobniofeHme 3TuX yKasaHmii NoBbILLAET PUCK BOHUKHOBEHNS 3NIEKTPOXMPYPTUYECKIX 0XKOrOB
WM HEKPO3a BCNEACTBIE CAABNMBAHNS.

WHCTpyKumM no 6e30nacHoMy NPUMEHEHUID
1. Wcnonb3o0BaHue NOAXOAALLMX 3NEKTPOAOB, 060PYAOBAHNA U NPUHAAMIEKHOCTEI
o OcHaLLeH N1 ANEeKTPOXMPYPrUYECKI FEHEPATOP CUCTEMOI MOHUTOPMHIA KAYeCTBa KOHTAKTa
(Hanpumep, REM™, ARM™, NESSY™)?
— Ecnv JIA — 1cnonbayiiTe YHUBEPCANbHbIE ANEKTPO/bI PaCLLenNeHHoro Tuna
(9160/9160F/9165E).
o [lpu HeobxogumocTi ¢ 3M™ anekTpogamm ucnonbaytotes 3M™ nposofa v aganTepsl.
e [poBepsTe CPOK FOAHOCTY Ha ynakoBKe. 3M™ yHBEpCabHbIE 3NEKTPOALI MOTYT UCTIONb30BATLCS B
TeyeHue 14 AHeit nocne BCKPbITUS YNakoBKy.
*  Bo u3bexanne PUCKa 0XKOroB B ApYrux MecTax He AonycxaﬁTe KOHTaKTa nauueHTa ¢ 3a3eM1eHHbIM METaNIoM Ui
MpeAMETaMu, KOTOPbIe EMKOCTHO CBA3aHbI C 3a3eMIEHNEM.
*  Bo n3bexaHue pucka BO3HUKHOBEHNS 0XKOrOB M MH(EKLMI B Pe3ynbTaTe NepekpecTHOr0 3apakeHus He MCnosbayiiTe
3NEKTPOAbI MOBTOPHO.

PacuienneHHoro Tuna

2. CHWXEHWEe PUCKa 0XKOroB (He neperpyxaiTe YHUBEPCaNbHbIi INEKTPOA N30bITOYHBIM TOKOM)
© He BKJII0YalTe 3N1EKTPOXMPYPrUYECKOE YCTPOICTBO AN aKTUBHbIE MPUHAANEXHOCTY GoNee Yem Ha 60 CeKyHA B Te4eHne
Z-MMHyTHOI'O nepuoaa, NOCKONbKY 3T0 Neperpysut yHI/IBepCaﬂbelI?l 3NEKTPOA TOKOM U MOXKET MPUBECTU K 0XKOTY Y nauueHTa.
e (o 7 W, AONroro paboThbi M TOKONPOBOASLLEN XMAKOCTH (Hanpumep,
(PU3MONOrMYECKOro PACTBOPA) MOXET NEPErpy3nTb TOKOM YHUBEPCAbHDIA ANEKTPOJ, U NPUBECTY K OXOTY Y NaLMeHTa.
ﬂﬂﬂ CHWXEHNA 3TOro pucka:
— Mcnonb3yiiTe TOKOHENPOBOASILLME PACTBOPbI, 32 UCKIIYEHIEM Cly4aeB, KOrAA NHOE AVIKTYETCS OnpefeneHHbIMI
. Tokonpc XKUAKOCTI (HAanpUMep, KPOBb Wi (H3MONOrMIECKI PAcTBOp),
HaxoasLmecs B HenoCPeACTBEHHOM KOHTaKTe Uu PSAOM C aKTUBHBIM 3/1EKTPOAO0M, MOTYT OTBOAWUTb 3J19KTpI/HeCKVII7I TOK
W (WNW) TEMNNO OT LieNeBbIX TKaHe, YT0 MOXET NPUBECTY K HEMPEeAHAMEPEHHbIM 0XO0raM Y NaLyeHTa.
- V|CI'IOI]b3yI7ITe CaMble HU3KNE BO3MOXXHbIE YCTAHOBKMU MOLLHOCTK.
— Ucnonb3yiiTe KOPOTKME Nepuofbl akTueaLmu. Ecnn HeoGxoauma fonras akTvsaLms, caenaite nepepbis MeXay
CeaHcamu aKTVBALWMN 1St OXNXKAEHINS TKaHew Mof, NNaCcTUHOM NauveHTa.
= C y-06pa3HbIM aanTepoM UCTIONb3yiiTe [iBa YHUBEPCANbHbIX 3NIEKTPOAA.
— Ecnu xenaemblit xupypruyeckuii 3heKT He AOCTUraeTes, Nepes NPOAOKEHNEM 3NIEKTPOXMPYPri WA MOBbILLEHNEM
HaCTPOEK MOLLHOCTN OCTAHOBUTECH 1 yﬁeﬂI/ITer, YTO UCNONb3yeTcsa npaanbelﬁ peTeHuI/IOHHbIWI/IppI/II'aLLMOHHbIﬁ
PacTBOp, a TAKXe NPOBEPLTE KOHTAKT C YHUBEPCAIbHBIM 3NEKTPOAOM.

MMU np!

3. BbiGop noaxopsiero mecra
CHVXeHWe PUCKa 0XKOroB U HEKPO3a, BbI3BAHHOTO 1ABNEHNEM:
o Bbl6UpaiiTe rMajKylo MbILLEYHY 061aCTb C XOPOLLEV BaCKYNpU3aLumeil pAAOM C MECTOM XVPYPri1YecKOro BMeLLATeNnbCeTsa,
K0TOpasi 06ECTIEYUT NONHOE NPUIIEraHe YHUBEPCANbHOMO SNEKTPOAR K KOXKeE NaLveHTa.
® 06nacTb A0MKHA GbITb YUCTOIA, CYXOiA, 6€3 BONOC. BONoCckl B 0611aCTI NPUMEHEHNS YAANSIOTCS.
® Pacnonaraiite yHUBEPCAIbHbII 3N1EKTPOS GNXKE K MECTY XMPYPruyeckoro BMELLATENbCTBa, YeM aneKTpodbl IKI.
o CHUMWTE C NauveHTa MeTannYeckue yKpaLleHus.

e 36eraiite pasmelLeHnst NNacTUHbI Haj KOCTHBIMIA BbICTYNaMy, METANIMYECKAMI NPOTE3aMM Ui PY6LIOBOI TKaHbHO.
* He pa3meLyaiiTe n3aenue Takum 06pasom, YTO6bI TOK NPOXOAMN Yepe3 MEeTAINYECKMIA NPOTe3 K TOKONPOBOAALLMA
vmnnaxTar. Ecnu Yy nauweHTa ecTb UMNIaHTUPOBaHHbIE yCTpOﬁCTBa, oﬁpaTmer K U3roToBUTEN0 yCTpOI;ICTBa anga

03HaKOMNIEHNS C MepaMy MPEAOCTOPOXHOCTH, KOTOPbIE NO3BONST U3GEXATb MOMEX.
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© He ponyckaiite pa3meLLieHus 3NeKTPOAA Haj MOATOTOBAEHHbIMM XMPYPTUYECKUMM PACTBOPAMI C COfiepXaHVeM ioa
(beTapmH, MoBUAOH-I0A W T.N.).

© He paameLLaiTe yHUBEPCANbHbIA SNEKTPOA TaM, r/ie MOXET CKarMBaTbCs XKUAKOCTb.

* He pa3meLLaiiTe yHUBEPCANbHbIN 3NEKTPOS Haj MECTOM BBEAEHMS.

o BbiGepuTe NOAXOAALLEE MECTO BAANMN OT BCEX HarPeBatoLLVX YCTPOMCTB.

© He pa3meLLaiite yHUBEPCASbHbIN NEKTPOA NOJ NALMEHTOM. B MeCTaXx, rie eCTb BECOBAS HArpy3ka, KPOBOTOK OrpaHuyeH,
4TOGbI MOXKET YXYALNTL 3(EKTUBHOCTb YHUBEPCAILHOTO 3NIEKTPOAA.

* He pa3meLuaiiTe yHMBEPCANbHbI ANEKTPOL, MOBEPX BNAAWH Ha KOXe, HanpuMep, MOBEPX BMaAvHbI MEXAY Aroauuami uam
MOAMBILLIEYHOI BNAZHbI.

HanoxeHue anektpopa

CHuxenue PUCKa 0XKOroB ¥ HEKPO03a, BbI3BAHHOI0 AABNEHUEM:

o OCMOTPUTE YHUBEPCANbHbII ANEKTPOA, LWHYP ¥ NPOBOA. He UCnonbayiiTe 3NeKTPOA, ECIIN Kakue-nGo NeMEHTbI Nope3aHsl,
BIOM3MEHEHbI W NOBPEX/EHDI.

o [lepe/ pasMelLeHNeM Ha NaUveHTe YHUBEPCANbHOrO ANEKTPOAA CHAMMTE C HErO NPO3PAYHYHO MIEHKY.

o [IpunoxuTe OMH KOHEL, YHUBEPCANBHOIO 3M1IEKTPOAA M NNABHO HAXMUTE Ha AAPYroii KOHeL,. M36eraiiTe nonagaHus Bosgyxa
110/} ANEKTPOA.

o 36eralite pacTArMBaHMs 1 COGMPaHKs B CKNAAKN Kak YHUBEPCANbHOTO SMEKTPOAR, TaK U KOV NaLMeHTa.

o [locne pa3meLLeHms pasrniafbTe Kpas YHUBEPCAbHOTO 3N1EKTPOAA ANst 0GECTIEYEHS er0 NAOTHOMO NpUneranns.

e He I/ICI'IDnb3yl7ITe refb NS ANEeKTPOAO0B Wiin 3aLIJMTHbII7I KpPeM noj, yHMBepCabHbIM 3N1EKTPOAOM.

® He o6opauvBaiTe yHUBEPCATbHBIA SNEKTPOA MONHOCTbIO BOKPYT KOHEYHOCTY. He HaknaziblBaiiTe Kpas YHUBEPCAbHOMO
3NIeKTpo/a APYr Ha Apyra.

© He paameLLaiiTe yHUBEPCASbHbIN SNEKTPOA HA NOBPEXAEHHOM KOXe.

* He nepemeLLaiiTe YHMBEPCAIbHbIN ANEKTPOZ NOCTE NEPBOro Mpu nep
KOHTAKT 3/IEKTPO/A C KOXKEN 1 LIENOCTHOCTb BCEX COBAVHEHNIA.

* He HazieBaiiTe KOMNPECCUOHHBIE YyJIKN 1 HE pa3MeLLaiiTe YCTPOACTBA NOBEPX YHUBEPCANIBHOTO ANEKTPOAA.

* He o6opauvBaiTe 1 He 3aKPy4MBaiiTe LUHYP UNW NPOBOA BOKPYN KOHEYHOCTY NALMEHTa MW METANIMYECKOr0 NpeameTa.

© He ponyckaiiTe HaxoXAEHWs WHYPa UM NPOBO/AA Ha NMALMEHTE WA NOA HUM.

* He pa3meLyaiiTe 3aKMM NPOBOAA MOJ, NALUEHTOM.

o [inf Npef0oTBPALLEHMS NPOXOXKAEHIS 3NEKTPOXMPYPruYEcKoro Toka Yepes anektpogbl K Mcnonb3yiite NpoBofa
IKI ¢ racutensmu/orpanndutensmin PY. Bee anextpogbl KI cneayet pasmeLatb Kak MOXHO AanblUe OT XMPYPruyeckmx
3NEKTPOA0B. Wcnonb3oBaHue uronbyathix 3NEKTPOA0B A1 MOHUTOPUHIa He PEKOMEHAYETCS.

WUcnonb3oBanne ABYX YHUBEPCaNbHbIX NIEKTPOJO0B C y-oﬁpasublm apanrepom:

® Y NauMEHTOB C CYXO! KOXE, XXMPOBOW TKaHbHO 1 (W)
nnoxoin BaCKynﬂpmsaumelh MOXXET reHepupoBaTbCca CurHan
TPEBOTM BbICOKOr0 COMPOTUBIIEHNS, B PE3YSIbTaTe Yero MoryT
noTpeGoBaTbCA ABA YHUBEPCANIbHbIX ANEKTPOAA.

* He BKJII0YaliTe WHYPbI B y-06pa3Hbiii aaanTep A0 Tex nop, Noka He pasmecTuTe 06a
YHUBEPCAIbHbIX ANEKTPOAA.

o [lpeanoyTUTenbHOE pa3meLLeHme 3eKTPOL0B — JIBYCTOPOHHEE (T. €. C NIEBOIA U NpaBoi
CTODOHbI), Ha paBHOM PAcCTOAHWUM OT MeCTa XUpypru4yeckoro BMeLLaTeNbCcTea.

*  Hchopmaumio 06 y-06pa3Hblx apantepax Ans EBponbl MOXHO NONY4UTb Y MECTHOTO
npenctasutens komnaxui 3M. B CLUA v apyrux cTpanax 3a npeaenamm Esponb
uenonb3yiite 3M™ y-o6pasHbiii apantep 1157-C.

{11 NaLVeHTa NPOBEpPLTE MOHbIA

Ynaneuue anektpoaa
* He ypansitte u3fenve HaTArMBaHWEM LUHYpa Wn NPOBOAA.

e HayHuTe ynanenue ¢ yrna. MeAneHHo notsHuTe Ha ce6s nog yrnom 180 rpaaycos Ans NpeaoTBpaLLeHusi NOBPEXAEHNIA KOXKN.

y

AAISt U3roT ¥ ¥ nonb3oBaTenen PaanoYacTOTHBIX MeAVLIMHCKUX U3ENNIA U aKTUBHbIX

NpUHAANEXHOCTER:

Bce 3M™ yHuBepcanbHble 3N1eKTPOXMPYPrityeckie aNeKTpoabl COOTBETCTBYIOT Tpe6GoBaHuaM pasaena 201.15.101.5 ctaHgapTa
ANSI/AAMI/IEC 60601-2-2:2017 B 4acTh CNOCOGHOCTY 3a3eMANAIOLLIEr0 ANEKTPOAA NPOBOAUTL TOK B 700 Munnnamnep (MA) B TeyeHne
HenpepbIBHOMO neproaa B 60 CeKyHAL. V3roToBUTENM PasmoyacToTHbIX MEANLIMHCKUX U3AENVIA NN NPUHAANEXHOCTEN HE JOMKHbI
PeKOMEHA0BaTh MCnob3oBaHne 3M™ yHUBEPCASbHbIX ANEKTPOXMPYPTIHECKUX INEKTPOAOB C MEANLMHCKUMI PY-u3aenusmin unm
MPUHAANEXXHOCTAMM, NEPEAAIOLLMMI Ha YHUBEPCATIbHbIA SNIEKTPOA TOKOBYIO Harpy3Ky, KOTOpast NPeBbILLAET YKasaHHbIE NPeAenbl.
Komnanus 3M™ nogteepxaaeT, 4to 3M™ yHuBepcanbHble 3NEKTPOXUPYPruteckue aNeKTPOAbI pacilenneHHoro Tuna cepun 9100
NPy CMONb30BAHUN B COOTBETCTBUN C JaHHON MHCTPYKLMEN N0 NPUMEHEHIK COOTBETCTBYIOT TpeGoBaHMsM cTaHaapta ANSI/AAMI/
IEC 60601-2-2:2017 K COBMECTMMOCTM NPV MCMO/Ib30BAHIM C ANEKTPOXUPYPrUYECKIMIA FEHEpaTopamin BbICOKOI 4acToTbl (BY)

c

ndhepeHL

MKK, pa6or
070 !

KaK Ha npejene MakcuMaJibHoro conpoTMBAEHUs (He npesbiluatowiem 150 Om), Tak 1 Ha npezene
KOro) conpoTt (He np uiem 40 %).

Mo BONPOCaM OTHOCUTENbHO COBMECTUMOCTY 3M™ YHIBEPCASIbHbIX 3NEKTPOXMPYPrUYECKIX 3NEKTPOAOB C ONPEAENeHHbIM
reHepatopamu B CLUA oGpataiitech B komnanuto 3M no TenedoHy 1-800-228-3957. 3a npeaenamu CLUA o6palyaiitech
K MECTHOMY TOProBOMY NpeAcTaBuTeNto Komnanum 3M.

3a fononHuTENbHON MHopMaLmel 06patLanTech K pervoHanbHoOMy npeactasutento 3M unm CBSXKUTECH C Hamu, 3aiias Ha BE6-cainT
3M.com 1 BbIGpaB CBOKO CTPaHy.
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Cpok rogHocTy:

JlaTy MCTeueHwsi CpOKA XPaHEHHS CM. Ha KaXK0i ynakoBKe.

Ytunusauyms:

YTUM3aums yrakoBKU/COAEPKMMOro SOIKHA OCYLUECTBASTLCA B COOTBETCTBUM C MECT! /pervot

MeXAyHapoaHbIMU TpeGOBaHVIﬂMM.

Tp¥ BOSHUKHOBEHNY CEPHE3HOIN HENCTPABHOCTY, CBA3AHHON C U3ieNNeM, 06paTUTECh B KOMMaHMo 3M 1 MECTHbIIt KOMNETEHTHbIN
opraH (EC) unm MecTHbI perynsiTopHblii opraH.

Tnoccapwii K cumsonam

HbIMK/

Ha3Banue cumBona CumBon OnucaHme U CCbiNKa Ha MCTOYHUK

NsrotosuTens I YKa3blBaeT U3roToBUTENA MEANLIMHCKOrO uaaenus. McTounmk: IS0 15223, 5.1.1
YNONHOMOY€HHbIi Yka3blBaeT ynoNHOMOYEHHOr0 NpeAcTaBuTeNs B EBponeiickoM coobiuecTse/
npeAcTaBuTENb EBponeiickom cotoe. McTourmk: IS0 15223, 5.1.2, 2014/35/EU u (wnun) 2014/30/EU
8 EBponeiickom

cooblecTse /

Esponeiickom cotoze

Jlata u3rotoBnenms

YkasblBaeT Aarty, Koraa 6b110 U3roToBNeHo MeAULMHCKoe nagenue. IS0 15223, 5.1.3

Wcnonb3o-Batb Ao

Yka3blBaeT Jiary, nocne UCTe-4eHust KOTOPO MEAULIMIHCKOE U3AENVe He JOMKHO
ucnonb3o-sarbes. IS0 15223, 5.1.4

Kog naptuun

YKa3blBaeT KOZ NapTuu, KOTOPbIM M3roTOBUTENb MAEHTU(MLIMPOBAN NAPTYIO U3KENVS.
WcTounuk: IS0 15223, 5.1.5

Homep no karanory

YKasblBaeT HoMep MeAULIMHCKOro U3Aenus no kartanory uarotosutens. Mctounmk: ISO
15223,5.1.6

He ncnonb3osatb npu
MNOBPEXAEHNN YNAKOBKM,
CM. UHCTPYKLUKX MO
NPUMEHEHNIO

YKas3blBaeT, 4T0 MEAVLIMHCKOE U3/ieNne HeNb3st UCMOMb30BaTh, ECIN €ro YNakoBKa
BCKpbITA WM NOBPEX/IEHA, @ TAKXKe 4TO N0b30BATENI0 ClIeayeT 06paTuThes K
VHCTPYKLMM NO NPUMEHEHWIO 32 ONONHUTENbHOM MHAopMaumeii. cTouruk: ISO
15223,5.2.8.

3anper Ha noBTOpHoE

YKas3bIBAET, 4TO MEAMLIMHCKOE U3feNNe NPeAHa3HAYEHO TONbKO AN OAHOKPATHOMO

npUMeHeHne npumeHenus. Uctounmk: ISO 15223, 5.4.2

CoGritopaiTe MHCTPYKLMN Yka3blBaeT Ha He06X0ANMOCTb 06513aTeNbHO 03HAKOMUTBCS C MHCTPYKLMSMI N0

1o aKkcnnyarauum / 3KCTUIyaTaLym / yKasaHusIMK KpaTkoro pykosoacTaa. ISO 7010-M002

YKa3aHus KPaTKoro ©  CUMBON CMHETO LiBETA Ha YnaKkoBKe

PyKOBOACTBA

He conepxut YKa3blBaeT Ha 0TCYTCTBIE B COCTABE MaTepuasioB MEANLIMHCKOrO U3AENNS N ero
HaTypanbHbIi YNaKOBKY CYXOro HaTypasibHOro Kay4yka 1 HaTypasbHOro Kay4ykoBoro naTekca.

Kay4yKoBblii 1aTeKC

WcTounuk: ISO 15223, 5.4.5 v npunoxeHue B

MepvuvHcKoe nsnenve

YKa3blBagT, YTo M3aeNne ABNSETCS MEANLMHCKUM n3aennem. cTounnk: IS0 15223,
577

@[89 O | @ [E|E|ra[%

YHUKabHbIA 0603HayaeT TabnyKy, Ha KOTOPO yKasaH HOMEP YHUKANbHOTO MAEHTUGMKATOpa

VaeHTUdmrKaTop napenus. Uctounmk: ISO 15223, 5.7.10

n3enns

Wwmnoptep YKas3blBaeT 0praHn3aLuIo, 3aHNMaoLLYIOCS IMMOPTOM MEANLIMHCKOTO 3Aenus B
pervote. VicTounuk: IS0 15223, 5.1.8

Mapkuposka CE 2797 YkasblBaeT Ha COOTBETCTBIE MEAULMHCKOrO U3AENNS BCEM AEACTBYIOLMM

HOPMATYBHbIM MONOXEHUAM W AnpexTsam EC, TpebyioLmm npusneyerns
YNONHOMOYEHHbIX OpraHoB.

Tonbko No pewenty

0603Havaert, 4to deaepanbHoe 3akoHoaaTenbeTBo (CLUA) sonyckaeT Npofaxy aToro

W34enus TONbKO Bpayy unw no 3akasy Bpaya. Tutyn 21 Ceoza denepanbHbix npasun
(CFR), pa3g. 801.109(b)(1)
3Hak UKCA 0086 YKa3blBaeT Ha COOTBETCTBIE BCEM MPUMEHUMbIM PerfiaMeHTam 1 (Mm) AMpeKTBam
UK CoepvHerHoro KoponescTsa (UK) st npoayKToB, MocTynaroLuyx Ha phIHOK BennkoGpuTaHini
%IB% (GB) pw y4acTm ynonHomoueHHoro opraHa CoeauHeHHoro KoponescTsa. (0086 6yneT

3aMEHEHO Ha MAEHTUMKALMOHHBIA HOMEP YMONHOMOYEHHOrO opraHa CoeaHEHHOr
KoponescTsa)

YNONHOMOYEHHbIA
npefcTaBuTeNb B
LLBedAuapun

0603Hay4aeT YMoAHOMOYEHHOMO Mp! B LL MeTouHnk:

Jinq nonyyeHns ononHuTeNnsHoi nHchopmaumy cm. HCBGregulatory.3M.com




3M™ univerzalni elektrokirurski jastuci¢ 9160, 9160F, 9165E (D)

Opcenita uporaba

Procitajte 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 preporucenim praksama za elektrokirurgiju UdruZenja perioperativnih
Registriranih sestara u operacijskoj dvorani (engl. The A iation of periOp i Nurses (AORN)).
PROCITAJTE UPOZORENJE.

Namjena

3M™ univerzalni elektrokirurski jastucici (9160, 9160F, 9165E) izradeni su za rad s vec¢inom elektrokirurskih jedinica za

gotovo svaku kirurSku primjenu u kojoj se elektrokirurgija upotrebljava za sigurni povratni put elektrokirurske struje. Univerzalni
elektrokirurski jastucici podijeljenoga stila namijenjeni su za uporabu s elektrokirurskim jedinicama koja sadrze sustav pracenja
kvalitete kontakta (COMS) (odnosno, REM, ARM, NESSY itd.). 3M™ univerzalni elektrokirurski jastucici izradeni su za uporabu na
svim pacijentima kod kojih je mogu¢ potpuni kontakt s kozom i prikladno mjesto za postavljanje. Nema ogranicenja uporabe ovog
proizvoda s obzirom na teZinu pacijenta. Uporaba ovog proizvoda u svrhe za koje nije namijenjen moze dovesti do nesigurnog uvjeta.

Namijenjeni su za uporabu zdravstvenim radnicima u bolnicama i kirur$kim centrima.

Opis proizvoda

3M™ univerzalni elektrokirurski jastucici (odnosno jastucici za uzemljenje, neutralne elektrode) sastoje se od provodijivog i ljepljivog
podrucja koje je okruzeno nevodljivim rubnim ljepilom. Jastui¢i se isporuuju s unaprijed postavljenim snopom i bez snopa, sadrze
netkanu podlogu otpornu na tekucinu i provodljivo podrucije velicine 15 in? (97 cm?). Jastuciéi su za jednokratnu upotrebu nakon koje
se odbacuiju i nesterilni su.

UPOZORENJE

Nepravilna uporaba univerzalnih elektrokirurskih jastucica 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 elektrokirurkih
opekotina ili nekroze tkiva uslijed pritiska.

Upute za sigurnu uporabu

1. Upotreblj; ce j cice, opremu i pribor.

e Sadrzli elektroklrurskl generator sustav pracenja kvalitete kontakta (npr. REM™, ARM™, NESSY™)? %
— Ako DA — upotrijebite univerzalne jastucice podijeljenog stila (9160/9160F/9165E). 2

e Upotrijebite 3M™ kabele i adaptere prema uputama s 3M™ univerzalnim jastuci¢ima. q=_,_

o Provjerite datum isteka na pakiranju. 3M™ univerzalni jastuci¢i mogu se sigurno upotrebljavati 14 =
dana od otvaranja pakiranja. E

o 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.

e Da biste izbjegli rizik od opeklina i infekcija povezanih s unakrsnom kontaminacijom, ne upotrebljavajte ponovno j

4. Postavljanje jastucica

Da biste smanijili rizik od opeklina i nekroze tkiva uslijed pritiska:

o Provjerite univerzalni jastucic, snop i kabel. Ne upotrebljavajte ih ako su rasjeceni, izmijenjeni ili oSteceni.

e Uklonite prozirnu naljepnicu s univerzalnoga jastucica prije nego $to ga primijenite na pacijenta.

* Primijenite jedan kraj univerzalnoga jastucica i polako pritisnite do drugog kraja. Pazite da se ne stvore zracni jastuci.

e Pazite da univerzalni jastucic ili koza pacijenta nisu rastegnuti ili naborani.

e Zagladite rubove univerzalnoga jastucica nakon postavljanja kako biste bili sigurni da je univerzalni jastucic¢
u potpunosti zalijepljen.

* Ne upotrebljavajte gel za elektrode ili zastitnu kremu ispod univerzalnog jastucica.

¢ Ne omotavajte univerzalni jastucic oko cijelog uda. Ne preklapajte rubove univerzalnoga jastucica.

¢ Ne postavljajte univerzalni jastuci¢ na osjetljivu kozu.

* Ne mijenjajte polozaj univerzalnoga jastucica nakon prvog postavljanja. Ako se promijenit poloZaj pacijenta, provjerite da je
univerzalni jastuci¢ u potpunom kontaktu s koZzom i cjelovitost svih spojeva.

* Ne postavljajte kompresijske ¢arape ili uredaj preko univerzalnoga jastucica.

¢ Ne namotavajte ili omotavajte kabel oko pacijentovog uda ili metalnog predmeta.

e Pazite da snop ili kabel nisu na pacijentu ili ispod njega.

* Ne postavljajte kabelske spojnice ispod pacijenta.

e EKG kabele upotrijebite s RF prigusivacima/zavojnicama za sprjecavanje protoka struje kroz EKG elektrode. Sve EKG
elektrode trebaju biti postavljene $to je dalje moguce od kirurkih elektroda. Ne preporucujemo iglicne elektrode za pracenje.

Uporaba dvaju univerzalnih jastuéica s adapterom u obliku slova Y:

¢ Pacijenti sa suhom koZzom, masnim tkivom i/ili slabom
vaskularizacijom mogu stvoriti upozorenje na visoku
impendanciju i za njih ¢e mozda biti potrebna dva
univerzalna jastucica.

o Ne prikljucujte snopove u adapter u obliku slova Y dok nije postavljen svaki
univerzalni jastucic.

* Pozeljno mjesto postavljanja svakog jastucica 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
slovaY 1157-C.

5. Uklanjanje jastucica
* Ne uklanjajte povlacenjem kabela ili snopa.
e Pocnite od ruba. Polako odlijepite pod kutom od 180 stupnjeva kako biste sprijecili ozljedu koZe.

2. Za jenje rizika od i ¢ujte univerzalni jastucic s previse struje
o Ne aktivirajte elektrokirurski uredaj ili akt|vn| pribor dulje od 60 sekundi tijekom bilo kojeg 2-minutnog razdoblja jer cete time
preopteretiti univerzalni jastucic strujom i dovesti do opekline bolesnika.
* Bilo koja kombinacija velikog napajanja, dugog trajanja ije i vodljivog za ispiranje (npr. fizioloSka
otopina) moZe preopteretiti univerzalni jastucic strujom i dovesti do opekline pacijenta. Da biste smanijili ovaj rizik:
— Upotrijebite nevodljive otopine osim ako nije drugacije navedeno zbog posebnih medicinskih razloga. Vodljive tekucine
(npr. krv ili fizioloka otopina) u izravnom kontaktu s aktivnom elektrodom ili blizu nje mogu voditi elektricnu struju i/ili
toplinu dalje od ciljanog tkiva $to mozZe dovesti do slucajnih opeklina na pacijentu.
Upotrijebite najnizu mogucu postavku snage.
Upotrijebite kratko trajanje aktivacije. Ako je potrebna dulja aktivacija, pricekajte izmedu aktivacija da bi se tkivo ispod
ploce za pacijenta ohladilo.
Upotrijebite dva univerzalna jastucic¢a s adapterom u obliku slova Y.
— Ako ne dobijete Zeljeni kirurski ucinak, prestanite s uporabom i provjerite upotrebljavate li ispravnu otopinu za distenziju/
ispiranje i je li kontakt univerzalnoga jastucica ispravan prije nego $to nastavite s elektrokirurskim zahvatom ili povecate
postavku snage.

3. Odaberite odgovarajuce mjesto

Da biste smanijili rizik od opeklina i nekroze tkiva uslijed pritiska:

e Qdaberite glatko misicavo podrucje s dosta krvnih Zila blizu mjesta kirurskog zahvata koje omogucuje potpuni kontakt
univerzalnoga jastucica i koze.

* Mjesto mora biti Cisto, suho i bez dlaka. Uklonite dlake s mjesta postavljanja.

o Univerzalni jastucica smjestite blize mjestu kirurskog zahvata od EKG elektroda.

o Uklonite metalni nakit s pacijenta.

¢ Ne postavljajte na koStanim izbo¢inama, metalnim protezama ili tkivu s oZiljcima.

* 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 na otopine za pripremu za kirurski zahvat koje sadrze jod (betadin, povidon-jod itd.).

o Ne postavljajte univerzalni jastuci¢ na mjestu gdje se mogu nakupiti tekuéine.

* Ne postavljajte univerzalni jastuci¢ na mjestu ubrizgavanja.

¢ (Qdaberite odgovarajuce mjesto dalje od bilo kakvog uredaja za zagrijavanje.

o Ne postavljajte univerzalni jastuci¢ ispod pacijenta. Mjesta koja nose tezinu tijela imaju ogranicen protok krvi i mogu smanjiti
ucinkovitost univerzalnoga jastuica.

¢ Ne postavljajte univerzalni jastuci¢ na razmake u koZi poput razmaka na straznjici ili razmak izmedu ruku i tijela.

i korisnicima radiofrekvencijskih (RF) medicinskih proizvoda i aktivnih pribora:

Svaki 3M™ unlverzalm elektrokirurski jastucic sukladan je odjeljku 201.15.101.5 norme ANSI/AAMI/IEC 60601-2-2:2017 u kojem se
navodi da jastuci¢ za uzemljenje mora biti sposoban provoditi struju od 700 miliampera (mA) na neprekidno vrijeme od 60 sekundi.
Proizvodaci RF medicinskih proizvoda ili pribora ne smiju preporucivati 3M™ univerzalne elektrokirurske jastucice za uporabu s RF
medicinskim proizvodima koji mogu isporuciti jakost struje u univerzalni jastucic koja premasuje navedena ogranicenja. Tvrtka 3M™
potvrduje da su 3M™ univerzalni elektrokirurski jastucici podijeljenog stila serije 9100, ako se upotrebljavaju u skladu s ovim
uputama za uporabu, udovoljavaju zahtjevima norme 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) ograni¢enja impedancije (ne vise od 40 %).

Pitanja 0 3M™ univerzalnih elektrokirurskih jastucica 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.
Ozbiljne nezgode koje su se javile vezano za uredaj prijavite tvrtki 3M i lokalnom nadleznom tijelu (EU) ili lokalnom regulatornom tijelu.

Za vise informacija obratite se svom lokalnom zastupniku tvrtke 3M ili nam se obratite na 3M.com i izaberite svoju drzavu.
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Pojmovnik simbola

Naziv simbola Simbol Opis i referenca

3M™ yHuBepcanHu eneKTPoOXMpyprvyHn nogioxku 9160, 9160F, 9165E

Proizvodac Oznacava proizvodaca medicinskih proizvoda. Izvor: ISO 15223, 5.1.1

Ovlasteni zastupnik
u Europskoj
zajednici / Europskoj
uniji

Oznacava ovlastenog zastupnika u Europskoj zajednici / Europskoj uniji. Izvor: 1SO 15223,
5.1.2,2014/35/EU ifili 2014/30/EU

Datum proizvodnje 0Oznacava datum kada je medicinski proizvod proizveden. ISO 15223, 5.1.3

Rok valjanosti Navodi datum nakon kojeg se medicinski proizvod ne smije koristiti. ISO 15223, 5.1.4

DSlENN | 2

Serijski broj Oznacava serijski broj proizvodaca kojim se moze identificirati $arza ili serija. Izvor: 1ISO

15223,5.1.5

Kataloski broj Oznacava kataloski broj proizvodaca tako da se medicinski proizvod moze identificirati.

Izvor: 1S0 15223, 5.1.6

Nemojte upotrebljavati
ako je pakiranje
osteceno i procitajte
upute za uporabu

Oznacava da se medicinski proizvod ne smije upotrebljavati ako je pakiranje oste¢eno
ili otvarano te da korisnik za vise informacija treba procitati upute za uporabu. Izvor: ISO
15223,5.2.8

Nije za viSekratnu
uporabu

0Oznacava medicinski proizvod koji je namijenjen samo za jednokratnu uporabu. lzvor:
1S0 15223, 5.4.2

Pogledajte upute za
uporabu / priruénik

0Oznacava da se upute za uporabu / priruénik moraju procitati. 1ISO 7010-M002
* Simbol na pakiranju je plave boje

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. lzvor: IS0 15223,
5.4.5 i Dodatak B

Medicinski proizvod Oznacava da je stavka medicinski proizvod. lzvor: IS0 15223, 5.7.7

@ EE 90| ® &

Jedinstvena Oznacava nosac koji sadrzi podatke o jedinstvenoj identifikaciji proizvoda. zvor: ISO

identifikacija proizvoda 15223,5.7.10

Uvoznik Oznacava tvrtku koja uvozi medicinski proizvod na odredeni lokalitet. lzvor: ISO 15223,
51.8

CE oznaka 2797

c € Oznacava uskladenost sa svim primjenjivim uredbama i direktivama Europske unije koje
2797| se odnose i na prijavljeno tijelo.

Samo na recept Oznacava da savezni zakon SAD-a ogranitava prodaju ovog uredaja od strane ili na
nalog zdravstvenog djelatnika. 21. Kodeks saveznih propisa (CFR), st. 801.109(b)(1)
0Oznaka UKCA 0086 Oznacava sukladnost sa svim primjenjivim propisima i/ili direktivama u Ujedinjenoj
UK Kraljevini (UK) za proizvode stavljene na trZiste u Velikoj Britaniji (VB) s uklju¢enim
cA
0086 ovlastenim tijelom iz UK-a. (0086 ¢e se zamijeniti identifikacijskim brojem ovlastenog
tijela iz UK-a)
Ovlyéteni predstavnik [oh [ree] 0znacava ovlastenog predstavnika u Svicarskoj. lzvor: Swissmedic.ch

za Svicarsku

Vise informacija moZete pronaci na poveznici HCBGregulatory.3M.com
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06wa ynotpeoda
MpoyeTeTe 1 3ana3eTe HACTOALMSA AOKYMEHT. YBEPETE Ce, Ye BCEKM, KOHTO LLie U3NO0N3Ba TO3W NPO/YKT, € 3an03HaT Cbe
1 pa3dupa uanarta nHopmauus, cb, ceB Ly y W npenopbyMTenHuTe npakTuku Ha AORN 3a

enektpoxupyprus. MPOYETETE NPEAYNPEXXAEHUETO

NpeaHa3HayeHmne

3M™ yHuBepcanHuTe enekTpoxupyprityHin noanoxku (9160, 9160F, 9165E) ca cbapanenu aa paboTsaT ¢ NoBEYETO
€NeKTPOXMPYPridHY MHCTPYMEHTY (ESU) 3a NONTY BCAKO XUPYPTUYHO MPUNOXKEHIE, NP KOETO CE M3N0N3Ba eNeKTPOXMpyprus,

32 12 0CUrypsiT GE30MacHO BPbLUAHE HA eNEKTPOXMPYPrudHUs TOK. PasaeneHnTe YHUBEPCaTHIN eNeKTPOXMPYPrUYHM NOANOXKM ca
npeaHasHavenu 3a ynotpe6a ¢ ESU, kouto umar CQMS (t.e. REM, ARM, NESSY 1 p.). 3M™ yHusepcanHute enekTpoxvupypruyqin
NOAJIOXKK Ca NpeAHa3Ha4yeHn Aa ce u3nosi3eat npyu BCEKN NauneHT, npu KOITO MOXE [ Ce Nojyyu NbJieH KOHTAKT C KoXaTta 1 uma
MOAXOASAILO MACTO 3a N0CTaBsAHe. HAMa orpaHnyeHms 3a TErnoTo Ha NaLMeHTa 3a 3MONI3BaHe Ha TO3! MPOAYKT. M3non3saHeTo Ha
TO3V MPOAYKT He N0 NpeiHa3HaueHne MoXe Aa 0BEAE JI0 OMacHO CHCTOSHME.

Te ca npeAHa3HayeHu 3a ynotpeoa oT 3APaBHYN CrELManiCTin B GONHALIM N XUPYPritdH LEHTPOBE.

Onucanue Ha npopyKTa

3M™ yHuBepCaNHUTE eNeKTPOXUPYPriYHI NOANOXKKN (T.e. 3a3eMSABALLM MOANOXKKM, HEYTPASHU €NEKTPOAN) CE ChCTOAT OT
NPOBOAALLA 8/IXe3MBHA 30HA, 32061KONIEHa OT HENPOBOAALL afXe3nB Mo Kpas. MoAnoXKK1Te ce A0CTaBAT C BrpajeH kaben unm 6e3
Kaben, MMaT HeTbKaHa 0CHOBA, YCTOMYMBA Ha TEYHOCTM, M pa3nonarar ¢ nioLy, Ha NpoBoaHuKa ot 15 in? (97 cm?). MoanoxkuTe ca 3a
eHOKpaTHa ynoTpe6a 1 He ca CTEPUIHN.

NPEAYNPEXXAEHUE

HenpasunHara ynotpe6a Ha yHUBEPCNHU €NEKTPOXMPYPrUdHY NOAMOKKY MOXKE A NPUYUHY ENEKTPOXVIPYPrUYHI U3rapsiHis unmn
HEKPO3V BCNIEACTBYE HA HATUCK. 3a 6E30MACHOCT Ha MAUMEHTUTE CnasBaiiTe BCUYKY MHCTPYKLMM N0-Aony. HecnassaHeTo Ha HAKkos
OT Te31 MHCTPYKLY YBENWYaBA PUCKa OT ENIEKTPOXVPYPTUYHI U3rapsiHist M HEKPO3W BCAIEACTBUE HA HATUCK.

WHcTpyKumm 3a Ge3onacHa ynotpeda
1. W3non3gaiiTe NOAXOAALLM NOANOXKKY, 060PY/ABaHE U NPUHAZANEKHOCTH
©  ENeKTpOXVpYPruyHUAT reHepaTop pasnonara i Che CUCTEMA 3a HABMIO[EHNE HA KA4eCTBOTO Ha
KOHTaKTa (Hanpumep REM™, ARM™, NESSY™)?
— Ao 1A — u3nonagaiTe YHUBEPCANHYN Nogy (9160/9160F/9165E).
o |13nonasaiite 3M™ kaGenu 3a MHOrokpaTHa ynotpe6a u agantepy ¢ 3M™ yHUBEPCASHU NOANOXKKM
Cropen M3NCKBaHusTa.
o [lpoBepeTe CpoKa Ha rofHOCT Ha onakoBkata. 3M™ yHuBepcanHuTe NOAJI0XKKM ca 6e30MacHu 3a
ynoTpe6a B NpofbKeHNe Ha 14 fHK criep 0TBapsiHe Ha OnakoBKaTa.
* 3a/ja u36erHeTe pucka OT M3rapsHuA Ha APYT MECTa, He N03BONABAITE Ha NALNEHTa [ja KOHTAKTYBA ChC 3a3eMeH MeTan
WIN NPeAMETH, KOUTO Ca KanaLyTBHO CBbP3aHM KbM 3eMsTa.
© 3a[a u3berHeTe NOBULLIABAHETO HA PUCKA OT M3rapsHIA 1 MH(EKLMN, CBbP3aHN C KPbCTOCAHO 3aMbpCABaHe,
HE 13non3savTe NOBTOPHO NOAJIOXKKUTE.

Pazpenexu

2. 3a pa HamanuTe pUcKa OT M3rapsiHus, He npet Ta NOJJI0XKKA C TBbPAE MHOI0 TOK
© He akTuBupaiiTe enekTpoOXUpyprityHoTO U3LENNE MK aKTUBHATA NPUHAANEXHOCT 3a NoBeYe OT 60 CEKYHAV Ha BCEKN
2 MUHYTH, Tbil KaTo ToBa e NpeToBapy C TOK yHMBEpcanHaTa nofnoxka u Moxe Aa Aosefe A0 u3rapsHe Ha nauueHTa.
* Bcska KOMOMHALMA OT BUCOKA MOLLYHOCT, AAT0 BpeMe 3a aKTUBMPaHe W NPOBOASLL, UPUTaHT (HanpuMep (U3nonoruyeH
Pa3TBOP) MOXe i@ NPEToBapy C TOK YHMBEPCANHATA NOAN0XKA U Ja I0BE/ie 0 3rapsiHe Ha nauveHTa. 3a ja Hamanute
TO3M PUCK:
— 113non3BaitTe HENPOBOASILUY Pa3TBOPH, OCBEH KO HE € NOKA3aHO APYro MOPaav KOHKPETHIN MEAVILMHCK NPUYMHN.
MpoBOASLLM TEYHOCTM (HANPUMEP KPBB UK (M3MONOrNYeH PasTBOP) B AMPEKTEH KOHTAKT CbC W B 61130CT
A0 aKTUBEH ENEKTPOJ, MOXKE 1 0TBEAAT eNIEKTPUYECKN TOK AW TOMJIMHA BCTPAHW OT NPULIETHUTE TbKaHW 1 aa
NPEAM3BIKAT HEBOMHY U3rapsHUs Ha NaLMenTa.
— 13non3BaiiTe Bb3MOXHO Hall-HIUCKATA HACTPOIKA HA MOLLHOCTTA.
— U3non3saiiTe KpaTko BpeMe 3a akTUBUpaHe. AKO € HEOGXOZMMO NPOABIKUTENHO aKTUBUPaHE, U34aKaiiTe U3BECTHO
BpEMe MeXAY OTAENHUTE aKTUBMPaHUS, 3a Jia N03BONUTE Ha ThbKaHTa Mo eNeKTPO/a 3a NauveHTu a ce OXNagu.
- U3non3saitTe AiBe YHMBEPCANHM NOANOXKM C Y aganTepa.
= AKO He NoNyyuTe XKeNnaHns Xpypruyen eqeKT, CnpeTe 1 NPOBEPETe Aanu pasTBOPLT 3a paslunpsBaHe/Mpuraums
€ MPaBUHUAT U AaJIN KOHTAKTLT C YHUBEPCAHATa NOAJI0XKKA e [1061:[], npeaun aa npoabyiKuTe C eNeKTpoXupyprusata
1N Jia YBENMYUTE HACTPOIKATA HA MOLLHOCTTA.

3. U3Gepere noaxoasLLo MACTO

3a na HamanuTe PUCKa OT U3rapsAHUSA U HEKPO3M BCEACTBUE HA HATUCK:

* |136epete rnajka, Ao6pe KpbBOCHAGAEHA MYCKYNIHA 30Ha B 6IM30CT 10 MACTOTO HA XUPYPruYHaTa MHTEPBEHLMS,
KOSITO M03BONSIBA MbJIEH KOHTAKT Ha YHUBEPCA/HATa NOANOXKA C KOXaTa.

* MscToTo Tpsi6Ba Aa 6bAe YnCTo, Cyxo 1 6e3 Kocmu. OTCTpaHeTe KOCMUTE Ha MACTOTO Ha MPUIOKEHWE.

e [locTaBeTe yHMBepcanHara noanoxka no-6am3o 4o MACTOTO Ha XMPYPrivyHaTa MHTEPBEHLMSA, OTKONKOTO 10 eN1IEKTPOANTE
3a KT

e (TCTpaHeTe MeTanHNUTE GykyTa OT NaumeHTa.

®  |136srBaiiTe NOCTABAHETO BbPXY KOCTHYM U3[ATUHM, METANHI NPoTe3n unn Genesu.

*  |136srBaiiTe TakoBa NnocTaBsHe, 4e TOKbT Aa NpoTuya npe3 MeTanHa npoTesa Uni NPoBOAALL UMMNAHT. an nauveHTn
C MMNNAHTVPaHN U3[eNKs Ce CBbPXXETE C NPOM3BOANTENS 3a NPeANasHin MEpKiA C Lien 36ArsaHe Ha CMyLLeHNsTa.

® |136qrBariTe NOCTABAHETO BbPXY PA3TBOPY 32 NOATOTOBKA NPEAV XMPYPTUYHA MHTEPBEHLMS, ChAbpXKALLN N0
(betapmH, MoBUAOH-I0A 1 Ap.).



e He noauwvioHMpaiiTe yHUBEpCaNHaTa NOAN0XKA Ta, KbAETO MOXE Aa Ce HAaTpynar TEYHOCT.

©  He No3vLMOHMPaIITE YHUBEPCANHATA MOAMOKKA BbPXY MSCTO Ha MHKEKTUPAHE.

o |136epeTe NOAXOAALLO MSCTO, KOETO Ce HaMMpa Aasiey OT BCAIKO YCTPOICTBO 3a 3aTonisHe.

¢ He nocrassiiTe yHuBepcanHara noAnoxka nog nauvienta. Mecrara, Bbpxy KOUTO JIEXI TEMI0TO Ha TANOTO, €a C OrpaHuyeH
KPbBOTOK, KOETO MOXE /i BAIOLUM patoTaTa Ha yHUBEpCaHaTa NoAIokKa.

e He nocrassiiTe yHuBepCanHara noanoxka BbpXy KOXH LENHATIHIN KaTo TyTeanHaTa LienHaTinHa Wi LienHaTuHaTa Mexay
PbLETE ¥ TANOTO.

4. TocTaBsiHe Ha NOANIOXKKaTa

3a 1a HAManUTe PUCKa OT U3rapsHUA U HEKPO3U BCEAICTBUE HA HATUCK:

e [lpoBepeTe yHuBepcanHaTa nojoxKa, BrpajieHns kaben v kaena 3a MHorokpaTHa yrotpeoa. He uanonssaitte,
aKo € CPAA3aH, NPOMEHEH UM NOBPEAEH.

o Omenete npospayHaTa NoAN0XKKa OT YHUBEPCANHATA NOANIOXKA, MPEAV Aa 5 NOCTaBUTE BbPXY MaLMeHTa.

e [locTaBeTe eAnHNs Kpaii Ha yHUBEpcaHaTa NoAI0XKKa U NPUTUCHETE NNABHO KbM ApYris Kpaii. 36sreaitte HaBNM3aHeTo
Ha Bb3AayX.

* |36srBaitte JAa pastarate uiu croBaTe yHUBepcanHara noAJioxka uin Koxxara Ha nauueHTa.

o Cnep nocTassiHe M3rnajeTe KpauLiata Ha yHUBEpCasHaTa NoAnoxKKa, 3a A4a 0CUrypuTe MbHOTO it NpUenBaHe.

*  He u3non3saiiTe re 3a eNeKTPOAN UM 3aLMTEH KPEM NMOJ YHUBEPCANHATA NOAI0XKKA.

* He 06BMBaiiTe YHMBEPCANIHATA NOANOXKKA U3LANO OKONO KpaiiHuK. He 3acTbnBaiiTe KpauliaTa Ha yHUBepcanHaTa nognoxka.

© He nocTassiiTe yHUBEPCaNHaTa NOANI0XKA BbPXY YBPEAEHA KOXa.

e He npOMeHﬂﬁTe nosuuuaTa Ha yHuBepcanHata nofanoXxka cnes nbpBoHa4asHOTO NocTaBsAHe. Ako nosuuudTa Ha nauneHTa
Gb/ie MPOMEHEHa, Ce YBEPETe, Ye MM MbEH KOHTAKT MeXAy MOAN0XKKaTa U KoXaTa 1 Ye LIeNIocTTa Ha BCUYKI BPb3KU He
€ HapyLueHa.

© He nocTassiiTe KOMMPECHOHEH Yopan Wu U3[ienie BbpXy YHUBEpCanHaTa nofnoxkKa.

* He HaBuBaiiTe UM yBUBaNTE BrpajieHIsi KaGen nn kabena 3a MHOroKpaTHa ynoTpe6a 0koo KpanHUK Ha nauyneHTa uim
MeTasieH npeamer.

* He no3BonsiBaiiTe BrpafeHnsaT kaben uin kabenbT 3a MHOrokpaTHa ynotpe6a fa ce Hamupa Bbpxy UK Mo nauyueHTa.

* He nocrassiiTe ckobata 3a kabesnia 3a MHOroKpaTHa yrotpe6a noj nauveHTa.

* |13nonaBariTe kabenu 3a EKI ¢ ycTpolicTea 3a noTuckae/apoceny 3a PY, 3a fa npeoTepaTuTe NPOTMYAHETO Ha
ENEKTPOXMPYPrUYeH TOK npes enekTpoanTe 3a EKI. Beuuku enektpoay 3a EKI cneasa fa ce nocTaBaT Bb3MOXHO Hai-aaney
OT XVPYpryyHuTe enekTpoau. He ce npenopbysaT MrneHu enekTpoan 3a HabniofeHme.

Ynotpe6a Ha nBe yHuBepcanku noanoxku c Y apantepa:

o [Ipu NaUMEHTM CbC CyXa KOXa, BbPXY MACTHA ThKaH u/win
B 30Ha CbC CNaG0 KpbBOCHAGAABAHE MOXE A Ce 3ajeiicTBa
anapma 3a BUCOK UMMeJaHC v MOXe Aa ca HeoGXOAMMY fiBe
YHUBEPCATHN NOAJIONKKM.

e He BK/IH04BaITE BrpaeHuTe kaGenu B Y afantepa, A0KaTo BCsiKa yHUBEpCanHa
MOANOXKA He GbAe NocTaBeHa.

o [IpeAnoYnTaHMAT HAYUH Ha NOCTABsHE Ha BCAKA MOAIONKKA € JIBYCTPAHHUAT (T.e. NsBa
11 [iSiCHA CTPaHa) Ha eiHaKBO Pa3CTOSHME OT MACTOTO Ha XMPYPriyHaTa NHTEPBEHLMS.

e 3anoseye I/IH(DOpMaLU/Iﬂ OTHOCHO Y anantepute B EBpona Ce CBbPXXETe C MECTHUA
npeacTasuTen Ha 3M. B CALL, u apyrv abpxasu u3BbH EBpona uanonasaite 3M™
Y apantepa 1157-C.

5. OTcTpaHsiBaHe Ha NOANOXKKATa
® He oTCTpaHsBaiiTe Ypes AbpraHe Ha Kaena 3a MHOroKpaTHa yroTpe6a v BrpajieHus Kaoen.
* 3anoyHere ot brona. OTnensiiTe 6aBHo nop brbn ot 180 rpaayca, 3a Aa u3berHete TpaBma Ha Koxara.

3abenexka KbM
NPUHAANEXHOCTH:

Beuukn 3M™ yHuBEpCANHI ENEKTPOXVPYPrinyHN NOANOXKI 0TroBapAT Ha pasaen 201.15.101.5 ot cranaapt ANSI/AAMI/

IEC 60601-2-2:2017, KoiATo onpezens, ye 3a3emsBalLaTa NoAI0KKa Tpsiea 4a MOXe A2 NpoBexaa Tok o1 700 munnamnepa (mA)
B MPO/b/DKEHNE HA HEMPEKBCHAT Nepuog oT 60 CeKyHAV. Mpou3BoauTeNUTE Ha PY MEAVLIMHCKI U3AENNS MW MPUHARNEXHOCTY He
cnesBa Aa npenopbysat 3M™ yHUBEPCANHUTE ENEKTPOXVPYPTIYHI NOANOXKIA Aa Ce M3NoN3BaT ¢ PY MEAMLIMHCKY U3aenus nnm
NPUHAANEXHOCTU, KOUTO MOraT Aa OCUrypsT TOK 4O YHUBEPCAHATa NOAN0XKKA C rONeMUHA, KOSTO HAAXBbPIS TE3W OrpaHUYeHIs.
3M™ ypnocToBepsBa, Ye korato 3IM™ pasgenennTe YHUBEPCASHN ENEKTPOXMPYPrUYHN NOANOXKI cepust 9100 ce usnonssar

B CbOTBETCTBME C HACTOALLMTE UHCTPYKLMM 38 ynmpeﬁa, Te 0TroBapAT Ha U3NCKBaHWATA Ha CTaHAapTa 3a CbBMECTUMOCT
ANSI/AAMI/IEC 60601-2-2:2017, KoraTo Ce M3non3Bat ¢ BUCOKOYECTOTHU (BY) ENeKTPOXMPYPTUYHI reHEpaTopy Cbe CUCTEMM 32
CQM, KouTo pa6oTAT C OrpaHnyeHne Ha MaKCMManHUs UMNeSaHe (Aa He HapxBbpAs 150 oMa) 1 orpaHuyeHue Ha avdepeHLmanHns
(AMHaMu4eH) mneaanxc (aa He Hapxebpns 40%).

Ako ce Hamupare B CALLL 1 umate BbNPOCK OTHOCHO CbBMECTUMOCTTA HA 3M™ yHUBEPCANHUTE ENEKTPOXMPYPTUYHI NOLNOXKKI

C KOHKPETHY reHepatopy, ce cebpxxete ¢ 3M Ha Tenedon 1-800-228-3957. Ako cTe u3BbH CALLL, ce cBbpXeTe ¢ npeacTasuTens
Ha 3M.

TENIUTE W NOTP Te Ha paauoyecToTHn (PY) MEAULIMHCKM N3[ENNS N aKTUBHU

CpoK Ha rogHocT:
3a CpOKa Ha rogHOoCT BWXKTE Aartara, 0TrneyaTaHa Ha BCAKa onakoBKa.

WU3xBbpnsHe:

3xBbpAsiiTE ChABPKAHUETO/ONAKOBKATA B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE/PErVIOHaNHUTE/HALMOHANHNTE/MEXAYHAPOAHUTE NpaBUNa.
Cbo6uasaiite Ha 3M 1 Ha MeCTHUsSl koMneTeHTeH opraH (EC) unu MecTHUst perynatopeH opraH 3a Cepvo3Hit MHLMAEHTH,
Bb3HUKHAJIN BbB BPb3Ka C U3AENNETO.

3a IoMbHUTENHA MHGOPMaLINs Ce CBBbPXXETE C MECTHUA NpeAcTaBuTen Ha 3M v ce CBbPXeETe ¢ Hac Ha 3M.com n n3bepete
BallaTa AbpxKasa.

PeyHuk Ha cumBonuTe

Haumerosakue Cumson Onucauue n pehepeHummn

Ha cUMBONa

Mpon3soanten I MocoyBa NPON3BOANTENS HA MEANLMHCKOTO U3aenne. U3TouHnk: IS0 15223, 5.1.1
YnbAHOMOLLEH Mocoysa ymbAHOMOLLEH NpeacTasuTen B EBponeiickata 06LHOCT/EBPONECKMS Chio3.
npeAcTaBuTEN B WaToynmk: IS0 15223, 5.1.2, 2014/35/EC w/wunmn 2014/30/EC

Esponeiickata

06LWHoCT/EBponeiickms

Cbio3

Mocoysa fatara, cnief, KOATO MeAVILMHCKOTO U3fienie He Tpa6aa Aa ce uanonsea. IS0
16223,5.1.4

Jlata Ha npou3BoACTBO MocoyBa Aatata, Ha KOSITO € NPOU3BEAEHO MEANLMHCKOTO u3genue. IS0 15223, 5.1.3
Jla ce n3nonasa npean g

Koz Ha naptupa Mocoysa Kopa Ha napTuaaTa Ha NPoM3BOAUTENS C LieN WAeHTU(DULMpaHe Ha napTuaara

v rpynara. N3touHuk: ISO 15223, 5.1.5

Karanoxen Homep Mocoysa KaTanoXHuA HOMep Ha NPON3BOANTENS C LieN UAEHTUDULMPaHe Ha

MEAMLIMHCKOTO u3aenue. N3tounmk: IS0 15223, 5.1.6

[la He ce u3nonssa,
aKo onakoBkara e
YBPELEHa 1 BIKTE
VHCTPYKLUTE 3
ynoTpe6a

Mocoysa MeAVLIMHCKO U3Jienie, KOETo He TpsiGBa Aa ce M3non3ea, ako onakokara
€ YBPe/ieHa N 0TBOPEHa, 1 Ye MOTPeGUTENsT TpsiGBa Aa BIWAM MHCTPYKLMMTE 33
ynotpe6a 3a AonbAHuTeNHa MHdopmauns. N3touHuk: IS0 15223, 5.2.8

[Jla He ce uanonssa
NOBTOPHO

lMocoyBa MeAULIMHCKO U3feNne, KOETO € NPeAHa3HaueHo camo 3a eAHOKpaTHa ynoTpe6a.
W3Toynmk: ISO 15223, 5.4.2

3a 03HayaBaHe, Ye MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpe6a/Gpoluypata TpsiGea Aa ce npoyerar. ISO
7010-M002

Hanpasete cnpaska
C MHCTpYKUyHTE 32

ynotpe6a/6poLuypa © T031 CMMBOA € CWH HA OnakoBKaTa

He e Hanuue Yka3Ba, 4e He e HaNNLe M3CYLLIEH eCTECTBEH KayuyK UK eCTECTBEH KayyKoB
©eCTeCTBEH Kay4yKoB JIATeKC KaTo rpajueeH marepuas Ha MeLULHCKOTO U3aenne uan Ha onakoBkara Ha
NaTekc MEAVLMHCKO n3penve. Matounnk: ISO 15223, 5.4.5 n npunoxenne b

MeAULMHCKO u3aenve 0603Ha4aBa, 4Ye apTUKYNLT e MeAULMHCKO napenue. U3tounuk: ISO 15223, 5.7.7

®
®
©
2
®

YHuKaneH MNokaasa HoCUTEN, KOITO CbbPXKA YHUKANHA MH(OPMALWS 33 MAEHTUGDNKATOP HA
nagHTM(UKaTOp Ha YCTPOiCTBOTO. M3TOYHMK: ISO 15223, 5.7.10
YCTPOICTBOTO
BHOCUTEN Mocoysa cy6eKTa, BHACALL, MEAULIMHCKOTO U3AEN1e B KOHKPETHUS PETUOH. VI3TOYHMK:
1S0 15223,5.1.8
CE 3Hak 2797 c € Mocoysa 0TroBapsiHe Ha BCUYKN NPUNOXKIMIA PErNaMEHTV 1 IMPEKTMBI Ha EBponeiickus
2797| cbio3 ¢ ywacTue Ha HOTUCULUAPAHIS OPraH.
Rx Only MNokassa, ye (efepanHoTo 3akoHoaatencTso Ha CALL| orpaHuyasa ToBa usfenve aa
Ce NPofiaBa OT WAV Mo NP Ha 3paBeH cr . llan 21 ot Koziekca Ha
(hepepantuTe pasnopendu (CFR), pasaen 801.109(b)(1)
Mapkuposka UKCA MNokassa CHOTBETCTBUE C BCUYKM MPUAOXKAMIA Pa3nopeatu W/unin AMpeKTUBu B
0086 EE 006eANHEHOTO KPancTBO 3a NPOAYKTM, NYCHATV Ha Nasapa BbB Bennkobputaxus ¢
0086 Y4acTWeTo Ha opraH no akpepuTaumns Ha 06eAuHeHoTo KpancTeo. (0086 aa ce 3ameHu ¢
WIEHTUGMKALMOHEH HOMEP Ha OpraHa no akpeavTauys Ha 06eHeHoTo KpascTBo)
YnbaHomoLeH MocoyBa ymbaHOMOLLEHUS npeacTasuTen B LUBeiiuapws. M3tounmk: Swissmedic.ch
npeAcTaBuTeN B cH [ReP
LLBenuapus

3a noseye MHAOpPMaLWs OTHOCHO NPeBofa Ha cumsonuTe BivkTe HCBGregulatory.3M.com
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3M™ univerzalni elektrohirurski jastucici 9160, 9160F, 9165E €3)

Generalna upotreba
Procitajte i sacuvajte ovaj dokument. Pobrinite se da svi koji ¢e Koristiti ovaj proizqu znaju i razumeju sve informacije
sadrzane u ovom dokumentu i preporucene prakse AORN-a za elektrohirurgiju. PROCITAJTE UPOZORENJE

Namena

3M™ univerzalni elektrohirurski jastucici (9160, 9160F, 9165E) dizajnirani su za rad sa vecinom elektrohirurskih jedinica (ESU) za
prakti¢no svaku hirur§ku primenu gde se elektrohirurgija koristi da bi se obezbedio bezbedan povratni put za elektrohirursku struju.
Univerzalni elektrohirur$ki jastucici podeljenog tipa su namenjeni za upotrebu sa ESU-ima koji imaju CQMS (tj. REM, ARM, NESSY
itd.). 3M™ univerzalni elektrohirur$ki jastucici su dizajnirani za upotrebu na svim pacijentima gde se moZe postici puni kontakt

sa kozom i odgovarajuce mesto za postavljanje. Nema ogranicenja tezine pacijenta za upotrebu ovog proizvoda. Kori§¢enje ovog
proizvoda za primene osim namenjene moze dovesti do nebezbednog stanja.

Namenjeni su da ih koriste zdravstveni radnici u bolnicama i hirurkim centrima

Opis proizvoda

3M™ univerzalni elektrohirurski jastucici (tj jastucici za uzemljenje, neutralne elektrode) sastoje se od provodljivog adhezivnog
podrucja okruzenog neprovodljivim rubnim lepkom. Jastugiéi se isporucuju sa kablom ili bez kabla, imaju netkanu podlogu otpornu
na tecnosti i imaju povrsinu provodnika od 15 in¢a? (97 cm?). Jastucici su za jednokratnu upotrebu, zamenljivi i nesterilni.

UPOZORENJE

Nepravilna upotreba univerzalnih elektrohirurskih jastucica moze izazvati elektrohirurske opekotine ili nekroze izazvane
pritiskom. Radi bezbednosti pacijenta sledite sva uputstva u nastavku. NepoStovanje bilo kog od ovih uputstava povecava rizik od
elektrohirurskih opekotina ili nekroza izazvanih pritiskom.

Uputstvo za bezbednu upotrebu

1. Koristite odg juce jastudice, opremu i I I
o Dalli elektrohirur$ki generator ima sistem za nadzor kvaliteta kontakta (npr. REM™, ARM™, o
NESSY™)? E
— Ako je odgovor DA - koristite univerzalne jastucice podeljenog tipa (9160/9160F/9165E). 2
o Koristite 3M™ kablove i adaptere po potrebi sa 3M™ univerzalnim jastuci¢ima. §
-9

e Proverite datum isteka na pakovanju. 3M™ univerzalni elektrohirur$ki jastucici su bezbedni za
upotrebu 14 dana nakon otvaranja pakovanja.
e Da biste izbegli rizik od opekotina na drugom mestu, ne dozvolite pacijentu da kontaktira uzemljeni metal ili predmete koji su
kapacitivno povezani sa uzemljenjem.
* Da biste izbegli povecani rizik od opekotina i infekcija povezanih sa unakrsnom kontaminacijom, nemojte ponovo
koristiti jastucice.
2. Da biste smanjili rizik od opekotina, nemojte preopteretiti univerzalni jastucic sa previse struje
* Nemojte aktivirati elektrohirurski uredaj ili aktivni dodatak duze od 60 sekundi u bilo kom dvominutnom periodu, jer e to
preopteretiti univerzalni jastucic 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 univerzalni jastucic strujom i moZe dovesti do opekotina pacijenta. Da biste smanjili ovaj rizik:
— Koristite neprovodljive rastvore, osim ako specificni medicinski razlozi ne traze drugacije. Provodljive tec¢nosti (npr. krv
ili fizioloski 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.
— Koristite najnizu moguéu postavku snage.
— Koristite kratka vremena aktiviranja. Ako je potrebno dugo aktiviranje, ostavite vremena izmedu aktiviranja da se tkivo
ispod ploce pacijenta ohladi.
— Koristite dva univerzalna jastucica sa Y-adapterom.
— Ako ne postizete zeljeni hirurski efekat, zaustavite i proverite da li se koristi ispravan rastvor za distenziju/irigaciju i da li
je kontakt sa univerzalnim jastucicem dobar pre nego $to nastavite sa elektrohirurgijom ili povecate postavku snage.
3. Odaberite odgovarajuce mesto
Da biste smanijili rizik od opekotina i nekroza izazvanih pritiskom:
* |zaberite glatko, dobro prokrvijeno misi¢avo podrucje blizu mesta hirurSkog zahvata koje omogucava puni kontakt izmedu
univerzalnog jastucica i koZe pacijenta.
e Mesto mora biti Cisto, suvo i bez dlaka. Uklonite dlake na mestu primene.
o Postavite univerzalni jastuci¢ blize mestu hirurSkog zahvata nego EKG elektrodama.
e Uklonite metalni nakit sa pacijenta.
* Izbegavajte postavljanje preko ispupcenja kostiju, metalnih proteza ili oZiljaka.
e Izbegavajte 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 preko rastvora za pripremu koze koji sadrZe jod (Betadine, povidon jod itd.)
* Ne stavljajte univerzalni jastuci¢ tamo gde se tecnost moze sakupiti.
* Ne stavljajte univerzalni jastuci¢ na mesto injekcije.
e |zaberite odgovaraju¢e mesto udaljeno od bilo kog uredaja za zagrevanje.
* Ne stavljajte univerzalni jastucic ispod pacijenta. Mesta pod opterecenjem imaju ogranicen protok krvi i mogu smanjiti
performanse univerzalnog jastucica.
* Ne postavljajte univerzalni jastuci¢ preko razmaka na kozi, poput razmaka na zadnjici ili razmaka izmedu ruku i tela.
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4. Postavljanje jastucica
Da biste smanijili rizik od opekotina i nekroza izazvanih pritiskom:
o Pregledajte univerzalni jastucic, Zicu i kabl. Ne koristite ako su poseceni, izmenjeni ili oSteceni.

e Uklonite providnu nalepnicu sa univerzalnog jastucica pre nego $to je postavite na pacijenta.

* Nanesite jedan kraj univerzalnog jastucica i glatko pritiskajte do drugog kraja. lzbegavajte vazdusne dzepove.

e Izbegavaijte rastezanje ili savijanje univerzalnog jastucica ili koZe pacijenta.

* Nakon nano$enja izgladite ivice univerzalnog jastucica kako biste osigurali potpuno priévr§¢ivanje univerzalnog jastucica.

o Ne koristite gel za elektrode ili zastitnu kremu ispod univerzalnog jastucica.

o Nemojte obmotati univerzalni jastuci¢ u potpunosti oko uda. Ne preklapajte ivice univerzalnog jastucica.

¢ Ne stavljajte univerzalni jastucic preko oStecene koze.

* Ne menjajte polozaj univerzalnog jastuci¢a nakon pocetnog nano$enja. Ako se pacijent repozicionira, potvrdite puni kontakt
izmedu jastucica i koze i integritet svih veza.

o Ne stavljajte kompresivne carape ili uredaj preko univerzalnog jastucica.

¢ 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.

o Koristite EKG kablove sa RF prigusivacima/prigu$nicama kako biste sprecili prolazak elektrohirurske struje kroz EKG
elektrode. Sve EKG elektrode treba postaviti $to je dalje moguce od hirur$kih elektroda. Ne preporucuju se elektrode za
nadzor igle.

Upotreba dva univerzalna jastuéica sa Y-adapterom:

e Pacijenti sa suvom kozom, masnim tkivom i/ili slabom
vaskularizacijom mogu stvoriti alarm visoke impedanse
i mozda ce im trebati dva univerzalna jastucica.

o Kablove ne prikljuujte u Y-adapter sve dok se ne postave svi univerzalni jastucici.

e PozZeljno je postaviti sve jastucice obostrano (t]. leva i desna strana) na jednakom
rastojanju od mesta hirurskog zahvata.

e Zainformacije o Y-adapterima u Evropi, obratite se lokalnom predstavniku kompanije
3M. U SAD-u i drugim zemljama van Evrope Koristite 3M™ 1157-C Y-adapter.

5. Uklanjanje jastuci¢a
¢ Ne uklanjajte poviacenjem Zica ili kabla.
e Pocnite od ugla. Pazljivo odlepite pod uglom od 180 stepeni da biste sprecili povredu koze.

Obavestenje proizvodacima i korisnicima radio frekvencijskih (RF) medicinskih sredstava i aktivnih dodataka:

Svi 3M™ univerzalni elektrohirurski jastucici su u skladu sa odeljkom 201.15.101.5 standarda ANSI/AAMI/IEC 60601-2-2:2017 koji
odreduje da jastuci¢ za uzemljenje mora biti u stanju da sprovodi struju od 700 miliampera (mA) u neprekidnom periodu od

60 sekundi. Proizvodaci RF medicinskih sredstava ili dodataka ne bi trebali da preporucuju 3M™ univerzalne elektrohirurske
jastucice za upotrebu sa RF medicinskim sredstvima ili dodacima koji mogu sprovesti struju do univerzalnog jastucica koja
premasuje ova ograni¢enja. 3M™ potvrduje da 3M™ univerzalni elektrohirurski jastucici podeljenog tipa serije 9100, kada se
koriste u skladu sa ovim uputstvom za upotrebu, ispunjavaju zahteve standarda ANSI/AAMI/IEC 60601-2-2:2017 za kompatibilnost
kada se koriste sa visokofrekventnim (HF) elektrohirur$kim 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™ univerzalnih elektrohirurskih jastucica 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 kontaktirajte lokalnog predstavnika kompanije 3M ili nas kontaktirajte na adresi 3M.com i odaberite
vasu zemlju.



3M™ Universal Elektro Cerrahi Pedleri 9160, 9160F, 9165E @

Recnik simbola
Naziv simbola Simbol Opis i referenca
Proizvodac 0Oznacava proizvodaca medicinskog sredstva. Izvor: ISO 15223, 5.1.1

Ovla$céeni predstavnik
u Evropskoj zajednici /
Evropskoj uniji

Oznacava ovlascéenog predstavnika u Evropskoj zajednici / Evropskoj uniji. lzvor: 1ISO
15223, 5.1.2, 2014/35/EV, i/ili 2014/30/EU

Datum proizvodnje

0Oznacava datum kada je proizvedeno medicinsko sredstvo. Izvor: ISO 15223, 5.1.3

Rok upotrebe 0Oznacava datum nakon koga medicinsko sredstvo ne treba koristiti. lzvor: SO 15223,
514
Sifra partije Oznacava Sifru partije proizvodaca kako bi se oznacila partija i lot. Izvor: IS0 15223,

515

Kataloski broj

0Oznacava kataloski broj proizvodaca kako bi se oznacilo medicinsko sredstvo. Izvor: ISO
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

Oznacava medicinsko sredstvo predvideno samo za jednokratnu upotrebu. Izvor: ISO
15223,5.4.2

Pogledati prirucnik/
knjizicu sa uputstvima

Oznacava da se prirucnik/knjizica sa uputstvima mora procitati. ISO 7010-M002
* (Qvaj simbol je plave boje na pakovanju

Prirodni gumeni lateks
nije prisutan

0Oznacava da prirodna guma ili suvi prirodni gumeni lateks nije prisutan kao materijal
za izradu u okviru medicinskog sredstva ili pakovanja medicinskog sredstva. Izvor: ISO
15223, 5.4.5 i Dodatak B

Medicinsko sredstvo

Oznacava da je artikal medicinsko sredstvo. lzvor: IS0 15223, 5.7.7

Jedinstveni identifikator
proizvoda

Oznacava nosac koji sadrzi informacije o jedinstvenom identifikatoru proizvoda. lzvor:
1S0 15223, 5.7.10.

&g 0|0 @ FEraly | Kk

Uvoznik Oznacava pravnog subjekta koji uvozi medicinsko sredstvo na lokalnom nivou. lzvor:
1S0 15223, 5.1.8
CE oznaka 2797 Oznacava uskladenost sa svim vaze¢im propisima i direktivama Evropske unije sa

C € 2797

ukljucenim prijavijenim telom.

Oznacava da Savezni zakon SAD ogranicava prodaju ovog sredstva na zdravstvene

Samo na recept
radnike ili po njihovom nalogu. 21 Kodeks saveznih propisa (CFR), sekc. 801.109(b)(1)
UKCA oznaka 0086 Oznacava usaglasenost sa svim vazecim propisima i/ili direktivama u Ujedinjenom
UK Kraljevstvu (UK) za proizvode koji se stavljaju na trzite u Velikoj Britaniji (GB) uz ucesce
cA 9 . .
0086 obavestenog tela Ujedinjenog Kraljevstva. (0086 e se zameniti ID brojem obavestenog
tela Ujedinjenog Kraljevstva)
Ovlasceni predstavnik 0Oznacava ovlascéenog pr ika u Svaj j. Izvor: Swi fic.ch

u Svajcarskoj

Za vise informacija pogledajte HCBGregulatory.3M.com

Genel Kullanim
Bu belgeyi okuyun ve saklayin. Bu iiriinii kullanacak herkesin bu belgede bulunan tiim bilgileri ve elektro cerrahi icin AORN
tarafindan dnerilen uygulamalar bildiginden ve anladigindan emin olun. UYARIYI OKUYUN

Kullanim Amaci

3M™ Universal Elektro Cerrahi Pedleri (9160, 9160F, 9165E), elektro cerrahi akimi igin giivenli bir déniig yolu sadlamak iizere elektro
cerrahinin kullanildigi neredeyse her cerrahi uygulama igin cogu elektro cerrahi iinitesi (ESU) ile calisacak sekilde tasarlanmistir. iki
parcali Universal Elektro Cerrahi Pedleri, CAMS'ye (yani, REM, ARM, NESSY vs.) sahip ESU'larla kullanim igin tasarlanmigtir. 3M™
Universal Elektro Cerrahi Pedleri, tam cilt temasinin ve uygun bir yerlestirme bolgesinin elde edilebildigi herhangi bir hastada
kullanilmak {izere tasarlanmigtir. Bu diriiniin kullanimi igin hasta agirligi kisitlamasi yoktur. Bu {iriiniin amaglanmayan uygulamalar igin
kullanimi giivenli olmayan bir duruma yol acabilir.

Hastanelerde ve cerrahi merkezlerinde saglik uzmanlar tarafindan kullaniimak izere tasarlanmiglardir.

Uriin Tammu

3M™ Universal Elektro Cerrahi Pedleri (yani, topraklama pedleri, nétr elektrotlar), iletken olmayan kenar yapigkani ile cevrelenmis
iletken bir yapigkan alandan olusur. Pedler kablolu veya kablosuz sekilde tedarik edilir, siviya dayanikli dokuma olmayan bir filme ve
15 in? (97 cm?) iletken alana sahiptir. Pedler tek kullanimliktir, kullanildiktan sonra atilabilir ve steril degildir.

UYARI

Universal Elektro Cerrahi Pedlerinin uygun olmayan kullanimi elektro cerrahi yaniklarina veya basing nekrozlarina neden olabilir.
Hasta giivenligi icin asagidaki tiim talimatlara uyun. Bu talimatlardan herhangi birine uyuimamasi, elektro cerrahi yaniklari veya
basing nekrozlari riskini artirir.

Giivenli Kullamim Talimatlari
1. Uygun Pedleri, Ekipmani ve Aksesuarlari Kullanin
Elektro cerrahi jeneratbriiniin Temas Kalitesi izleme Sistemi (6r. REM™, ARM™, NESSY™) var mi?
— EVET ise - iki pargal Universal Pedleri (9160/9160F/9165E) kullanin.
o 3M™ (niversal Pedlerle birlikte gereken sekilde 3M™ kablolari ve adaptorleri kullanin.
o Ambalajin iizerindeki son kullanma tarihini kontrol edin. 3M™ Universal Pedlerin kullanimi, ambalaj
acildiktan sonra 14 giin boyunca giivenlidir.
o Alternatif bolge yaniklar riskinden kacinmak igin, hastanin topraklanmis metal veya kapasitif olarak topraga baglanmis
nesnelerle temas etmesine izin vermeyin.
* Yanik riskinin ve capraz kontaminasyona bagli enfeksiyon riskinin artmasini énlemek icin pedleri tekrar kullanmayin.

iki Pargah Tip

2. Yanik Riskini Azaltmak icin Universal Pedi Gok Fazla Akimla Asin Yiiklemeyin
e Elektro cerrahi cihazini veya aktif aksesuari herhangi bir 2 dakikalik sre icinde 60 saniyeden fazla aktive etmeyin, bu durum
Universal Pede asin akim yiikler ve hastada yanik olusmasina neden olabilir.
o Yiiksek giig, uzun aktivasyon siiresi ve iletken bir sulayicinin (6r. Salin) herhangi bir kombinasyonu, Universal Pede agiri
akim yiikleyebilir ve hastada yanik olusumuna neden olabilir. Bu riski azaltmak icin:

— Belirli tibbi nedenlerle aksi belirtimedigi siirece iletken olmayan soliisyonlar kullanin. Aktif bir elektrotla dogrudan
temas eden veya akif bir elektrodun yakininda olan iletken sivilar (6r. kan veya salin) elektrik akimini ve/veya isiyl hedef
dokulardan uzaklastirabilir ve bu da hastada istenmeyen yaniklara yol acabilir.

— Miimkiin olan en diisiik giic ayarini kullanin.

— Kisa aktivasyon stireleri kullanin. Uzun aktivasyon gerekliyse, hasta plakasi altindaki dokunun sogumasini saglamak icin
aktivasyonlar arasinda bir stire bekleyin.

— Y adaptriine sahip iki Universal Ped kullanin.

~ lstenen cerrahi etkiyi almazsaniz, elektro cerrahiye devam etmeden veya gii¢ ayarini artirmadan once durun ve
distansiyon/yikama soliisyonunun dogru olup olmadigini ve Universal Ped temasinin iyi olup olmadigini kontrol edin.

3. Uygun Bolgenin Secilmesi

Yanik ve basinc nekrozu riskini azaltmak icin:

 Cerrahi bdlgeye yakin, Universal Pedle cilt arasinda tam temasa izin veren piiriizsiiz, iyi vaskiilarize, kasli bir alan segin.

o Bolge temiz, kuru ve killardan arindiriimis olmalidir. Uygulama bolgesindeki killari temizleyin.

o Universal Pedi cerrahi bélgeye EKG elektrotlarina oldugundan daha yakin sekilde yerlestirin.

e Hastanin (izerindeki metal takilari ¢ikarin.

o Kemik cikintilari, metal protezler veya yara dokusu iizerine yerlestirmekten kaginin.

e Akimin metal bir protez veya iletken implanttan gececedi sekilde yerlestirmekten kacinin. implante edilmis cihazlara sahip
hastalarda, parazitin 6nlenmesi amaciyla alinacak dnlemler icin cihaz Ureticisi ile iletisime gegin.

o lyotigeren cerrahi hazirlik soliisyonlarnin (Betadin, Povidon-iyot vs.) iizerine yerlegtirmekten kaginin.

o Universal Pedi, sivilarin birikebilecegi yerlere uygulamayin.

o Universal Pedi, enjeksiyon bolgesine uygulamayin.

e Herhangi bir 1sitma cihazindan uzakta olan uygun bir bdlge secin.

o Universal Pedi, hastanin altina yerlestirmeyin. Agirlik tasiyan bolgelerde kan akisi kisithdir ve Universal Pedin
performansini diiiirebilir.

(niversal Pedi, kalgalar arasindaki bosluk veya kollar ile viicut arasindaki bosluk gibi cilt bosluklarinin iizerine yerlestirmeyin.

4. Ped Uygulamasi

Yanik ve basinc nekrozu riskini azaltmak icin:
o Universal Pedi, kordonu ve kabloyu inceleyin. Kesilmis, degistirilmis veya hasarliysa kullanmayin.

o Hastaya uygulamadan 6nce Universal Pedin seffaf astarini gikarin.
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o Universal Pedin bir ucunu uygulayin ve diger uca yavasca bastirin. Hava sikismasini onleyin.

« Universal Pedi veya hastanin cildini germekten veya katlamaktan kaginin.

o Universal Pedin tam olarak yapismasini saglamak igin uygulamadan sonra Universal Pedin kenarlarini yapistirin.

o Universal Ped altinda elektrot jeli veya bariyer kremi kullanmayin.

o Universal Pedi tamamen bir ekstremitenin etrafina sarmayin. Universal Pedin kenarlarini ist tiste getirmeyin.

o Universal Pedi hasar gbrmiis cilt iizerine yerlestirmeyin.

o ilk uygulamadan sonra Universal Pedin yerini degistirmeyin. Hastanin yeri degistirilirse pedin ciltle tamamen temas ettigini ve
tiim baglantilarin bitinligiini dogrulayin.

o Universal Pedin iizerine kompresyon corabi veya cihazi yerlestirmeyin.

e Kordonu veya kabloyu hastanin ekstremitesinin veya metal bir nesnenin etrafina sarmayin.

e Kordonun veya kablonun hastanin {izerinden veya altindan uzanmasina izin vermeyin.

e Kablo kelepgesini hastanin altina yerlestirmeyin.

e Elektro cerrahi akiminin EKG elektrotlarindan akmasini nlemek icin RF baskilayicilari/gidericileri olan EKG kablolari kullanin.
EKG elektrotlari, miimkiin oldugunca cerrahi elektrotlardan uzaga yerlestirimelidir. Igne izleme elektrotlarinin kullaniimasi
tavsiye edilmez.

Y adaptériine sahip iki Universal Ped kullanimi:

e Kuru cilde, yag dokusuna sahip ve/veya vaskiilarizasyonu
z"aly|f olan hastalar, yiiksek empedans alarmi olusturabilir ve iki
Universal Ped kullaniimasini gerektirebilir.

o ki Universal Ped de uygulanana kadar kablolari Y adaptériine takmayin.

o Her bir pedin tercih edilen yerlesimi, bilateral (yani, sol ve sag taraf) ve cerrahi bélgeden
esit derecede uzaktr.

e Avrupa'daki Y adaptorleri hakkinda bilgi icin litfen yerel 3M distribiitoriinizle iletisime
gecin. ABD'de ve Avrupa disindaki diger iilkelerde 3M™ 1157-C Y adaptoriinii kullanin.

5. Pedin cikariimasi
e Kabloyu veya kordonu gekerek ¢ikarmayin.
o Koseden baslayin. Cilt travmasini dnlemek icin 180 derecelik aciyla yavasca siyirin.

Radyo frekansi (RF) kullanan tibbi cihazlarin ve aktif aksesuarlarin iireticilerine ve kullanicilarina yonelik bildirim:

Tiim 3M™ Universal Elektro Cerrahi Pedleri, bir topraklama pedinin 60 saniyelik kesintisiz bir siireyle 700 miliamper (mA) akim
tasiyabilmesi gerektigini belirten ANSI/AAMI/IEC 60601-2-2:2017 Standardinin 201.15.101.5 bdliimiine uygundur. RF tibbi cihazlarin
veya aksesuarlarin iireticileri, Universal Pede bu sinirlan agan bir akim y(iki iletebilen RF tibbi cihazlari veya aksesuarlariyla kullanim
igin 3M™ Universal Elektro Cerrahi Pedlerini 5nermemelidir. 3M™, bu Kullanim Talimatlarina gore kullanildiinda 3M™ 9100 Serisi
iki Parcali Universal Elektro Cerrahi Pedlerinin, hem maksimum empedans limiti (150 ohm'u gegmeyecek) hem de diferansiyel
(dinamik) empedans limiti (%40'I asmayacak) ile calisan CQM sistemlerine sahip yiiksek frekansli (HF) elektro cerrahi jeneratérleri ile
kullanildiginda uyumluluk icin ANSI/AAMI/IEC 60601-2-2:2017 standardinin gerekliliklerini karsiladigini onaylar.

ABD'de 3M™ Universal Elektro Cerrahi Pedlerinin belirli jeneratorlerle olan uyumluluguna iliskin sorular icin liitfen 1-800-228-3957
numarali telefondan 3M ile iletisime gecin. ABD diginda liitfen 3M distribiitorinzle iletisime gegin.

Raf Omrii:
Raf dmril icin, her bir ambalajin iizerinde basili olan son kullanma tarihine bakin.

Atma:
igerigi/kabi yerel/bblgesel/ulusal/uluslararasi diizenlemelere gore atin.

Liitfen cihazla ilgili olarak meydana gelen ciddi bir olayi 3M'e ve yerel yetkili bir merciye (AB) veya yerel diizenleyici kuruma bildirin.

Daha fazla bilgi icin, bélgenizdeki 3M temsilcinizle iletisime gecin veya 3M.com adresinden bizimle iletisime gecip Ulkenizi secin.
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Sembol Sozliigii

Sembol Adi Sembol Tamimu ve Referansi

Uretici Tibbi cihaz ireticisini belirtir. Kaynak: ISO 15223, 5.1.1

Avrupa Avrupa Toplulugu’ndaki/Avrupa Birligi'ndeki yetkili temsilciyi belirtir. Kaynak: ISO 15223,
Toplulugu’ndaki/Avrupa 5.1.2,2014/35/EU ve/veya 2014/30/EU

Birligi'ndeki Yetkili

Temsilci

Uretim Tarihi Tibbi cihazin Gretildigi tarihi belirtir. IS0 15223, 5.1.3

Son kullanma tarihi

Tibbi cihazin, hangi tarihten sonra kullanilmamasi gerektigini belirtir. 1ISO 15223, 5.1.4

Seri kodu

Seri veya lotun tanimlanabilmesi icin iireticinin seri kodunu belirtir. Kaynak: IS0 15223,
515

Katalog numarasi

Tibbi cihazin tanimlanabilmesi igin Ureticinin katalog numarasini belirtir. Kaynak: ISO
15223,5.1.6

Ambalaji hasarli veya

aclksa kullanmayin ve
kullamim talimatlarina
bagvurun

Ambalaji hasarli veya aciksa kullanilimamasi gereken ve kullanicinin ek bilgiler igin
kullamim talimatlarina bagvurmasini gerektiren bir tibbi cihazi belirtir. Kaynak: IS0 15223,
528

5.4.2 Tekrar
kullanmayiniz

Sadece tek kullanimlik olarak tasarlanan bir tibbi cihazi belirtir. Kaynak: ISO 15223, 5.4.2

Kullamm kilavuzuna/
kitapcigina bakin

Kullanim kilavuzunun/kitapgiginin okunmasi gerektigini belirtir. ISO 7010-M002
* Bu sembol, ambalaj iizerinde mavi renktedir

Dogal kaucuk lateks
icermez

Tibbi cihazin veya tibbi cihaz ambalajinin yapim malzemesi olarak dogal kauguk veya
kuru dogal kaucuk lateks kullanilmadigini belirtir. Kaynak: ISO 15223, 5.4.5 ve Ek B

Tibbi cihaz

Uriiniin, tibbi cihaz oldugunu belirtir. Kaynak: IS0 15223, 5.7.7

Benzersiz cihaz kimligi

Benzersiz cihaz kimligi bilgileri iceren bir tastyiciyr belirtir. Kaynak: 1SO 15223, 5.7.10

ithalatg!

@ g9 ® [FErE Kk

Yerel olarak tibbi cihazi ithal eden firmayi belirtir. Kaynak: 1SO 15223, 5.1.8

CE igareti 2797

c € 2797

Onaylanmis kurulus degerlendirmesine istinaden tiim gecerli Avrupa Birligi Tibbi Cihaz
Mevzuatlarina ve Direkiflerine uygunlugu belirtir.

Rx Only (Sadece
Receteyle)

Bu cihazin satiginin, ABD Federal Yasasi uyarinca sadece bir saglik ¢aligan tarafindan
veya saglik calisaninin siparisi ile yapilabilecegini belirtir. 21 Federal Diizenlemeler
Kanunu (CFR) bdlim 801.109(b)(1)

UKCA isareti 0086 UK Birlesik Krallik’tan Onayli Kurum katiimiyla Britanya’da satisa sunulan drinler igin,
cA Birlesik Krallik'ta gecerli olan tiim diizenlemelere ve/veya direktiflere uygunlugu belirtir.
0086 (0086 yerine Birlesik Krallik Onayl Kurum Kimlik numaras gelecek)

isvigre Yetkili Temsilcisi [ch [ree] isvigredeki yetkili temsilciyi gosterir. Kaynak: Swissmedic.ch

Daha fazla bilgi icin bkz. HCBGregulatory.3M.com
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3M™ Piastrat elektrokirurgjikale universale 9160, 9160F, 9165E

Pérdorimi i pérgjithshém

Lexoni dhe ruajeni kété dokument. Sigurohuni qé cdo 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 universale (seria 9160, 9160F, 9165E) jané projektuar gé té funksionojné me shumicén e njésive
elektrokirurgjikale (ESU) pér praktikisht ¢do aplikim kirurgjikal ku pérdoret elektrokirurgjia pér té siguruar njé kalim té sigurt kthimi
pér rrymén elektrokirurgjikale. Piastrat elektrokirurgjikale universale té tipit té ndaré jané pér pérdorim me njési ESU qé kané njé
CQMS (d.m.th. REM, ARM, NESSY etj.). 3M™ Piastrat elektrokirurgjikale universale jané projektuar pér pérdorim né ¢do pacient ku
mund té sigurohet kontakti i ploté me Iékurén dhe njé vend i pérshtatshém pér vendosjen. Nuk ka kufizime pér peshén e pacientit pér
pérdorimin e kétij produkti. Pérdorimi i kétij produkti pér aplikime té paplanifikuara mund té shkaktojé njé situaté té pasigurt.

Ato jané pér pérdorim nga specialistét e kujdesit shéndetésor né spitale dhe né gendra kirurgjikale.

Pérshkrimi i produktit

3M™ Piastrat elektrokirurgjikale universale (d.m.th fleté tokézimi, elektroda neutrale) pérfshijné njé zoné pércjellése ngjitése té
rrethuar nga njé ngjités kufizues jopérciellés. Piastrat jepen me dhe pa kordoné, kané pjesé té pasme pa thurje dhe rezistente ndaj
Iéngjeve dhe kané njé zoné pércjellése prej 15 in? (97 cm?). Piastrat jané njépérdoriméshe, mund té hidhen pas pérdorimit dhe

jo sterile.

PARALAJMERIM

Pérdorimi i papérshtatshém i piastrave elektrokirurgjikale universale mund té shkaktojé djegie elektrokirurgjikale ose nekroza nga
presioni. Pér siguriné e pacientit, ndigni té gjitha udhézimet mé poshté. Mosrespektimi i ndonjé prej kétyre udhézimeve rrit rrezikun
e djegieve elektrokirurgjikale ose nekrozave nga presioni.

Udhézimet pér pérdorimin e sigurt
1. Pérdorni piastra, pajisje dhe aksesoré té pérshtatshém I I
¢ Aka gjeneratori elektrokirurgjikal njé Sistem té monitorimit té cilésisé sé kontaktit (p.sh. REM™,
ARM™, NESSY™)?
— Nése PO - pérdorni piastrat universale té tipit té ndaré (9160/9160F/9165E).
e Pérdorni kabllot dhe adaptorét 3M™ sic kérkohet me 3M™ piastrat universale.
e Kontrolloni datén e skadimit né paketim. 3M™ Piastrat universale jané té sigurta pér t'u pérdorur pér
14 dité pas hapjes sé paketimit.
o 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 elekirik.
o Pérté shmangur rrezikun e djegieve dhe infeksionit né lidhje me kontaminimin reciprok, mos pérdorni fleté.

Tipi i ndaré

2. Pér té zvogéluar rrezikun e djegieve, mos e mbingarkoni piastrén universale me njé rrymé té tepért
e Mos e aktivizoni pajisjen elektrokirurgjikale ose aksesorin aktiv pér mé shumé se 60 sekonda né njé periudhé 2-minutéshe,
pasi kjo do ta mbingarkojé piastrén universale me rrymé dhe mund té shkaktojé djegien e pacientit.
® (do kombinim i rrymés sé larté, kohés sé gjaté té aktivizimit dhe njé shkarkuesi pércijellés (p.sh. solucion fiziologjik)
mund ta mbingarkojé piastrén universale me rrymé dhe mund té shkaktojé djegie té pacientit. Pér té zvogéluar kété rrezik:
— Pérdorni solucione jo pércjellése pérvecse nése pércaktohet ndryshe nga arsye specifike mjekésore. Léngjet pércijellése
(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.
— Pérdorni parametrin mé té ulét t& mundshém té energjisé.
— Pérdorni kohé té shkurtra té aktivizimit. Nése kérkohet njé aktivizim i gjaté, lejoni kohé mes aktivizimeve pér té lejuar qé
1é ftohen indet nén piastrén e pacientit.
Pérdorni dy piastra universale me adaptorin Y.
— Neése nuk merrni efektin kirurgjikal t& déshiruar, ndaloni dhe verifikoni solucionin e sakté pér zgjerimin/shkarkimin dhe
kontaktin e pérshtatshém té piastrés universale para se té vazhdoni me elektrokirurgjiné ose me rritjen e parametrit
16 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
universale me |ékurén.

e Vendi duhet té jeté i pastér, i thaté dhe pa gime. Higni gimet né vendin e aplikimit.

* Vendoseni piastrén universale mé afér me vendin kirurgjikal se sa me elektrodat e EKG-sé.

* Higni stolité metalike nga pacienti.

e Shmangni vendosjen mbi pjesé kockore té dala, proteza metalike ose koren e plagéve.

*  Shmangni vendosjen né njé ményré té tillé ku rryma garkullon népérmijet njé proteze metalike ose implanti
pércjellés. Pér pacientét me pajisje té implantuara, kontaktoni me prodhuesin e pajisjes pér masat paraprake pér té
shmangur interferencat.

* Shmangni vendosjen mbi solucione pérgatitore kirurgjikale qé pérmbajné jod (betading, jod povidoni etj.)

* Mos e aplikoni piastrén universale aty ku mund t& mblidhen 1éngje.

e Mos e aplikoni piastrén universale mbi vendin e injeksionit.

o Zgjidhni njé vend té pérshtatshém larg nga cdo pajisje ngrohése.

e Mos e vendosni piastrén universale poshté pacientit. Vendet qé mbajné pesha kané njé qarkullim té kufizuar té gjakut dhe
mund té zvogélojné rendimentin e piastrés universale.

* Mos e vendosni piastrén universale né hapésirat e |ékurés si p.sh. né hapésirén mes mollageve ose né hapésirén mes
krahéve dhe trupit.
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Pér té zvogéluar rrezikun e djegieve dhe nekrozave té presioni

e Kontrolloni piastrén universale, kordonin dhe kabllon. Mos e pérdorni nése éshté preré, modifikuar ose démtuar.

e Higni shtresén e tejdukshme nga piastra universale para se ta aplikoni te pacienti.

o Aplikoni njérin skaj té piastrés universale dhe shtypni me butési skajin tjetér. Shmangni bllokimin e ajrit nén té.

e Shmangni tendosjen ose palosjen e piastrés universale ose |ékurés sé pacientit.

e Zbutni anét e piastrés universale pas aplikimit pér té siguruar njé ngjitje té ploté té piastrés universale.

e Mos pérdorni xhel elektrodash ose krem barrierash nén piastrén universale.

e Mos e mbéshtillni piastrén universale plotésisht rreth njé gjymtyre. Mos i mbivendosni skajet e piastrés universale.

e Mos e vendosni piastrén universale mbi Iékuré té démtuar.

* Mos ndryshoni pozicionin e piastrés universale pas aplikimit fillestar. Nése ndryshohet pozicioni i pacientit,
konfirmoni kontaktin e ploté té piastrés me Iékurén si dhe integritetin e té gjitha lidhjeve.

e Mos vendosni gorapé ose pajisje shtypése mbi piastrén universale.

e Mos e mblidhni apo mbéshtilini 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.

* Mos vendosni kapéset e kabllos poshté pacientit.

e 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 universale me adaptorin Y:

e Pacientét me |ékuré té thaté, inde dhjamore dhe/ose
vaskularizim té dob&t mund té krijojné njé alarm pér
rezistenceé té larté dhe mund té kérkojné dy piastra universale.

e Mos i lidhni kordonét né adaptorin Y derisa pasi té jeté aplikuar secila nga
piastrat universale.

o Vendosja e preferuar pér ¢do piastér éshté bilaterale (d.m.th. né anén e majté e té
djathté), me distancé té barabarté nga vendi kirurgjikal.

e Périnformacione pér adaptorét Y né Evropé, kontaktoni me pérfagésuesin lokale té
kompanisé 3M. Né SHBA dhe né shtete té tjera jashté Evropés, pérdorni adaptorin Y
1157-C té 3M™.

5. Hegja e piastrés
* Mos e higni duke térhequr kabllon ose kordonin.
 Filloni nga cepi. Higeni ngadalé né njé kénd 180 gradé pér té parandaluar traumat e 18kurés.

Njoftim pér prodhuesit dhe pé it e pajisiji me radiofrekuencé (RF) dhe aksesoréve aktivé:

Té gjitha 3M™ piastrat elektrokirurgjikale universale jané né pérputhje me Seksionin 201.15.101.5 té standardit ANSI/AAMI/IEC
60601-2-2:2017, ku specifikohet se njé piastér tokézimi duhet té jeté e afté té transmetojé njé rrymé prej 700 miliamperé (mA) pér
njé periudhé té vazhdueshme prej 60 sekondash. Prodhuesit e pajisjeve mjekésore me radiofrekuencé ose aksesoréve pérkatés nuk
duhet té rekomandojné piastrat universale 3SM™ pér pérdorim me pajisjet mjekésore me radiofrekuencé ose aksesorét pérkatés qé
mund té transmetojné njé ngarkesé rryme te piastra universale qé i kalon kéta kufij. 3M™ certifikon se piastrat elektrokirurgjikale
universale té tipit té ndaré té serisé 9100 nga 3M™, kur pérdoren né pérputhje me kéto udhézime pérdorimi, pérmbushin kérkesat
e standardit ANSI/AAMI/IEC 60601-2-2:2017 pér pérputhshmériné kur pérdoren me gjeneratoré elektrokirurgjikalé me frekuencé té
larté (HF) me sistemet COM qé punojné me kufirin maksimal té 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 universale me gjeneratoré specifiké né SHBA,
kontaktoni me kompaningé 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.
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Fjalor i simboleve

Titulli i simbolit Simboli Pérshkrimi dhe referenca

Prodhuesi Tregon prodhuesin e pajisjes mjekésore. Burimi: IS0 15223, 5.1.1

Pérfagésues

i autorizuar né
Komunitetin Evropian /
Bashkimin Evropian

Tregon pérfagésuesin e autorizuar né Komunitetin Evropian / Bashkimin Evropian.
Burimi: IS0 15223, 5.1.2, 2014/35/EU dhe/ose 2014/30/EU

Data e prodhimit Tregon datén kur éshté prodhuar pajisja mjekésore. Burimi: IS0 15223, 5.1.3

Afati i pérdorimit Tregon datén pas sé cilés pajisja mjekésore nuk duhet té pérdoret. Burimi: ISO 15223,

514

Numri i ngarkesés Tregon kodin e ngarkesés sé prodhuesit gé t& mund té identifikohet ngarkesa ose loti

pérkatés. Burimi: IS0 15223, 5.1.5

Numri i katalogut Tregon numrin e katalogut té prodhuesit qé té mund té identifikohet pajisja mjekésore.

Burimi: IS0 15223, 5.1.6

Mos e pérdorni
nése paketimi
éshté i démtuar
dhe késhillohuni
me udhézimet pér
pérdorimin.

Tregon njé pajisje mjekésore qé nuk duhet té pérdoret nése paketimi éshté démtuar
ose hapur dhe se pérdoruesi duhet té késhillohet me udhézimet e pérdorimit pér
informacione té tjera. Burimi: IS0 15223, 5.2.8

Mos ripérdorni Tregon njé pajisje mjekésore qé éshté planifikuar vetém pér njé pérdorim. Burimi: ISO

15223,5.4.2

Pér té treguar se duhet té lexoni broshurén/manualin e udhézimeve. ISO 7010-M002
o Ky simbol éshté me ngjyré blu né paketim

Referojuni broshurés/
manualit t&
udhézimeve

Tregon se nuk ka prani té gomés natyrale té thaté apo té lateksit té gomés natyrale
si material pérbérés brenda né pajisjen mjekésore ose né paketimin e njé pajisjeje
mjekésore. Burimi: IS0 15223, 5.4.5 dhe Shtojca B

Nuk pérmban lateks
gomé natyrale

Pajisje Mjekésore Tregon artikullin si njé pajisje mjekésore Burimi: IS0 15223, 5.7.7

Identifikuesi unik i Tregon njé operator qé pérfshin informacionet e identifikuesit unik té pajisjes. Burimi:

@EE 90 @ [FHEr: Kk

pajisjes 1S0 15223, 5.7.10

Importuesi Tregon entin qé importon pajisjen mjekésore né zonén pérkatése Burimi: IS0 15223,
51.8

Shenja CE 2797

c € Tregon pérputhshmériné me té gjitha Rregulloret dhe Direktivat pérkatése té Bashkimit
2797/ Evropian me pérfshirjen e organit té njoftuar.

Vetém me rekomandim Tregon se Ligji federal i Shteteve té Bashkuara e kufizon kété pajisje pér shitje nga ose
mjekésor me porosi t& njé specialisti t& kujdesit shéndetésor. Titulli 21 i Kodit & Rregulloreve
Federale (CFR) para. 801.109(b)(1)

Shenja UKCA 0086 Tregon pérputhshmériné me té gjitha rregulloret dhe/ose direktivat e zbatueshme

EE né Mbretériné e Bashkuar, pér produktet e hedhura né treg né Britaniné e Madhe
0086 me pérfshirjen e njé organizmi t& miratuar né Mbretériné e Bashkuar. (0086 do té

zévendésohet nga numri identifikues i organizmit té miratuar né Mbretériné e Madhe)

Pérfaqésuesi zviceran i

= Tregon pérfagésuesin e autorizuar né Zvicér. Burimi: Swissmedic.ch
autorizuar

ﬂ

H

Pér mé shumé informacion, shihni HCBGregulatory.3M.com




3M™ YHuBep3anHu eNneKTpoxmpypiuku nognoru 9160, 9160F, 9165E @b

OnwrTa ynotpe6a

p jTe U 3a4yBajTe ro 0BOj AOKY . Ocurypete ce ieka cuTe LUTO Ke ro KOpUCTaT 0BOj MPOM3BOJ ' 3HaaT
1 pa3Gupaar cuTe MHOPMALMK COAPXKAHM BO 0BOj ™ NPaKTUKK 3a enek ypruja Ha
3ApY)XeHNeTo Ha nepuonepaTMBHM MeauUMHCKM cecTpu. MPOYUTAJTE 0 NPEAYNPEAYBAHETO

Hamena

3M™ YHuBep3anHuTe enekTpoxvupypLiki nogsorv (9160, 9160F, 9165E) ce ansajHupanmn aa pabotar co NoBEKETo
ENeKTPOXVPYPLUKN eanHLM (ESU) peuncy 3a cexoja XupypLuKa anamkaumja npu Koja ce KopucTy eNeKTpoxmpyprija 3a aa ce
06e36eau Ge36e/eH naT 3a BpaKkarbe Ha eneKTPOXMPYPLUKATa CTPYja. YHVBEP3aNHUTE eneKTPOXMPYPLUKI NOANOM CO pa3fenyBatbe
Ce KOpUCTAT CO eN1eKTPOXMPYPLLIKY eavHuLm (ESU) Kon umaat cucTem 3a cnefierbe Ha KBaUTETOT Ha KoHTakToT CQMS (.e. REM,
ARM, NESSY utH.). 3M™ YHusep3antute eneKTpoxupypLUKv NOAI0MA Ce AN3ajHMPaH Aa Ce KOPUCTAT Kaj CeKOj NAUNEeHT Kaj KOj
MOXE J1a MMa LIENIOCEH KOHTAKT CO KOXaTa M Kaj Koj Ma COO/IBETHO MECTO 3a NOCTaBY . Hema orpanyyBatba Ha TexuHara Ha
nauveHTUTe 3a ynotpeba Ha 0BOj NPon3Boj. HeHameHeTara ynoTpe6a Ha 0Boj MPOM3BOA MOXe Aa A0Befe A0 HebesbeHa cocTojoa.
Tuie ce HameHeTV 3a yroTpeGa o7 CTPaHa Ha 3APaBCTBEHM PAGOTHILYM BO GOSHULM U XMPYPLUKW LIEHTPU.

Onuc Ha npoussoaoT

3M™ YHuBep3anHuTe eNeKTpoXvPYPLUKI MOAONM (T.e. 3a3eMjyBayKI NOAONM, HEYTPaHU eNeKTPOAY) Ce COCTOjaT Of CNPOBOAIMBA
MOBPLUMHA CO NIENIA0 OMKPYXKEHa CO HECMPOBOAIMBO NenKo no pa6osuTe. MoAnoruTe ce Ucnopayysaar co Wi 6e3 kabnm, umaat
HeTKaeHa 06BMBKa OTMOPHA Ha TEYHOCTM M MMaaT MOBPLUMHA HA CMPOBOAHVKOT 0, 15 in? (97 cm?). MognoruTe ce 3a eAHOKpaTHa
ynoTpe6a u ce HeCTEPUIHI.

NPEAYNPEAYBAHE

Henpasunnara ynoTpe6a Ha yHUBEp3aIHNTE eNeKTPOXMPYPLUKYN MOAIONA MOXE A NPeAU3BIKa eNeKTPOXVPYPLLKIA N3rOPEHULM Wi
HEKPO3M 3apaju NPUTUCOK. 3a 6e36eHOCT Ha NALMEHTOT, CAIEAETe v CuTe ynaTcTsa nofoNy. Hecneerweto Ha koe 6uno of oBue
yNaTcTBa ro 3roNemysa PUNKOT 0 eNIEKTPOXVPYPLUKM U3TOPEHNLM U HEKPO3Y 3apajy NPUTUCOK.

YnarcTBa 3a 6e30egHa ynotpeda
1. p H1 NOANOrK, onp W foparoumn
o [lanu eneKTPOXVUPYPLUKVIOT reHepaTop MMa CUCTEM 3a CEfietbe Ha KBAMTETOT HA KOHTAKTOT (Ha
npumep, REM™, ARM™, NESSY™)?
— Axo J1A - KopuCTeTe YHUBEP3ANHN NOANOTM CO paspenyBatbe (9160/9160F/9165E).
e Kopuctete 3M™ kabnu n agantepu 3a 3M™ yHuBep3anHUTe NoA0ru, CNOpes ynarcreara.
o [lpoBepeTe ro AaTymoT Ha UCTEKY Har 70. 3M™ yH HUTE noasioru ce 6e3beaHn
3a ynoTpe6a 14 AeHa no 0TBOPare Ha NakyBarbeTo.
® 3a/ja u36erHeTe pusnK ofi U3roPEHILIM Ha MECTOTO Of} HAM3MEHINYHA CTPYja, He [03BONYBajTe
MaLVeHTOT Ja IONpa 3a3eMjeH MeTan Uiv NMpeAMETY LITO Ce KanauuTUBHO CMOEHM CO 3a3eMjyBatbe.
® 3ajau36erHeTe 3roemMeH PU3MK Of, U3ropeHILIY 1N MHGEKLMI NOBP3aHI CO BKPCTEHA KOHTaMIUHALM]A, HE KOPUCTETE M1
noanoruTe noBeke naTtu.

Mogen co pasgenyBarbe

2. 3apa ro HamanuTe PU3NKOT OF U3rOPEHULM, He NPEONTOBapYBajTe ja yHMBEp3anHaTa noAnora co NpemMHory cTpyja

o ENeKTpoXvpypLUKMOT YPeZ Unu akTUBHUOT OAATOK He cMee fia Gipe akTMBeH MoBeKe o 60 cekyHav BO Koj 610 nepuop
0/ 2 MUHYTY, GUAEjKN Toa Ke ja NPeonToBapy YHUBEP3ANHATA MO0 CO CTPYja M MOXe Aa JI0Be/e A0 M3ropeHILIY Ha
NaLVEHTOT.

o CeKoja KOMOMHALWja HA roNeMa MOKHOCT, J0/Ir0 BPeMe Ha aKTMBMPatbe M CNPOBO/IMB MPUTaHT (Ha npuvep,
(hM3MONOLLKK PacTBOP) MOXE /A ja MPEONTOBAPK YHUBEP3aNHaTa NOANOra CO CTPyja v MOXE /A I0BEAE A0 3rOPEHNLMN Ha
NaLVeHToT. 3a A Ce HaManu 0BOj PU3NK:

— KopucTeTe HeCnpoBOAAMBI PACTBOPY OCBEH BO C/y4aj KOra MMa MeANLIMHCKN MHAVKALMKM 32 CNPOTUBHOTO.
CnpoBOANMBITE TEYHOCTY (HA MPUME, KPB UK (DU3MONOLLKY PacTBOP) KOM CE BO AMPEKTEH KOHTAKT uim 61nsy A0
aKTVBHA €JIEKTPOJa MOXE Aa HocaT eNieKTpuyHa Cprja w/vnm TonmHa NnoAanexy oA LeNHUTe TKNBa, LITO MOXE Aa
JI0BE/Ie 10 HECAKaH! M3TOPEHILY Ha MALMEHTOT.

— KopucTere ja HajHucKaTa MOXHA NOCTABKA 3a HAMOjyBatbe.

— KopucTeTe KpaTkil BpeMutba Ha akTuBIpatbe. JJoKonky e NoTPeGHO 0o akTUBMpatbe, HanpaseTe nay3a nomery
aKTMBMparbaTa 3a Aa ce onaau TKMBOTO Noj nnoyara 3a nauneHTu.

— KopucTeTe ABe YHUBEP3aNHIN NOANOMY €O Y-afanTepor.

— AKO He ro J061eTe NocakyBaHWOT XVPYPLUKK eqhexT, 3anpeTe 1 MpoBepeTe AA € TOYEH pacTBOPOT 32 ANCTEH3Vja/
vpuraupia u Aanv uma 06ap KOHTaKT Co YHUBEp3anHaTa nonora npes Aa NPOAOMKUTE CO eNEKTPOXMpyprujata unm
3rofemeTe ja nocTaBKaTa 3a HarnojyBare.

@

W3GepeTe coO0ABETHO MECTO

3a j1a ce HaManu PU3NKOT 0J1 U3TOPEHNLI U HEKPO3W 3apaji NPUTUCOK:

®  136epeTe MasHo, 06PO BACKYNapU3MpaHo, MyCKYIHO MECTO 63y [0 XVPYPLUKOTO MECTO LUTO 0BO3MOXYBA LieNoceH
KOHTaKT Ha KoXxara CO YHUBep3anHara nogsora.

e MecToTo Mopa Aa Guze YncTo, CyBo 1 6e3 BnakHa. OTCTPaHeTe rin BakHaTa of, MECTOTO Ha annukauvja.

o [locTaBeTe ja yHuBep3anHata nojnora noGAMCKY A0 XMPYPLUKOTO MECTO OTKONKY JI0 eNnexkTpoauTe 3a EKI.

e (TCTpaHeTe ro METASHNOT HAKWUT O/ NALMEHTOT.

o 36erHyBajTe NoCTaByBatbe Haji KOCKEH UCTIaKHYBatba, METANHM NPOTE3N WA TKUBO CO JY3HM.

o MSﬁel’HYBajTe nocTasyBatbe Nnpu Koe crpyjaTa TEeYe HU3 MeTasiHa npoTe3a unu CnpoBoANMB UMNNAHT. 3a nauveHTu co
UMNNAHTPaHK YPeAV, KOHTAKTUPAjTE FO MPOU3BOANTENOT HA YPEANTE 38 HACOKY KaKo Jia 36ErHeTe nonpeyyBara.

©  |136erHyBajTe NocTaByBarbe BP3 NOATOTBUTENHM XMPYPLLKW PACTBOPY KOW COAPXAT jof (6ETaANH, MOBUAOH-JOZ UTH.)

© He cTaBajTe yHUBEP3aNHa NOAMOra HA MECTA Kajie MOXE Jia Ce HacoGepat TeYHOCTY.

© He craBajTe yHuBEp3anHaTa Nojnora BP3 MECTO 3a MHjeKTUpatbe.

* |136epeTe COOABETHO MECTO NOAANEKY O/ KAKOB GUNO Ypes, 3a 3aTonnyBatbe.

* He craajTe ja yHuBep3anHaTa nojora nog naLmeHToT. MecTata Kou ApXar TeXWHa MMaaT orpaHuyeH NpoTok Ha kps
11 MOXe A rv Hamanart nep)opMaHCUTe Ha YHUBEp3anHaTa noAnora.
e He cTaBajTe ja yHuBep3anHata nojsora Bp3 ja3oBy Ha KoXara, Kako LUTO e ja3oT nomery 6yTOBUTE WNK jaoT nomery paueTe
1 TENOTO.
4. TocrasyBatbe Ha nopnorara

3a 1a ce Hamanu PU3NKOT O} M3rOPEHULY U HEKPO3W 3apajii NPUTUCOK:
* [lpoBepeTe ja yHMBep3asHaTa noasiora, rajTaHoT u KabenoT. He KOPUCTETE aKo Ce UCEYEHW, UMEHETU NV OLUTETEHN.

o OTCTpaHeTe ja TPaHCMapeHTHATa 00BIBKA OfF YHUBEP3ANHATA NOAIOra NPeJ A ja NOCTABUTE HA NALMEHTOT.

o TlocTaBeTe ro eHNOT KPaj Ha yHuBEp3anHaTa noAsnora, a noToa sasenete Co NPUTUCKarbe A0 APYTMOT Kpaj.
N36erHyBajTe npasetbe Ha BO3AYLUHM Meypu.

*  |136ertyBajTe MCTErHyBatbe WM NPEKNonyBatbe Ha yHUBEp3anHara nojora Wiy Ha Koxara Ha nauMeHToT.

* |13vasnete rv pabosuTe Ha yHMBEP3anHaTa NoAJIOra Mo NOCTaByBarbeTo 3a 12 06e36eauTe LieNnocHo 3anenyBarbe Ha
YHUBEp3aNHara noAsora.

® He KopuCTeTe ren 3a eNeKkTPOAV W 3alUTUTHA KPeMa Moj, YHUBEP3anHaTa noAnora.

* He 06BMTKYBa]Te r'v EKCTPEMUTETUTE LIENOCHO CO YHMBEp3anHata nogsora. He npeknonysajte ru paoute Ha
YHUBEP3ANHaTa MOAJIora.

¢ He cTaBajTe ja yHuBep3anHaTa noanora Bp3 oLITETEHA KOXA.

* He meHyBajTe ja nosuumjata Ha yHuBep3anHata noAnora no NpBUYHOTO MOCTaBYBatbe. AKO Ce CMeHM noox6ara Ha
NauveHTOT, MOTBPAETE Jani MMa LieNIoceH KOHTAKT NOMery Mojnorara it Koxara 1 Janu ce HenpoOMeHeT! BpCKUTe.

* He craBajTe KoMnpeca, H4opani Ui ypes BP3 YHUBEP3anHaTa noanora.

© He 06BMTKYBa]TE r0 rajTaHOT UK KAGENOT OKONY HEKOj EKCTPEMUTET Ha NALMEHTOT WK OKONY MeTaneH npeamer.

* He J103B0NyBajTe rajTaHOT K KaGenoT a Nexu Bp3 UK Mo, NaLMeHToT.

* He craBajTe cTera 3a Kab/iv Noj, NAUMEHTOT.

o Kopuctete EKI ka6nu co cynpecopw/peaykTopu Ha pagunodpekserumja (RF) 3a ga cnpeynte enekTpoxupyplukara cTpyja aa
Teye HU3 enekTpoanTe 3a EKI. Cute enekTpoam 3a EKI Tpe6a fa 6uaat nocTaBeHy LWTO € MOXHO NOAANEKY Of XUPYPLUKUTE
enexkTpoaw. He ce npenopadysaat UrNeCTV eNeKTPOAN 3a CNefetbe.

Kopucrere ABe yuusep3antu noanoru co Y-agantep:

o [lauveHTuTe CO CyBa KOXa, MacHO TKMBO 1/unu cnata
BacKy/Niapu3avvja MoXe Ja reHepupaar anapm 3a
BICOKA MMMeJaHca 1 MOXHO e ia 6uaaT noTpe6Hu se
YHUBEP3ANHI NOAN0rY.

e He cTaBajTe rajTaHu Bo Y-afanTepoT ce A0eKa He Ce MocTaBu CeKoja yHuBep3anHa
nogsora.

o [IpeTnoymMTaHoTO NOCTABYBAHE HA CEKOja MO0 e GUnaTepanHo (T.e. Ha esata
11 JiecHaTa cTpaHa) NoJeAHaKBo AaneKy 0f XVpYpLIKOTO MECTO.

* 3auHopmauyn Bo Bpcka co Y-aaantepu Bo EBpona, KOHTaKTvpajTe ro Balwnot
nokanex 3actanHuk 3a 3M. Bo CA/L v apyrute 3emju Hagsop oA EBpona, kopuctere
3M™ 1157-C Y-agantep.

5. Bapeme Ha nognorata
* He BajieTe Co NOBMEKYBAtbe Ha rajTaHoT Unu Kabenot.
* 3anoyHeTe 0 HeKoe Kolue. JlyneTe noneka nog aron of 180 cTenexu 3a a CNpeynTe OLITETYBAHE Ha KOXaTa.

N3BecTyBatbe 32 NPOM3BOAUTENNTE M KOPUCHULIMTE HA MEAULIMHCKM YPEAU U aKTUBHM 0AATOLM CO

papuochpeksenumja (RF):

Cute 3M™ YHuBEp3a/HIN €NEKTPOXMPYPLLKI MOANOrY e Bo cornacHocT co Jlen 201.15.101.5 oa crapapaot ANSI/AAMI/IEC
60601-2-2:2017, Koj oppenyBa fieka noAnorara 3a 3asemjysarbe Mopa Aa 6uae cnocobHa Aa Hocv cTpyja oa 700 munuamnepm
(MA) KOHTUHYWPaHO BO Nepuog of, 60 cekyHaw. Mpon3soauTeNUTe Ha MEAVLIMHCKN YPEAN UK JOAATOLM CO paavodpekseHLmja
(RF) He Tpeba fa npenopayysaar KopucTere Ha 3M™ YHuBep3anHu eneKTpoXMpypLLKN NOAI0MM CO MEAVULIMHCKM Ypeau uin
JI0fiaToLy co pajuotpeKBeHLIMa LUITO MOXAT /10 YHUBEp3anHaTa NOANora Aa ucropayaat cTpyja LTO rv HaAMUHYBa 0BUE rPaHMLA.
3M™ notepayBa Aeka 3M™ Yhusepsanuute noanoru co pasaenysare of cepujata 9100, kora ce KopucTar BO COrNacHoCT co
0BMe ynaTcTBa 3a ynotpe6a, rv CnonHysaaT 6aparbarta Ha CTaHAApAoT 3a komnatnbunHocT ANSI/AAMI/IEC 60601-2-2:2017 kora
Ce KOpUCTaT CO eJIEKTPOXMPYPLLKN reHepaTopy co Bucoka pekserupja (HF) co CAM cuctemm kow paboTar v co MakcumanHa
rpaHuLa Ha umnegauca (Koja He HaamuHysa 150 omu) 1 co AndepeHLmjanta (ANHaM1yKa) rpaHnLa Ha MNeauca (Koja He
HagmuHyBa 40%).

3a npawwarba Bo Bpcka co komnatnéunHocta Ha 3M™ YHusepaanHuTe enekTpoxmpypLUKK NOAJI0MA CO OBPESEHN reHepaTopu,

B0 CA/l, KoHTakTMpajTe co 3M Ha 1-800-228-3957. Ako cTe HafBop of CAJl, KOHTAKTMPajTe ro BaLMOT 3acTanHuk 3a 3M.

Pok Ha Tpaeme:
PokoT Ha Tpaere e 0TneyaTeH Ha CeKoe nakyBarbe.

®pnatbe:
®preTe ro ypeaoT/nakyBarbeTo BO COMNACHOCT CO NIOKANHUTE/PervoHanHuTe/HauMoHanHuTe/MeryHapoaHUTe perynaTusiu.

Mpujasete A0 3M 1 [0 nokanHaTa HaanexHa snact (EY) uv okanHara perynatopHa Bnact ako AOLN0 A0 CEPUO3eH UHLMAEHT Npu
ynotpeGa Ha Npou3BOA0T.

32 JI0NOSHUTESNHN MHGhopMaLK, 06paTeTe Ce Kaj BalMOT NoKaneH 3acTanHuk 3a 3M unm KoHTakTupajTe He Ha 3M.com u u3GepeTe
ja Bawara semja.
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PeyHuK Ha cumGonm

Hacnos Ha cumGonor

Cumbon

Onwuc v pechepeHua

Mponssoauten

[0 03HauyBa NPOM3BOAVTENOT HA MEANLIMHCKMOT ypeA. W3sop: ISO 15223, 5.1.1

Osnactex
NPETCTaBHUK BO
EBponckara saegHunua

[0 03HauyBa 0BNACTEHMOT NPETCTaBHUK BO EBponckara 3aeanuua / EBponckara yHuja.
W3sop: IS0 15223, 5.1.2, 2014/35/EY w/unm 2014/30/EY

/ EBponckata yHuja

Jlatym Ha [0 03HauyBa LaTyMOT KOra e Npon3BeaeH MeavuUMHCKNOT ypen, 13Bop: ISO 15223,
Npou3BOACTBO 513

YnoTpe6amBo A0 [0 03HauyBa LaTyMOT MO KOj MEANLIMHCKMOT YPeA He cmee fia ce kopucTu. U3Bop: ISO

15223,5.1.4

Cepucku Kop,

['0 03HauyBa CEPUCKVOT KO/ HA MPOV3BOAMTENOT UMK NapTUjaTa 3a a MoXe Aa ce
naeHTudmkyBa cepujata. 3sop: ISO 15223, 5.1.5

Karanowku 6poj

[0 03HauyBa KaTaNOLIKWOT 6POj Ha MPOM3BOAUTENOT 3a a MOXE Ja Ce MAEHTU(MKYBA
MeauumMHcKnoT ypen,. U3Bop: ISO 15223, 5.1.6

He kopucteTe

aKo onakoBkarta e
owTeTeHa 1 BuaeTe
BO yNaTCTBOTO 32
ynotpe6a

03HauyBa MEAVLIMHCKY ypes Koj He Tpe6a ja ce KOPUCTY aKo OMaKoBKaTa e OLITeTeHa
VIV OTBOPEHA U JleKa KOPUCHUKOT Tpe6a Jia BIWAV BO YNaTcTBOTO 3a ynoTpe6a 3a a
no6ue fononHuTenHn nHdopmaumu. U3sop: IS0 15223, 5.2.8

He kopuctete
MOBTOPHO

03HauyBa MeANLMHCKM Ypen, KOj € HaMeHeT camo 3a ejHokpaTHa ynotpe6ba. 113sop: ISO
15223,5.4.2

MornesxeTe BO
yNaTcTBOTO 33
ynoTpe6a/6poLuypata

3a /12 03Hauy ieka Mopa Ja ce MpoyvTa ynarcTeoTo 3a ynotpe6a/Gpoiuypara. IS0 7010-M002
*  (0B0j CMMBON Ha NaKyBaHETO € BO CYHA Goja

He coppv natekc op
npupoaHa ryma

(03HauyBa /ieka Hema NPUCYCTBO Ha CyBa NPUPOAHA ryMa HUTY NaTeKe 0f NPUpoaHa
ryma Kako Matepujas 3a u3pa6oTka Ha YPEA U Ha naky TO Ha
MeauuMHCKKOT ypes. U3Bop: IS0 15223, 5.4.5 n AHekc b

MeanUMHCKO CpeacTso

03HayyBa Aeka NpeaMeToT € MeanUmMHCKM yped. Masop: IS0 15223, 5.7.7

YHUKaTeH
WAEHTUGIMKATOP Ha
ypen

(03HauyBa HOCUTEN Ha MHAOPMALIN LUTO COAPXKM YHUKATEH UAEHTU(IKATOP Ha YPEAOT.
W3sop: IS0 15223, 5.7.10

& 890 ®@ EFEr:L | Kk

YBO3HUK [0 03HauyBa EHTUTETOT KOj r0 YBE3yBa MEANLIMHCKMOT YPes Ha NOKanHo HUBO. M13Bop:
1S0 15223, 5.1.8
CE o3Haka 2797 03HauyBa CO06PA3HOCT CO CUTE BAXKEYKN PerynaTusi 1 AUpeKTUBM Ha EBponckara

YHUja CO BKNYYEHOCT HA U3BECTEH OPraH.

Camo co peuent

03HauyBa aeka GenepanHuoT 3akoH Ha CAZL ro orpaHuyyBa 0BOj ypes Aa ce npofasa

Of, UM NO HapayKa Ha 3paBCTBEH paGoTHUK. 21 3aKOHWK Ha COjy3HW Perynatusu, YneH
801.109(b)(1)
03Haka UKCA 0086 03HauyBa CO006PA3HOCT CO CUTE MPUMEHNNBI PErynaTuem W/unu AUPEKTUBM BO
EE 06eaunHeToTO KpancTeo (OK), 3a Npoun3BoAv nnacupaqn Ha nasapot Bo Benmka
0086 BpuTanuja (Bb) co mHBONBMpaHOCT Ha 0a06peHo Teno Ha OK. (0086 Tpeba aa ce 3ameHn
CO MAEHTUMKALMCKMOT 6poj Ha 0A06pEHOTO Teno Ha OK)
0BnacTeH NPETCTaBHNK (o [ree] [0 03HayyBa 0BNACTEHNOT NPETCTaBHMK BO LL N3Bop: jic.ch

Ha LLsajuapuja

3a noseke UHopmauum, Buaete Bo HCBGregulatory.3M.com
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