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English (EN)

Instructions for Use Neutral Electrodes
This document applies to all SWAROPLATE neutral electrodes of NISSHA MEDICAL TECHNOLOGIES Ltd.

Intended Use

Neutral electrodes are an accessory for monopolar HF-surgery and represent the large area and low impedance contact with the patient’s skin required for returning
the electric current to the HF-generator. Neutral electrodes are self-adhesive, ready-to-use disposable products.

The SWAROPLATE neutral electrodes of Nissha Medical Technologies are not intended for use in High Current Mode. These are applications with high current and /
or long activation periods where heating factors of more than 30 A2s in a 60 s period occur.

Indications
Indication is any medical condition that is treated by monopolar biterminal electrosurgery, except applications in high current mode.

Patient groups are neonates (<5kg), children (5-15kg) and adults (>15kg). Electrodes are specified for one or more of these patient groups.

Contraindications
Neutral electrodes must not be applied to injured or damaged skin. Therefore, a general contraindication is applicable to patients with large-area skin injuries (e.g.
burns) if there is not enough intact skin application area available.

General Warnings Safety and Precautions

Neutral electrodes may be used by medical professionals only who must have undergone training regarding monopolar HF-surgery. Ignoring these instructions for

use may cause severe damage to the patient’s skin!

+ The SWAROPLATE neutral electrodes of Nissha Medical Technologies must not be used during applications in High Current Mode! Because of the high HF-current
and / or during the long activation of the HF-current in this mode the temperature under the neutral electrode increases more than at conventional procedures and
this could lead to undesired tissue damage.

Keep activation times as short as possible. If long activation is necessary, allow time between activations to allow the tissue under the neutral electrode to cool.

The neutral electrodes are ready-for-use. Do not use additional contact gel.

Prior to application, make sure that the neutral electrode is intact and that the expiration date has not been exceeded.

Any modification of the neutral electrode (e.g. cutting) voids any liability of the manufacturer.

Neutral electrodes are single use products. Do not reapply an improperly applied electrode.

Review the application scopes for the different types of electrodes according to the weight and power specifications of the HF-generator as indicated on the
packaging (max. 250W for children, max. 150W for newborns).

If the HF-generator has a contact quality monitoring system, (CQM, e.g. “REM,” “NESSY,” “EASY") always use split electrodes. Only when a split electrode is used
with a CQM system, the contact with the patient is monitored automatically.

With non-split neutral electrodes, regularly check that the entire surface area of the neutral electrode has contact with the skin (especially after moving the patient)
because this is not monitored by the HF-generator.

If the desired surgical effect is not achieved, stop the procedure and verify a good neutral electrode contact to the skin before proceeding with activation.

Use neutral electrodes that are compatible with your HF-generator only. Therefore, review the current Declaration of Compatibility (see Website).

Always observe the instructions for use of the HF-generator.

« Any serious incident that has occurred in relation to the neutral electrodes should be reported to the manufacturer and the competent authority of the state in which
the user and/or patient is established.

. Positioning - Select an application site for the neutral electrode as close as possible to the operating site, but not closer than 20 cm. Avoid proximity to ECG
electrodes and ensure that the heart is never in the current path. Preferred application sites are the thigh and upper arm. Always ensure the patient is not lying on
top of the neutral electrode.

2. Avoid - The neutral electrode must not be put on scars, inflamed or injured skin, bony parts of the body, above metal implants or above massive subcutaneous fat
tissue.

3. Prep - Carefully remove the patient's hair at the application site. If necessary, clean it. The application site must be dry and free of skin creams. Allow any used
cleaning products to dry out completely.

4. Open - Open the pouch and remove the neutral electrode. Once the pouch has been opened, use within 7 days. Always keep unused neutral electrodes in the
pouch and close it by folding over.

5. Peel - Check that the electrode and connected cable (if applicable) are free from any damages. Then, peel off the neutral electrode from the protective foil. Do not
use damaged electrodes.

6. Caution - Rectangular neutral electrodes must be applied in such a way that the long edge faces the site of surgery. Electrodes with an oval shape can be oriented
in any direction due to their design.

7. Apply - Attach the neutral electrode with its full area and without creases. Make sure that there are no air bubbles below the neutral electrode and that the
protective edge (foam edge) is applied to the patient completely and without creases.

8. Connect - Link the neutral electrode with the generator according to its instructions for use. Avoid contact of the cable with the patient and other cables.

9. Remove - Remove the neutral electrode carefully from one corner after use to avoid skin irritations. Please note that disposal must be in line with the applicable
laws and requirements of the respective country.

Explanation of Packaging Symbols

A. Electrode suited for adults - .
(weight > 15 kg) K. Temperature limitation U. Quantity

B. Electrode suited for children
(weight 5 kg (0 15 kg) L. Keep dry V. Lot Number

C. Electrode suited for newborns ‘
(weight < 5 kg) M. Keep Away from sunlight W. Catalog Number

D. Electrode with integrated 3 m cable and REM N. Green Dot scheme X. Manufacturer
connector

E. Electrode with integrated 3 m cable and 0. CE Marking of Conformity and number of the Y. Authorized representative in the European
NON-REM connector involved Notified Body Community

F E\ectrodg with integrated 3 m cable and P. Medical Device Z. Authorized Representative in Switzerland
6.3mm jack connector

G. For professional users only Q. Date of Manufacture AA. Importer

H. Consult instructions for use R. Use by date

1. Single use. Do not re-use S. Does not contain PVC

J. Not made with natural rubber latex T. Do not use if package is damaged
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Spanish (ES)

Instrucciones de uso de los electrodos neutros
Este documento es valido para todos los SWAROPLATE electrodos neutros de NISSHA MEDICAL TECHNOLOGIES Ltd.

Uso previsto

Los electrodos neutros son un accesorio en la cirugia AF monopolar y representan el contacto de amplia superficie y de baja impedancia con la piel del paciente,
necesario para el retorno de la corriente al generador de AF. Los electrodos neutros son productos de un solo uso, autoadhesivos y listos para usar.

Los SWAROPLATE electrodos neutros de Nissha Medical Technologies no estan destinados a su uso en modo de corriente de gran amperaje. Se trata del uso con
corrientes de alto amperaje y/o de tiempos de activacion prolongados, en los que se producen factores de calentamiento en los electrodos neutros de mas de 30
A2s en un periodo de 60 segundos.

Indicaciones

Las indicaciones son todas las situaciones médicas que se tratan mediante electrocirugia biterminal monopolar, excepto su aplicacion en modo de corriente de gran
amperaje.

Los grupos de pacientes con recién nacidos (<5 kg), nifios (de 5 a 15 kg) y adultos (>15 kg). Los electrodos se especifican para uno o méas de estos grupos de
pacientes.

Contraindicaciones

Los electrodos neutros no deben utilizarse sobre la piel con heridas o dafiada. Por consiguiente hay una contraindicacion general para pacientes con heridas
cutaneas extensas (p. ej., quemaduras), cuando no existe una superficie de piel intacta del tamafio suficiente para colocar el electrodo neutro en una localizacion
adecuada.

Instrucciones generales de seguridad y precauciones

Los electrodos neutros deben ser utilizados solamente por personal médico especializado, que debe estar capacitado en la cirugia de AF monopolar. La falta de
observacion de estas instrucciones de uso puede producir lesiones cuténeas graves en los pacientes.

Los SWAROPLATE electrodos neutros de Nissha Medical Technologies no deben utilizarse en modo de corriente de gran amperaje! Debido a la corriente HF
de gran amperaje y / o durante la activacion prolongada de la corriente HF en dicho modo, la temperatura del electrodo neutro se eleva mas que con el uso
convencional, y esto puede conducir a dafios tisulares indeseables.

Mantenga tiempos de activacion lo méas cortos posible. En caso de que sea necesaria una activacion prolongada, deje tiempo entre varias activaciones para
permitir que el tejido bajo el electrodo neutro se enfrie.

Los electrodos neutros se presentan listos para el uso. No utilice gel de contacto adicional.

Antes de utilizar los electrodos neutros, asegurese de que se encuentran en perfecto estado y que no se ha superado la fecha de caducidad.

Toda alteracion de los electrodos neutros (p. ., cortarlos) exonera de responsabilidad al fabricante.

Los electrodos neutros son productos de un solo uso. No adherir nuevamente un electrodo mal aplicado.

Observe el campo de aplicacion de los diferentes tipos de electrodo, de acuerdo con las indicaciones de peso del envase y los ajustes de potencia reducidos
vinculados a ellas para el generador de AF (méximo, 250 W para nifios y 150 W para recién nacidos).

+ En caso de que el generador de AF posea un sistema de supervision de la calidad del contacto (CQM, como por ejemplo «REM», «NESSY», «EASY») utilizar
siempre electrodos neutros compartidos. Con un sistema CQM, el contacto con el paciente se supervisara automaticamente solo si se utilizan electrodos neutros
compartidos.

Con los electrodos neutros de una sola pieza, controle regularmente (en especial tras el cambio de posicion del paciente) el contacto con toda la superficie del
electrodo neutro, ya que no sera supervisada por el generador de AF.

En caso de no producirse el efecto quirdrgico deseado, detenga el procedimiento y verifique que el electrodo neutro esté adecuadamente en contacto con la piel
antes de continuar con la activacion.

Utilice solo electrodos neutros que sean compatibles con su generador de AF. Para ello, tenga en cuenta la Lista de Compatibilidad actual (consulte le sitio web).
Siga siempre las instrucciones de uso del generador de AF que se esté utilizando.

Debera informarse al fabricante y a la autoridad competente del estado en que esté establecido el usuario o paciente acerca de cualquier incidente de gravedad
que haya ocurrido en relacion con los electrodos neutros.

1. Ubicacion - Seleccione un lugar de aplicacion para el electrodo neutro lo mas cercana posible al sitio de la intervencion, pero a no menos de 20 cm. Evite
colocarlo cerca de los electrodos para ECG y asegurese de que el corazon nunca esté en el trayecto de la corriente. Las zonas de aplicacion preferidas son el muslo
o el biceps. Para prevenir un posible deslizamiento, el electrodo neutro debe colocarse en el lado de arriba del paciente acostado.

2. Evitar - Los electrodos neutros no deben colocarse sobre cicatrices, piel inflamada o lesionada, en sitios con mucho hueso, sobre implantes metalicos, ni en
lugares con mucha grasa subcuténea.

3. Preparacion - Elimine cuidadosamente todo el vello del paciente en la zona de aplicacion. En caso de que sea necesario, lave la zona. La zona de aplicacion
debe estar seca y sin cremas dérmicas. En caso de que se use un product de limpieza, deje secar la zona por completo.

4. Apertura - Abra la bolsa de envase y saque el electrodo a utilizar. Conserve siempre los electrodos neutros que no use en la bolsa de envase y ciérrela mediante
un doblez. Los electrodos que quedan en una bolsa abierta deben usarse en el plazo de 7 dias.

5. Extraccion - Compruebe que el electrodo y, si es el caso, el cable adjunto, no presenten dafios. A continuacion, extraiga el electrodo neutro de la cubierta de
proteccion. No utilice electrodos dafiados.

6. Atencion - Los electrodos rectangulares siempre deben colocarse de manera que el lado mayor esté dirigido hacia el sitio de la intervencion. La orientacion de los
electrodos ovalados, debido a su disefio, es independiente de su direccion.

7. Fijacion - Estire el electrodo neutro en toda su extension, sin arrugas. Asegurese de que no haya burbujas de aire debajo del electrodo neutro, y que el borde de
proteccion (borde de espuma) esté adherido completamente y sin pliegues al paciente.

8. Conexion - Conecte el electrodo al generador de acuerdo con las instrucciones de uso. Evite que el cable del electrodo entre en contacto con el paciente o con
otros cables.

9. Remocion - Después de su uso, quite el electrodo neutro desde un angulo, para evitar irritaciones de la piel. Para desecharlo, tenga en cuenta que deben
cumplirse las leyes y reglamentos en vigor correspondientes a cada pais.

Explicacion de los simbolos del envase

A. Electrodo apto para adultos

(Peso > 15 Kg) U. Cantidad

K. Limitacion de temperatura

B. Electrodo apto para nifios (Peso de 5 Kg

a15Kg) V. Nimero de lote

L. Mantener seco

C. Electrodo apto para recién nacidos (Peso

<5Kg) M. Mantener alejado de la luz solar

W. Nimero de catélogo

D. Electrodo con cable 3 m conectado fijo y X. Fabricante

enchufe para REM

N. Programa Green Dot

E. Electrodo con cable 3 m conectado fijo y
enchufe para NO REM

0. Marcado CE de conformidad y nimero del
organismo notificado involucrado

Y. Representante autorizado en la Comunidad
Europea

F. Electrodo con cable 3 m conectado fijo y
conexion tipo auriculares

P. Dispositivo médico

Z. Representante autorizado en Suiza

G. Solo para usuarios profesionales

Q. Fecha de fabricacion

AA. Importador

H. Consultar instrucciones de uso

R. Fecha de vencimiento

1. Un solo uso. No reutiliza

S. No contiene PVC

J. No fabricado con latex de caucho natural

T. No utilizar si el paquete esta dafiado
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French (FR)

Mode d’emploi des électrodes neutres
Ce document est valable pour toutes les SWAROPLATE électrodes neutres de la société NISSHA MEDICAL TECHNOLOGIES Ltd.

Utilisation conforme

Les électrodes neutres sont un accessoire dans la chirurgie HF monopolaire et offrent un contact avec la peau du patient d'une vaste superficie et d'une faible valeur
ohmique nécessaires au retour du courant au générateur HF. Les électrodes neutres sont des produits auto-adhésifs, préts a I'emploi et a usage unique.

Les SWAROPLATE électrodes neutres Nissha Medical Technologies ne sont pas congues pour étre utilisées en mode courant élevé. Il s'agit ici d’applications avec
des courants élevés et/ou des temps d’activation longs qui exposent les électrodes neutres a des facteurs de chauffe supérieurs & 30 A2s pendant une durée de plus
de60s.

Indications

Les indications sont tous les états médicaux traités par électrochirurgie monopolaire biterminale a I'exception des applications en mode courant élevé.

Les groupes de patients sont les nouveaux-nés (< 5kg), les enfants (5 a 15 kg) et les adultes (> 15 kg). Les électrodes sont indiquées pour un ou plusieurs de ces
groupes de patients.

Contre-indications
Les électrodes neutres ne peuvent étre appliquées sur une peau blessée ou endommagée. |l existe aussi une contre-indication générale chez les patients souffrants
de vastes lésions cutanées (brilures par ex.) lorsqu'aucune superficie suffisante non [ésée n’est disponible a un emplacement adéquat.

Mise en garde et instructions de sécurité générales

Les électrodes neutres peuvent étre utilisées uniquement par un personnel médical qualifié qui doit avoir été formé sur la chirurgie HF monopolaire. Le non-respect
de ce mode d'emploi peut engendrer des blessures cutanées graves sur le patient!

Les SWAROPLATE électrodes neutres Nissha Medical Technologies ne peuvent pas étre utilisées dans des applications en mode courant élevé ! Les courants
HF élevés et/ou pendant I'activation prolongée du courant HF dans ce mode, la température augmente davantage sous I'électrode neutre que lors des procédures
conventionnelles et cela peut engendrer des Iésions tissulaires non souhaitées.

Les temps d'activation doivent étre aussi courts que possible. Si une activation longue est nécessaire, laisser du temps entre les activations pour permettre au
tissu sous I'électrode neutre de refroidir.

Les électrodes neutres sont prétes a I'emploi. N'utilisez aucun gel de contact supplémentaire.

Vérifiez avant I'application que I'électrode neutre est intacte et que sa date de péremption n'est pas dépassée.

Toute modification de I'électrode neutre (découpe par ex.) engendre I'exclusion de la responsabilité du fabricant.

Les électrodes neutres sont des produits & usage unique. Ne pas recoller une électrode mal positionnée.

Veuillez respecter les domaines d'utilisation des différents types d’électrodes conformément aux indications de poids indiquées sur I'emballage et par conséquent
les réductions du réglage de puissance sur le générateur HF (max. 250W chez I'enfant, max. 150W chez le nouveau-né).

Dans le cas ou le générateur HF dispose d'un systéme de contréle de la qualité de contact (CQM, par ex « REM », « NESSY », « EASY »), toujours utiliser des
électrodes neutres divisées. Le contact avec le patient ne peut étre contrélé automatiquement avec un systéme CQM que lorsqu’une électrode neutre divisée est
utilisée.

En cas d'électrode non divisée, vérifiez réguliérement (en particulier aprés un changement de position du patient) que toute la surface de 'électrode neutre est en
contact avec la peau du patient, étant donné que le générateur HF ne peut le contréler.

Si l'effet chirurgical désiré n'est pas atteint, arréter la procédure et vérifier que I'électrode neutre est bien en contact avec la peau avant de poursuivre I'activation.
N'utilisez que des électrodes neutres compatibles avec votre générateur HF. Veuillez vous reporter a la Déclaration de Compatibilité actuelle (voir le site Web).

Respectez toujours le mode d’emploi du générateur HF utilisée.

Tout incident grave survenu en relation avec les électrodes neutres doit étre signalé au fabricant et aux autorités compétentes de 'Etat dans lequel 'utilisateur ou
le patient est établi.

1. Mise en place - Choisissez un lieu d'application pour I'¢lectrode neutre le plus proche possible du site d'intervention en respectant toutefois une distance minimale
de 20 cm. Evitez la proximité d'une électrode d'ECG et vérifiez que le cceur n'est jamais sur le chemin courant. Les sites d'applications privilégiés sont la cuisse ou le
haut du bras. Pour éviter tout arrachage potentiel, I'électrode neutre doit étre placée sur la face supérieure du patient allongé.

2. Précaution - L'électrode neutre ne doit pas étre placée sur des cicatrices, inflammations ou Iésions cutanées, sur des tissus osseux, au-dessus d'implants
métalliques ou sur des tissus graisseux sous-cutanés massifs.

3. Préparation - Eliminez soigneusement la pilosité du patient sur la zone d’application. Nettoyez cette derniére si nécessaire. La zone d'application doit étre séche
et exemple de créme pour la peau. Laissez sécher entiérement 'agent nettoyant le cas échéant.

4. Ouverture - Ouvrez le sachet d'emballage et retirez I'électrode a utiliser. Toujours conserver les électrodes neutres non utilisées dans le sachet d’'emballage et
refermer ce dernier en le retournant. Utiliser les électrodes d'un sachet ouvert sous 7 jours.

5. Décollement - Vérifiez que les électrodes et le cable qui y est raccordé le cas échéant sont intacts. Retirez ensuite le film de protection de I'électrode neutre.
N'utilisez aucune électrode endommagée.

6. Prudence - Les électrodes neutres rectangulaires doivent toujours étre positionnées de sorte que le coté le plus long soit face au site d'intervention. Les
électrodes ovales peuvent étre positionnées dans n'importe quel sens en raison de leur forme.

7. Application - Déployez totalement I'électrode neutre et veillez a I'absence de pli. Assurez-vous qu'il 'y ait aucune bulle d'air sous I'électrode neutre et que le bord
de protection (bord en mousse) adhére totalement et sans pli & la peau du patient.

8. Connexion - Connectez I'électrode neutre au générateur en respectant le mode d'emploi de ce demier. Evitez tout contact du cable de I'électrode avec le patient
ou avec un autre cable.

9. Décollage - Décollez prudemment I'électrode neutre aprés 'emploi en partant d’'un coin pour prévenir les irritations cutanées. Veuillez noter que I'élimination du
produit doit étre conforme aux lois et prescriptions nationales en vigueur.

Explicaton des symboles indiqués sur ’emballage

A. Electrode adaptée aux adultes

(poids > 15kg) K. Limite de température U. Quantité
B. Electro_de adaptée aux enfants (poids L. Garder au sec V. Numéro de ot
compris entre 5 et 15kg)
c. E<Iesclz;de adaptée auxnouveau-nés (poids M. Tenir & I'écart de la lumiére du soleil W. Numéro de catalogue
D. Electrode avec cable de 3 m fixe et prise N. Logo Point Vert X. Fabricant

REM

0. Marquage CE de conformité et numéro

didentfication de organisme notifié Y. Représentant autorisé dans la Communauté

E. Electrode avec cable de 3 m fixe et prise

REM . européenne
concerné
F. Electrode avec cable de 3 m fixe et prise Jack P. Dispositif médical Z. Représentant agréé en Suisse
G. Exclusw_ement destiné a des utilisateurs Q. Date de fabrication AA. Importateur
professionnels
H. Consulter le mode d’emploi R. Date limite d'utilisation
1. A usage unique. Ne pas réutilise S. Ne contient pas de PVC

J. Non fabriqué avec du latex de caoutchouc

T. Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
naturel
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Czech (CS)

Pokyny k pouziti neutralnich elektrod
Tento dokument se tyka véech SWAROPLATE neutralnich elektrod od spole¢nosti NISSHA MEDICAL TECHNOLOGIES Ltd.

Pouziti v souladu s uréenim

Neutralni elektrody jsou pfislusenstvim v monopolami VF chirurgii. S kuzi pacienta vytvareji velkoplosny kontakt s nizkym odporem, nezbytny pro zpétné vedeni
proudu k VF generatoru. Neutralni elektrody jsou samolepici, jednorazové vyrobky pfipravené k pouziti.

SWAROPLATE Neutralni elektrody od firmy Nissha Medical Technologies nejsou urceny k pouZiti v rezimu vysokého proudu. Pritom se jedna o aplikace s vysokymi
proudy a/nebo dlouhymi dobami aktivace, pfi kterych vznikaji pod neutralni elektrodou faktory ohfevu vice nez 30 A2s na dobu 60 s.

Indikace

Indikaci je jakykoli zdravotni stav, ktery je [é€en monopolarni biterminéini elektrochirurgii, kromé aplikaci v rezimu vysokého proudu.
Skupinami pacient jsou novorozenci (<5 kg), déti (5-15 kg) a dospéli (>15 kg).

Elektrody jsou specifikovany pro jednu nebo nékolik téchto skupin pacientd.

Kontraindikace
Neutralni elektrody by se nemély pfikladat na poranénou nebo poskozenou kizi. Tim nastava obecna kontraindikace u pacientli s rozsahlymi poranénimi kize (napf.
popéleniny), pokud na vhodném misté neni k dispozici dostate¢na plocha neporanéné kuze k umisténi neutralni elektrody.

VsSeobecné vystrazné a bezpecnostni pokyny
Neutrélni elektrody smi pouzivat pouze zdravotnicky persondl, ktery musi byt vzdélany v oblasti monopolarni VF chirurgie. Nedodrzeni tohoto navodu k pouziti mize
vést k vaznému poskozeni kiize pacienta!
+ SWAROPLATE Neutralni elektrody od firmy Nissha Medical Technologies se nesméji pouzivat pfi aplikacich v rezimu vysokého proudu! V disledku vysokého
VF proudu a/nebo béhem dlouhé aktivace VF proudu v tomto rezimu roste teplota pod neutraini elektrodou silnéji nez u konvencnich postupt a to mize vést k
nezadoucimu poskozeni tkani.

Udrzujte doby aktivace co nejkratsi. Pokud je potfebna dlouha aktivace, pockejte jistou dobu mezi aktivacemi, aby se tkar pod neutréini elektrodou ochladila.

Neutralni elektrody jsou pfipravené k pouziti. Nepouzivejte dodatecny kontaktni gel.

Pred aplikaci se ujistéte, Ze je neutraini elektroda v bezvadném stavu a neni pfekroéeno datum expirace.

Jakakoli zména neutréini elektrody (napf. pfistizeni) vede k vylouceni odpovédnosti vyrobce.

Neutrélni elektrody jsou jednorazové vyrobky. Nespravné aplikovanou elektrodu znovu nenalepujte.

Dbejte oblasti pouZiti riznych typti elektrod v souladu s (idaji o hmotnosti na obalu a s tim spojenymi nastavenimi snizeného vykonu na VF generatoru (max. 250
W u déti, max. 150 W u novorozenct).

V pfipadé, Ze je VF generator vybaven monitorovacim systémem kvality kontaktu (CQM, napf. ,REM*, ,NESSY", ,EASY), pouZivejte vzdy délené neutraini
elektrody. Kontakt s pacientem je automaticky sledovan pouze pfi pouziti délené neutraini elektrody se systémem CQM.

U jednodilnych neutralnich elektrod pravidelné (zejména po presunuti pacienta) kontrolujte celoplosné piiloZeni neutralni elektrody, protoZe to neni VF
generatorem sledovano.

Pokud neni dosazeno pozadovaného chirurgického efektu, zastavte proces a pred opétovnou aktivaci ovéfte dobry kontakt neutraini elektrody s kizi.

PouZivejte pouze neutraini elektrody, které jsou kompatibilni s vasim VF generatorem. V tomto ohledu dodrzujte aktualni Prohlaseni o Kompatibilité (viz webové
stranky).

Vzdy se fidte ndvodem k pouZiti pro pouzity VF generator.

Jakykoli vaZny incident, ktery nastal v souvislosti s neutralnimi elektrodami, by mél byt nahlaSen vyrobi a pfislusnému Gfadu stétu, ve kterém ma uZzivatel a/nebo
pacient bydlisté.

. Polohovani - Zvolte misto aplikace neutraini elektrody co nejblize k mistu chirurgického zakroku, ne v3ak blize nez 20 cm. Vyhnéte se umisténi blizko EKG
elektrod a ujistéte se, ze se srdce nikdy nenachazi v draze proudu. Preferovana mista aplikace jsou stehno nebo nadlokti. Aby se zamezilo pfipadnému podemleti
vodou, musi byt neutralni elektroda umisténa na horni strané leziciho pacienta.

. Vyvarovani se - Neutralni elektroda nesmi byt umisténa na jizvy, zanicenou nebo poranénou kiizi, na kostnaté ¢asti téla, na kovové implantéaty ani masivni
podkozni tukovou tkan.

3. Priprava - Opatrné odstrarite ochlupeni pacienta v misté aplikace. Pfipadné misto o¢istéte. Misto aplikace musi byt suché a bez krému na kizi. Pripadné pouZity

Cistici prostfedek nechejte zcela vyschnout.

4. Otevieni -Oteviete obalovy sacek a vyjméte elektrody, které maji byt pouZity. Nepotiebné neutraini elektrody vzdy ponechte v obalovém sacku a ten uzaviete

ohrnutim. Po otevieni sacku elektrody spotfebuite do 7 dn.

5. Stahnuti - Zkontrolujte, zda elektroda a pfipadné pripojeny kabel nejsou nijak poskozené. Neutraini elektrodu poté stahnéte z ochranné félie. NepouZivejte

poskozené elektrody.

6. Pozor - Obdélnikové neutréini elektrody musi byt vzdy umistény tak, aby dlouha hrana sméfovala k mistu chirurgického zakroku. Elektrody s ovélnym tvarem Ize

na zékladé provedeni orientovat ve véech smérech.

7. Umisténi - Neutralni elektrodu umistéte celoplo$né a bez zahybu. Ujistéte se, Ze se pod neutralni elektrodou nenachazeji zadné vzduchové bublinky a ochranna

hrana (pénova hrana) je zcela a bez zahyb pfilepena na kuzi pacienta.

8. Pripojeni - Neutralni elektrodu pfipojte ke generatoru v souladu s jeho pokyny k pouZiti. Zabrarite kontaktu kabelu elektrody s pacientem ¢i jinymi vedenimi.

9. Odstranéni - Neutralni elektrodu po pouZiti opatrné odstrarite z jednoho rohu, aby se zabranilo podrazdéni kuze. Upozorfiujeme, Ze vyrobek musi byt zlikvidovan

v souladu s platnymi vnitrostatnimi zakony a predpisy.

Vysvétleni symbold na obalu

N

A. Elektroda vhodna pro dospélé

(hmotnost > 15 kg)

K. Teplotni omezeni

U. Mnozstvi

B. Elektroda vhodna pro déti (hmotnost
5az15kg)

L. Uchovévejte v suchu

V. Cislo darze

C. Elektroda vhodna pro novorozence
(hmotnost < 5 kg)

M. Uchovavejte z dosahu slune¢niho
zéfeni

W. Katalogové &islo

D. Elektroda s pevné pfipojenym 3 m
kabelem a konektorem REM

N. Oznaceni Zeleny bod

X. Vyrobce

E. Elektroda s pevné piipojenym 3 m
kabelem a konektorem NON-REM

0. Oznaceni shody CE a ¢islo
pfislusného ozndmeného subjektu

Y. Autorizovany zastupce pro Evropské
spolecenstvi

F. Elektroda s pevnym kabelem a
kolikovym konektorem

P. Zdravotnicky prostiedek

Z. Opravnény zastupce ve Svycarsku

G. Pouze pro profesionalni uzivatele

Q. Datum vyroby

AA. Dovozce

H. Ridte se navodem k pouziti

R. Datum spotfeby

I. Na jedno pouziti. Nelze pouzit
opakované

S. Neobsahuje PVC

J. Neni vyrobeno z pfirodniho kaucuku

T. Nepouzivejte, pokud je baleni
poskozené
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German (DE)

Gebrauchsanweisung Neutralelektroden
Dieses Dokument gilt fiir alle SWAROPLATE Neutralelektroden von NISSHA MEDICAL TECHNOLOGIES Ltd.

BestimmungsgeméaRe Verwendung

Neutralelektroden sind ein Zubehér in der monopolaren HF-Chirurgie und stellen den fiir die Riickleitung des Stromes zum HF-Generator notwendigen groRflachigen
und niederohmigen Kontakt mit der Haut des Patienten dar. Neutralelektroden sind selbstklebende, gebrauchsfertige Einwegprodukte.

Die SWAROPLATE Neutralelektroden von Nissha Medical Technologies sind nicht fiir den Einsatz im Hochstrommodus vorgesehen. Dabei handelt es sich um
Anwendungen mit hohen Strdmen und / oder langen Aktivierungszeiten wo unter der Neutralelektrode Erwarmungsfaktoren von mehr als 30 A2s auf einen Zeitraum
von 60 s entstehen.

Indikationen

Indikation ist jeder medizinische Zustand, der durch monopolare biterminale Elektrochirurgie behandelt wird, auBer Anwendungen im Hochstrommodus.
Patientengruppen sind Neugeborene (<5kg), Kinder (5-15kg) und Erwachsene (>15kg). Die Elektroden sind fiir eine oder mehrere dieser Patientengruppen
spezifiziert.

Kontraindikationen
Neutralelektroden diirfen nicht auf verletzter oder geschédigter Haut angebracht werden. Damit besteht eine generelle Kontraindikation bei Patienten mit
grofRflachigen Hautverletzungen (z.B. Verbrennungen), wenn kein zur Platzierung der NE ausreichendes Areal unverletzter Haut an adaquater Stelle vorliegt.

Allgemeine Warn - und Sicherheitshinweise

Neutralelektroden diirfen nur durch medizinisches Fachpersonal angewendet werden, welches in Bezug auf die monopolare HF-Chirurgie geschult sein muss. Die

Nichtbeachtung dieser Gebrauchsanweisung kann zu schweren Hautschadigungen am Patienten fiihren!

+ Die SWAROPLATE Neutralelektroden von Nissha Medical Technologies diirfen nicht bei Anwendungen im Hochstrommodus verwendet werden! Durch den
hohen HF-Strom und / oder wahrend der langen Aktivierung des HF-Stromes in diesem Modus steigt die Temperatur unter der Neutralelektrode stérker als bei
konventionellen Verfahren und dies kann zu ungewollten Gewebeschaden fiihren.

Die Aktivierungsdauer sollte so kurz wie maglich sein. Lassen Sie die Haut unter der Neutralelektrode zwischen den einzelnen Aktivierungen abkiihlen, falls eine
langere Aktivierung erforderlich ist.

Die Neutralelektroden sind gebrauchsfertig. Verwenden Sie kein zusétzliches Kontakigel.

Uberzeugen Sie sich vor der Applikation davon, dass sich die Neutralelektrode in einem einwandfreien Zustand befindet und das Ablaufdatum nicht
Uberschritten ist.

Jede Veranderung der Neutralelektrode (z.B. Zuschneiden) fiihrt zum Ausschluss der Haftung des Herstellers.

Neutralelektroden sind Einwegprodukte. Eine falsch applizierte Elektrode nicht erneut aufkleben.

Beachten Sie die Anwendungsbereiche der verschiedenen Elektrodentypen entsprechend den Gewichtsangaben auf der Verpackung und die damit verbundenen
reduzierten Leistungseinstellungen am HF-Generator (max. 250W bei Kindern, max. 150W bei Neugeborenen).

Falls der HF-Generator ein Kontaktqualitts-Uberwachungssystem (CQM, wie z.B. ,REM*, ,NESSY*, ,[EASY*) besitzt, stets geteilte Neutralelektroden verwenden.
Nur bei Verwendung einer geteilten Neutralelektrode mit einem CQM-System wird der Kontakt zum Patienten automatisch iberwacht.

Bei einteiligen Neutralelektroden priifen Sie regelmagig (insbesondere nach Umlagern des Patienten) die vollflachige Anlage der Neutralelektrode weil diese vom
HF-Generator nicht iberwacht wird.

Brechen Sie die Anwendung ab, wenn der gewiinschte chirurgische Zweck nicht erzielt wird, und vergewissern Sie sich, dass die Neutralelektrode ordnungsgeman
auf der Haut aufliegt, bevor Sie mit der Aktivierung fortfahren.

Verwenden Sie nur Neutralelektroden die mit Ihnrem HF-Generator kompatibel sind. Beachten Sie hierzu die aktuelle Kompatibilitatserklérung (siehe Website).

Beachten Sie immer die Gebrauchsanweisung des verwendeten HF-Generators.

Jeder schwerwiegende Vorfall, der sich im Zusammenhang mit den Neutralelektroden ereignet hat, ist dem Hersteller und der zusténdigen Behdrde im Staat des
Anwenders und/oder Patienten zu melden.

. Positionierung - Wahlen Sie eine Applikationsstelle fiir die Neutralelektrode mdglichst nahe an der Operationsstelle, jedoch nicht néher als 20 cm. Vermeiden
Sie die Nahe zu EKG-Elektroden und stellen Sie sicher dass das Herz niemals im Stromweg liegt. Bevorzugte Applikationsstellen sind der Oberschenkel bzw. der
Oberarm. Um einer maglichen Unterwaschung vorzubeugen muss die Neutralelektrode auf der Oberseite des liegenden Patienten positioniert sein.

. Vermeiden - Die Neutralelektrode darf nicht auf Narben, entziindeter oder verletzter Haut, auf knochigen Korperstellen, (iber metallischen Implantaten oder tiber
massivem Unterhautfettgewebe angebracht werden.

3. Vorbereiten - Entfernen Sie vorsichtig die Behaarung des Patienten an der Applikationsstelle. Falls erforderlich reinigen Sie diese. Die Applikationsstelle muss

trocken und frei von Hautcremes sein. Lassen Sie eventuell verwendete Reinigungsmittel vollstandig abtrocknen.

4. Bffnen - Offnen Sie den Verpackungsbeutel und entnehmen sie die zu verwendende Elektrode. Nicht bendtigte Neutralelektroden immer im Verpackungsbeutel

aufbewahren und diesen durch umstiilpen verschlieBen. Bei gedffnetem Beutel die Elektroden innerhalb von 7 Tagen verbrauchen.

5. Abziehen - Priifen Sie, dass die Elektrode und ein gegebenenfalls angeschlossenes Kabel frei von irgendwelchen Beschadigungen sind. Ziehen Sie dann die

Neutralelektrode von der Schutzfolie ab. Verwenden Sie keine Elektroden mit Beschadigung.
6. Vorsicht - Rechteckige Neutralelektroden miissen stets so aufgebracht werden, dass die lange Kante der Operationsstelle zugewandt ist. Elektroden mit ovaler
Form sind auf Grund des Designs richtungsunabhangig orientierbar.

7. Anbringen - Bringen Sie die Neutralelektrode vollflachig und faltenfrei auf. Stellen Sie sicher, dass keine Luftblasen unter der Neutralelektrode vorhanden sind und

dass der Schutzrand (Schaumrand) vollstandig und faltenfrei am Patienten klebt.

8. Verbinden - Verbinden Sie die Neutralelektrode mit dem Generator gemaR dessen Gebrauchsanweisung. Vermeiden Sie eine Beriihrung des Elektrodenkabels

mit dem Patienten oder anderen Leitungen.

9. Entfernen - Entfernen Sie die Neutralelektrode nach Gebrauch vorsichtig von einer Ecke aus um Hautreizungen zu vermeiden. Bitte beachten Sie, dass die

Entsorgung nach den jeweils geltenden landerspezifischen Gesetzen und Vorschriften erfolgen muss.

Erlauterung von Verpackungssymbolen

N

A. Elektrode geeignet fiir Erwachsene
(Gewicht > 15kg) K. Temperaturbegrenzung U. Menge

B. Elektrode geeignet fir Kinder (Gewicht
Skg bis 15kg) L. Trocken halten V. Losnummer

C. Elektrode geeignet fiir Neugeborene -
(Gewicht < 5kg) M. Von Sonnenlicht fernhalten W. Katalognummer

D. Elektrode mit fest angeschlossenem .
3 m Kabel und REM-Stecker N. Griiner-Punkt-System X. Hersteller

E. Elektrode mit fest angeschlossenem 0. GE-Kennzeichnung der Konformitét Y. Bevollmachtigter in der Européischen

und Nummer der beteiligten h
3 m Kabel und NON-REM-Stecker benannten Stelle Gemeinschaft

F. Elektrode mit fest angeschlossenem

3m Kabel und Kiinkenstecker P. Medizinprodukt Z. Autorisierter Vertreter in der Schweiz

G. Nur fir professionelle Anwender Q. Herstellungsdatum AA. Importeur

H. Beachten Sie die R. Haltbarkeitsdatum

Gebrauchsanweisung

I. Zur einmaligen Verwendung Nicht -
wiederverwenden S. Enthélt kein PVC

J. Nicht aus Naturkautschuklatex T. Bei Beschadigung der Verpackung
hergestellt nicht verwenden
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Greek (EL)

0dnyigg xpnong oudéTepwv NAEKTPOSiwV
To mapdv éyypago 1oxUel yia 6Aa Ta SWAROPLATE oudérepa nAektpodia Trou karaakeuadel n etaipeia NISSHA MEDICAL TECHNOLOGIES Ltd.

MpoBAeropevn xpncn

Ta 0udETepa NAEKTPOBI Eival Eva eEipTNUA TG HOVOTIOAIKAG XEIPOUPYIKAG UYNARS GUXVOTNTAG Kai GUVIGTOOV TN EYAANG ETTIQAVEINS ETTAQN XaUNARS avTiaTaong Le
70 Béppa Tou qcresvoug, TI0U gival APt Yia To KUKAWA EMOTPOPRG 0T yewvATpIa uwnAig ouxvotnTag. Ta oudéTepa nAektpddia ivar autokoAANTa, £ToIpa
Yia Xpon TpoidvTa piag xpAang.

Ta SWAROPLATE oudétepa nhektpddia tng Nissha Medical Technologies Sev mpoBAémovTar yia xprion pe pedpa uywnAig Taang. MPOKeITal yia eQapHOYES e
pedpata uynAig Téong 1 / Kai e peyaAoug Xpovoug evepyotoinang, 6trou, kdtw amd 1o oudéTepo nAekTpddIo avarrrugoovtal apdyovieg Béppavang peyaliTepol
Twv 30 A2s Kai o€ Xpovikd Sidanpa Twv 60 SeuTePOAETTTWY.

Evdeigeig

Qg évdeIgn emanuaiveral KABE 1ATPIKF KATACTAGT), TIOU AVTIMETWTTIZETC BEPATTEUTIKA e HOVOTTOAIK) SITEPHATIKF NAEKTPOXEIPOUPYIKI, EKTOG OTTO TIG EQUPHOYES HE
pedpa uYnARG Taang.

Or opddeg aoBevavv eivar veoyévwnta (Bapog <5 kg), maidid (Bapog 5 éwg 15 kg) kai evihikeg (>15 kg).Ta nAektpodia TTpoopilovtal GuyKeKkpIpéva yia pia i
TIEPITTOTEPES OO TIG TTCPATTAVW OUABES ATBEVIV.

Avrevaeigeig

Ta oudérepa nAekTpOdIa BeV EMITPETETN Vat TOTTOBETNBOUV O€ TPAUNATIOWEVO ) KaTEOTPaWLEVO Séppa. Y@iaTaTal pia yevikr avévoeidn oe aaBeveig pe peyaAng
€MQAVEIAG TPAUPATIONS Tou BEpUaTog (Tr.X. eykauuara), v, yia Ty TomoBETan Tou oudETEPOU NAEKTPOGIOU, BEV UIaTaTAI Kapia ETTAPKAG TEPIOXN N
TPAUPATIOPEVOU BEPPATOG OE ETTAPKEG OMEiD.

Ievikég TTPOEISOTTOINCEIG KAl UTTOBEIgEIG ao@aAgiag

Ta oudérepa NAeKTPODIA ETTITPETIETA VO XPNTIMOTIOIOUVTO HOVO aTTO €EEIBIKEUPEVO 1ATPIKG TTPOCWTTIKG, TO OTT0i0 B TTPETTE Val £Xel KATAPTIOTER OTN HOVOTIOAIKN

XEIpoUpYIKA) uynAng auxvéTTag. H un Mpnon autiyv Twv odnyikv xprang evogxeTal va Tpokahéoel goBapd TpauuaTiopd Tou dépuatog Tou acBevolg!

+ Ta SWAROPLATE oudétepa nAektpddia g Nissha Medical Technologies dev emimpémeral va xpnaipotololvial o€ egapuoyég uynhol pedparog!Adyw Tou
PEUPATOGUYNALY GUXVOTATWY ) / Kall 0T DIGPKEIX TG TIAPATETAPEVNG EVEP-YOTTOINGNG TOU PEUMATOG UYNARG OUXVOTNTAG O€ QUTAV TV KATAGTAON A€IToupyiag
augaveral n Beppokpa-aia Katw amd To 0udETePo NAEKTPOBIO TTI0 TIOAU aTrd O, Ti Pe aUPBaTIKEG Sladikaaieg Kal vaEXETal va Tpo-KaAéoer avemBUpnTeg BAGBEG
TWV 10TWV.

AiampraTe Toug Xpdvoug evepyoTroinang 600 To duvaTév guvTopdTEPOUG. Edv amaiteital pakpd evepyotroinan, agraTe Xpovo PETagy Twy EVEPYOTIOIRCEWY Yid val
ETTPEWETE GTOV IGTO KATW CTTO TO OUBETEPO NAEKTPODIO vl KPUWTEL.

Ta oudérepa nAektpddia eival Eroipa yia xpran. Mnv xpnaipoToleite kapia TpoaBeTn yéAN emagng.
Mpiv amé v egappoyn, BePaiwbeite 611 Ta oudEtepa nAekTpddIa Bpiokoval o€ dyoyn kardaTaon kai OTi dev Exel TapéABe! n nuepopnvia A4ENg.
Kabe tpotrotoinan Twv oudétepwv NAEKTPOSIWV (TT.X. QTTOKOTTH) £XEI WG CUVETTEIT TV aVaipEDT TG EUBUVNG TOU KATAOKEUAOTH.

Ta oudétepa nAextpddia eival Tpoidvta piag xpriang. Mnv EavakoAdre éva AdBog epappoopévo nAekTpodIo.

AWOTE TPOTOKT TTOUG TOHEIG EQAPHOYAG TwV SIapdpwy TUTIWY NAEKTPOSiWV CUNPWVa pE Ta Sedopéva BAPOUG TIOU avaypagovTal 0T CUCKEUATIa Kal TIG
Pelwpéveg pubpioeig TN amddoang TG yevwATpIag upnAig auxvotnTag Tou oxetiovral pe autols (pey. 250W oe raudid, pey. 150W ot veoyévvnra).

+ Edav n yevrpia uynAig ouxvotnrag diadétel éva gUoTnpa emomTeuong moidtnTag emagwv (CQM, 6mwg yia mapaderyua ,REM*, ,NESSY*, ,[EASY*), va
XpnaipoTTolEiTe TTAvTa Ta SiaywpIapéva oudétepa nAekTpodia. Mia eTragn pe Tov acBevr) emoTTedETal auTOPaTa Povo dTav yivetar Xprion evog dlaxwplauévou
oudEtepou nAektpodiou e éva auoTnpa CQM.

e eviaia oudétepa nAekTPOBIA va EAEYXETE TAKTIKG (€151KOTEPO PETA TNV aMayr B¢ong Tou aoBevols) v TARPN eTTagr Tou oudétepou nAekTpodiou emeIdh aut
Oev ETOTITEVETAI ATTO T YEVVATPIO UYNAAG TUXVOTNTAG.

Edv dev emiteuybei 1o emBuunTo XeIpoupyikd amotéAeaa, atapatioTe Tn dladikaaia kal eTaAnBelaTe Ty KaA TTaQr Tou oudETEPOU NAEKTPODIOU e TO SEpPUT
TIPIV TIPOXWPAOETE OTNV EVEPYOTIOINDN.

+ Na xpnoiporoleite povo oudétepa nAekTpddia Tou eival oupBard pe T yevvAtpia uwnAig ouxvoTnTag Tou diaBéTeTe. SWOTE, yia To AGyo auTd, TIPOCOKH O
Tpéxouca drAwan cuppdpewang (deite TV 10TooEAIdQ).

Na divete mavta Tpoooxr aTIg 00nyieg XPRONG TG XPNOIHOTIOIOUPEVNG YEVWWATPIAS UWNARG GUXVOTNTAG.

Kabe ooBapd mepioTariké mou éxel oUpBei o€ oxéon pe Ta oudETepa NAekTPOSIA Bal TTPETTEI va avaQEPETAI GTOV KATAOKEUATT Kal aTNV appodia apyr Tou
KPATOUG OTO OTTOI0 Eivall EYKATETTNHEVOS 0 XPRAOTNG /Kl 0 aoBeviig.

. TomoBémnon - EmAESTe éva anpeio epappoyng Twv oudétepwv NAEKTPOdiWY, KaTé TO duVaTAY TTI0 KOVTG OTO GNEID TNG XEIPOUPYIKAG ETEURATNG, WATOGO
Ox1 eyyUTepa amd 20 cm. Amoguyete TV eyyUTnTa pe Ta nAekTpodia HET, kai diacgakioTe 611 n kapdia dev Bpioketal Toté aTn dladpopr Tou pedparog. Ta
TIPOTIHWHEVE aNpEia epappoyng BpiokovTal aTo unpd f/kai Tov avw Bpayiova. Ma va amoTpéyeTe pia SuvnTiKi eowTepIKr diaBpwan, Ba TpETel T0 0UdETEPO
nAekTpodI0 va ToToBeTBei oV Gvw TAEUPd Tou aaBevolg Trou BpioKeTal oe KatakAion.

2. Arotpotri) - Ta oudétepa nAekTpddia dev emTpémeTal va TomoBeTnBoUV eTTévw Ot OUAEG, O€ pAeypaivov ) TpaUPaTIoPEVO déppa, Ot 00TEWON onpeia Tou
owpatog, Tavw amoé PETAAIKG epguTELUaTA f) TTAVW aTT6 OTEPED UTTOBOPIO AiTTOG.

3. Npocroipacia - ApaipéaTe TPOTEKTIKG TIG TPiXeS Tou aaBevoug aTé To anpeio epappoyng. Edv amaiteital, kaBapioTe 1o onpeio epappoyng. To anueio
£QAPHOYNG TIPETTEI va gival OTEYVO Kall aTTaAAaYEVO aTTo KpEPES. APROTE To EVOEXOHEVWG XPNOTHOTIOIOUHEVO PETO KABAPIOHOU Va OTEYVWOE! TTANPWS.

4. Avolypa - Avoire ™ oakoUAa NG ouokeuaaiag Kai agaipéaTe Ta nAekTpOdIa TTou TIPOKEITal va xpnalpomoifaete. uAdgTe Ta pn avaykaia oudétepa nAeKTpOdIa
0N oakoUAa NG GUOKeUaTiag Kal oppayioTe TV TeheuTaia avamodoyupiovtag tnv. EGv n oakoUAa pe Ta nAekTpddIa eival avoIkTr, TIPETIEN Va XPNOILOTIOINTETE
Ta NAEKTPOBIA EVIOG 7 NUEPWV.

5. Agaipeon - EAEyETe edv Ta nAekTpddia kal éva eviexopévwg ouvdedepévo kahwdio eivar amalaypéva amoé otmoleadimore BAGReS. Karomiv Tpapntre kai
apaIpéaTe To OUBETEPO NAEKTPODIO CTTO TNV TIPOCTATEUTIKI TOu pepBpavn. Mnv xpnoipotroleite TToTé nAekTpodia TTou Gépouv BAABES.

6. I'Ipouoxn Ta rerpaywva oudétepa nAekTpOdIa npsnsl val TOToBETOUVTaI TIAVTA JE TETOIO rpono WOTE N PaKPIA aKpr va BPITKETal aVTILETWTTN HE TO ONEIO TIOU
TIPOKeITal va XelpoupynBei. Ta nAektpodia pe oBaA oxfua mpooavaroAifovral avefdpmra amd Ty katelBuvar Toug Adyw Tou axediaopol Toug.

7. ToroBétnan - TomoBeTAaTe T0 0UBETEPO NAEKTPODIA TIARPWG KaI XWPiG va axnuatifovial TuXWoelg. Alao@alioTe 611 kATw aTé 10 0udETEPO NAEKTPODIO Bev
oxnuatidovtal puoakideg aépa Kai 6T TO TPOCTATEUTIKG TIACiTI0 (appwdeg TTAiTIo) emmikoAAdTal TARPWS Kal Xwpig TITUXWOEIG aTov aoBevr.

8. Z0vdeom - ZuvdéoTe To 0udETEPO NAEKTPODIO e TN YEVVATPIA BATEI TwV 0BNYIWY XPAANG TG YEVVATPIAS. ATIOQUYETE TNV TN Tou KaAwdiou Tou nAekTpodiou e
Tov agBevi fj pe aAoug aywyoUs.

9. Agaipeon - Med 1 xprion, aQaIpEOTe TIPOTEKTIKA TO OUSETEPO NAEKTPOBIO ATTd T Pid ywvia yia va aTroTpéweTe TuXOv epeBiapd Tou dépuarog. Mapakahw dwaTe

TIPOCOXN WOTE N ATOPPIYN Va TIpAyHaTOTIOIEITal TUPQUVA PE TOUG €181KOUG VOHOUG Kal TIG SIaTAEEIS TG EKAGTOTE XWPag.

Eme§Aynon Twv cupBOAwYV TNG CUCKEUATIAG

A. To nhektpodio eival kat@AAnAo yia eviAikeg

(Bépog > 15kg) K. Mepiopiopdg Beppokpaaiag U. Mogdmra
B. To nAektpddio eival kataMnAo yia Taidiéa . X X .
(Bipog Skg éwc 15kg) L. Aiamnpeite oTeyvo V. ApiBdg Trapridag
C.To n)\'mpoélo ;\vcu kat@AAnAo yia M. Nu QuAGooETal PaKpId aTd TO WG TOU W, ApiBiioc karahdyou
veoyévvnta (Bapog < 5kg) fihiou
D. HAektpddio pe aTabepd ouvdedepévo . i . i
kah@Bio 3 m kat pe Booua REM N. Z0ompa Mpdoivou Ztiyparog X. KaraokeuaoTrg
E. Hhektpddio pe o1abepd ouvdedepévo 0. ZApavon motémrag CE kal apiBpég Tou Y. E¢ouaiodotnpévog avTimpdowTog atnv
KaAwdIo 3 m kar pe Buopa NON-REM OXETIKOU KOIVOTTOINUEVOU OpyavIaHoU Eupwmaikn Kovotra

F. HAektpod10 pe 0TaBepd ouvdedepévo kahwdio
3 mkai pe Buopa

Z. EZoua1050Tnpévog avTimpOowTTog oty

P. latpikh ouokeun EABeria

G. Na xpnaipoTmoleital povo amo emayyeAuarieg Q. Hpepopnvia KaTaoKeuhg AA. Elcaywyéag

H. ZupBouleureite Tig 0dnyieg xprong R. Hpepopnvia Aigng

I. N it p6vo xpfion. My 8. Aev mepiéxel PVC

ETTQVOYPNOILOTIOIEITE
J. Aev gival KATAOKEUAOEVO aTTO KAOUTOOUK T. Mn xpnoipotoleite av n cuckeuaaia ivai
QUOIKOU AATEg, KATEOTPAMEVN
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Hungarian (HU)

Neutralis elektréda hasznalati utasitas
Jelen dokumentum minden, a NISSHA MEDICAL TECHNOLOGIES Ltd altal gyartott SWAROPLATE neutralis elektrédéara vonatkozik.

Az eszkoz célja

A neutrélis elektrodak a monopolaris nagyfrekvenciaji sebészet eszkozei, rendeletetésiik nagyméretti, alacsony ellenallast érintkezés biztositasa a béron az aram
visszavezetéséhez a nagyfrekvenciaju generatorhoz. A neutrélis elektrodak ontapados, hasznalatra kész, egyszer hasznalatos eszkdzok.

ANissha Medical Technologies SWAROPLATE neutrélis elektrodakat nem tervezték erésaramu miikodési moddal torténd hasznélatra. Ezek olyan felhasznalasi
madok, melyek erds aramot és/vagy hosszu aktivalasi idot alkalmaznak, valamint a neutralis elektroda alatti tertileten minimum 30 A2s-os melegedési tényez6 60
mp-ig fenndll.

Javallatok
Minden olyan egészségi allapot, amely monopoléris biterminalis elektrosebészeti eljarasokkal (kivéve az erésarami mikodési modokat) kezelhetd.
A betegcsoportok: Ujsziilottek (5 kg alatt), gyermekek (5-15 kg) és felnéttek (15 kg felett). Az elektrodak egy vagy tébb betegcsoport esetében alkalmazhatoak.

Ellenjavallatok
Aneutrélis elektrodakat nem szabad sériilt vagy karosodott bérfeliiletre helyezni. A nagyfeliiletii borsérilésekkel (pl. égési seb) rendelkezo betegek esetében
4ltalénos ellenjavallat all fent, amennyiben nincs elegendé és megfeleld helyen elhelyezkedd sérilésmentes bérfelilet az elektroda elhelyezéséhez.

Altalanos figyel és ovi dések

Aneutrélis elektrodakat klzarolag olyan egészségligyi szakemberek alkalmazhatjak, akik a monopolaris nagyfrekvencias sebészet teriletén képzésben részesiiltek.
Ezen hasznalati utasités figyelmen kiviil hagyasa a beteg stilyos borsériiléseihez vezethet!

. Eréséramu miikddési méd alkalmazasa esetén a Nissha Medical Technologies SWAROPLATE neutrélis elektr()dékat tilos hasznalni! Ebben a mikodési modban

megemelkedik, mint a hagyoményos eljarasok esetén, ami nem kivant szvetkarosodast okozhat.

Alehetd legrévidebb aktivalasi idoket kell alkalmazni. Ha hosszu aktivalasra van sziikség, hagyjon idét az aktivalasok kozétt, hogy a neutralis elektroda alatti
szovet lehiilhessen.

Aneutrélis elektroda felhasznalasra kész. Ne hasznaljon tovabbi kontaktgélt.

Hasznélat el6tt ellenrizze, hogy az eszkoz megfeleld allapotban van és a felhasznalhatésagi ideje nem jart még le.
Az eszk6zon végzett barmilyen mddositas (pl. kivagas) a gyarto felelésség kizarasat eredményezi.

Aneutrélis elektroda egyszer hasznlatos eszkdz. A rosszul felhelyezett elektrodat nem szabad Ujbdl felragasztani.

Tartsa szem el6tt a kiilonboz6 elektrodatipusok kiilonbdzo felhasznalasi terileteit a csomagolason feltiintetett testtmeg, illetve a nagyfrekvencias generator ehhez
tartoz6 csokkentett teljesitményértékei (max. 250 W gyermekeknél, max. 150 W Ujsziiltteknél) tekintetében.

Ha a nagyfrekvencias generator egy érintkezésminéség-feliigyeleti rendszerrel (CQM-rendszer pl. ,REM”, ,NESSY”, ,EASY”) rendelkezik, mindig osztott neutralis
elektrodat kell hasznalni. A beteghez torténd érintkezés automatikus felligyelete csak osztott neutralis elektroda és CQM-rendszer hasznalata esetén valosul meg.

Egy részbél allo neutralis elektroda hasznalata esetén rendszeresen (killindsen a beteg athelyezése utan) ellendrizni kell az elektroda teljes feliileten tortén
felfekvését, mivel ezt a nagyfrekvencias generator nem ellendrzi.

Ha nem sikeriilt elérni a kivant sebészeti hatast, akkor 4llitsa le az eljarast, majd gy6z6djon meg réla, hogy a neutralis elektroda megfelelen érintkezik a borrel,
mielétt folytatja az aktivalast.

Csak olyan neutrélis elektrodat alkalmazzon, mely kompatibilis a hasznalt nagyfrekvencias generatorral. Tanulmanyozza a jelenlegi Kompatibilitasi nyilatkozatot
(lasd a webhelyet).

Mindig kdvesse a hasznalt nagyfrekvencias generator hasznalati utasitasat.

Ha sulyos incidens torténik a neutralis elektrodakkal kapcsolatban, azt jelenteni kell a gyarténak, valamint a felhasznalé és/vagy a paciens székhelye/lakohelye
szerinti allamban illetékes hatosag felé.

1. Pozicionalas - Vélassza ki a neutrélis elektroda alkalmazési helyét lehetéleg a miitét helyének kozelében, de attol legalabb 20 cm-re. Kerillje az EKG-elektrodak
kérnyezetét és mindig ellendrizze, hogy a sziv nem esik az aram Utjaba. Az ajanlott alkalmazasi hely a comb és a felkar. A kimosas megelézése érdekében a
neutralis elektrodat a fekvo beteg felsd részén kell elhelyezni.

2. Elkeriilendé helyek - A neutralis elektrodat nem szabad hegekre, gyulladt vagy sériilt borfeliiletre, csontos testtajékra, fémimplantatum vagy nagyobb bér alatti
zsirszévet folott elhelyezni.

3. El6keészités - Ovatosan szértelenitse és sziikség esetén tisztitsa meg az alkalmazas helyét. Az alkalmazas helyének szaraznak és krémmentesnek kell lennie. Az
esetlegesen felhasznalt tisztitoszert teljesen meg kell szaritani.

4. Kicsomagolas - Nyissa fel a csomagolast és vegye ki a hasznalni tervezett elektrodat. A fel nem hasznalt neutrélis elektrodakat tartsa a csomagolasban és a
csomagot a szajanak visszahajtasaval zarja le. A kinyitott csomagolasban 1évé elektrodakat 7 napon beliil hasznalja fel.

5. El6készités - Ellendrizze, hogy az elektroda és az esetleg hozza kapcsolodd kabel sériilésmentes. Huzza le a neutralis elektrodat a védéfoliarol. Soha ne
hasznaljon sériilt elektrodat!

6. Figyelmeztetés - A négyszdg alaku neutralis elektrodakat gy kell felhelyezni, hogy a hosszabb él a mitéti teriilet fel mutasson. Az ovalis elektrodak
kialakitasukbol adodéan barmilyen iranyban elhelyezhetdek.

7. Felhelyezés - A neutralis elektrodakat teljes feliilettel és rancmentesen helyezze fel. Ellendrizze, hogy az elektroda alatt nincsenek légbuborékok és a védészegély
(habszegély) teliesen és rancmentesen a beteg bérére ragadt.

8. Csatlakoztatas - Kosse dssze a neutralis elektrodat a generatorral annak hasznalati utasitdsanak megfelelen. Keriilje az elektrodakabel érintkezését a beteggel
vagy mas vezetékekkel.

9. Eltavolitas - Hasznalat utan a neutralis elektrodat vatosan, a sarkatol kezdve tavolitsa el a bor irritaciojanak csokkentése érdekében. Kérjiik, tartsa szem eldtt,
hogy az eszkdz hulladékkezelését az érvényes helyi torvényeknek és elGirasoknak megfelelden kell végezni.

A csomagolason talalhaté szimbélumok magyarazata

A. Elektroda felnttek szaméra P o s
(testiomeg > 15kg) K. Homérséklet-korlatozas U. Mennyiség
B. E|6ktr.()da gyermekek szamara L. Tartsa szarazon V. Tételszam
(testtémeg 5-15kg)
C. Elektréda ujsziiléttek szamara . o . .
(testtbmeg < 5kg) M. Tartsa tavol napfénytdl W. Katalégusszam
D. I?Iektroda fixen rog;|tett 3 m-kabellel N. Green Dot rendszer X. Gyérts
és REM csatlakozoval
E. Elektroda fixen rogzitett 3 m-kabellel 0. A CE megfeleldségi jelolés és az Y. Meghatalmazott képviselé az Eurdpai
és nem-REM csatlakozoval érintett bejelentett szervezet szama Kézdsségben
F. Elektroda fixen rogzitett 3 m-kdbellel P. Orvosi készillék Z. Meghatalmazott képviselé Svajcban
es jack-csatlakozéval
G. Cs’ak Professzmnalls felhasznalo Q. Gyartsi datum AA. Importér
szamara
H. Olvassa el a hasznalati Utmutatot R. Felhasznalhatéség hatérideje
I. Egyszer hasznalatos. Ne hasznalja tjra S. Nem tartalmaz PVC-t
J. Nem természetes gumi latexbdl készil T l\izrr;tsznalja fel, ha a csomagolas
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Italian (IT)

Istruzioni per I'uso degli elettrodi neutri
Questo documento € valido per tutti gli SWAROPLATE elettrodi neutri NISSHA MEDICAL TECHNOLOGIES Ltd.

Uso conforme

Gli elettrodi neutri sono un accessorio nell'elettrochirurgia monopolare e rappresentano il contatto ampio e a bassa impedenza con la cute del paziente, necessario
per la linea di ritorno della corrente al generatore HF. Gli elettrodi neutri sono prodotti monouso, autoadesivi e pronti alluso.

Gli SWAROPLATE elettrodi neutri Nissha Medical Technologies non sono destinati allimpiego in modalita di corrente elevata. Si tratta di impieghi con correnti elevate
e/ 0 lunghi tempi di attivazione, in cui al di sotto degli elettrodi neutri si originano fattori di riscaldamento di oltre 30 A2s in un tempo di 60 s.

Indicazioni
L'indicazione € qualsiasi condizione medica che viene trattata con I'elettrochirurgia monopolare biterminale, escludendo gli impieghi in modalita di corrente elevata.
| gruppi di pazienti sono i neonati (<5 kg), i bambini (5-15 kg) e gli adulti (>15 kg).Gli elettrodi sono specificati per uno o pit di questi gruppi di pazienti.

Controindicazioni
Gli elettrodi neutri non possono essere applicati sulla cute lesa o danneggiata. Percio, sussiste una generale controindicazione nei pazienti con ampie lesioni
cutanee (es. ustioni), quando non c'é un‘area sufficiente di cute integra nel punto appropriato per il posizionamento dell'elettrodo neutro.

Avvertenze generali e precauzioni per la sicurezza

Gli elettrodi neutri possono essere applicati solo dal personale medico specializzato, che deve essere addestrato in elettrochirurgia monopolare. La mancata
osservanza di queste istruzioni per I'uso pud portare a gravi lesioni cutanee del paziente!

Gli SWAROPLATE elettrodi neutri Nissha Medical Technologies non possono essere impiegati in modalita di corrente elevata. A causa dell'elevata corrente HF
e /o durante la lunga attivazione della corrente HF in questa modalita, la temperatura aumenta al di sotto degli elettrodi neutri in misura maggiore rispetto alle
modalita convenzionali e cio puo causare delle lesioni tessutali indesiderate.

Ridurre il piu possibile i tempi di attivazione. Se & necessaria un’attivazione prolungata, lasciare un po’ di tempo tra un’attivazione e I'altra per permettere al tessuto
sotto I'elettrodo neutro di raffreddarsi.

Gli elettrodi neutri sono pronti all'uso. Non aggiungere gel di contatto.

Prima dell'applicazione, accertarsi che I'elettrodo neutro sia in perfette condizioni e che la data di scadenza non sia stata superata.

Qualsiasi modifica apportata all'elettrodo neutro (es. taglio) comporta I'esclusione della responsabilita da parte del produttore.

Gli elettrodi neutri sono prodotti monouso. Non attaccare di nuovo un elettrodo erroneamente applicato.

+ Osservare i campi di applicazione dei vari tipi di elettrodo, secondo i dati sul peso riportati sulla confezione e le relative impostazioni ridotte di potenza sul
generatore HF (max 250 W nei bambini, max 150 W nei neonati).

Se il generatore HF presenta un sistema di monitoraggio della qualita del contatto (CQM, es. ,REM*, ,NESSY*, ,EASY"), utilizzare sempre elettrodi neutri bipartiti.
Solo quando si utilizza un elettrodo neutro bipartito con un sistema CQM, il contatto con il paziente viene automaticamente monitorato.

Negli elettrodi neutri monopartiti, verificare periodicamente (soprattutto dopo il riposizionamento del paziente) il pieno contatto superficiale dell'elettrodo neutro,
poiché questo non viene monitorato dal generatore HF.

Se non si ottiene I'effetto chirurgico desiderato, interrompere la procedura e verificare che I'elettrodo neutro sia bene a contatto con la pelle prima di procedere
all'attivazione.

Utilizzare solo elettrodi neutri compatibili con il generatore HF. A questo proposito, osservare I'attuale Dichiarazione di Compatibilita (sonsultare il sito Web).
Osservare sempre le istruzioni per l'uso del generatore HF impiegato.

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione agli elettrodi neutri deve essere segnalato al produttore e all'autorita competente del Paese in cui si trovano
I'utente e/o il paziente.

1. Posizionamento - Scegliere il punto di applicazione dell'elettrodo neutro il pili possibile vicino al sito chirurgico, ma a non meno di 20 cm. Evitare la vicinanza

a elettrodi ECG e accertarsi che il cuore non si trovi mai lungo il percorso della corrente. Punti di applicazione preferenziali sono la coscia e il braccio. Posizionare
I'elettrodo neutro sulla parte superiore del corpo del paziente disteso, per evitare un possibile dilavamento.

2. Da evitare - L'elettrodo neutro non deve essere applicato su cicatrici, cute infiammata o lesa, protuberanze ossee, impianti metallici o abbondante strato di tessuto
adiposo sottocutaneo.

3. Preparazione - Rimuovere con cautela i peli presenti sul punto di applicazione. Se necessario, detergere il punto di applicazione, che deve risultare asciutto e
privo di creme cutanee. Lasciar asciugare completamente eventuali detergenti utilizzati.

4. Apertura - Aprire il sacchetto della confezione ed estrarre I'elettrodo da utilizzare. Gli elettrodi neutri non utilizzati vanno conservati sempre nel sacchetto della
confezione, che va chiuso rimboccandolo. Se il sacchetto & aperto, utilizzare gli elettrodi entro 7 giorni.

5. Rimozione della pellicola protettiva - Accertarsi che I'elettrodo e un eventuale cavo ad esso collegato siano integri. Staccare, quindi, la pellicola protettiva
dall'elettrodo neutro. Non utilizzare elettrodi danneggiati.

6. Cautela - Gli elettrodi neutri rettangolari vanno applicati sempre con il margine lungo rivolto verso il sito chirurgico. Grazie al loro design, gli elettrodi di forma ovale
possono essere orientati indipendentemente dalla direzione.

7. Applicazione - Applicare I'elettrodo neutro su tutta la sua superficie e senza pieghe. Accertarsi che non vi siano bolle d'aria al di sotto dell'elettrodo neutro e che il
bordo protettivo (in PVC) aderisca completamente e senza pieghe al paziente.

8. Collegamento - Collegare I'elettrodo neutro con il generatore, secondo le istruzioni per 'uso di quest'ultimo. Evitare che il cavo dell'elettrodo venga a contatto con
il paziente o con altri cavi.

9. Rimozione dell’elettrodo - Rimuovere con cautela I'elettrodo neutro dopo I'uso partendo da un angolo, per evitare irritazioni cutanee. Tenere presente che lo
smaltimento deve avvenire secondo le leggi e le disposizioni in vigore in ciascun paese.

Legenda dei simboli presenti sulla confezione

A. Elettrodo per adulti (peso > 15 kg) K. Limitazione della temperatura U. Quantita

B. Elettrodo per bambini (peso 5 - 15 kg) L. Mantenere asciutto V. Numero di lotto

C. Elettrodo per neonati (peso < 5 kg) M. Tenere lontano dalla luce del sole W. Numero di catalogo

D. Elettrodo con cavo fisso 3me
connettore REM N. Punto Verde X. Produttore

E. Elettrodo con cavo fisso 3 m e 0. Marcatura CE e numero Y. Rappresentante autorizzato nella
connettore non REM dell'organismo notificato coinvolto Comunita europea

F. Elettrod fisso 3 e A . s
cgn;%tgrceﬂa%akvo issosme P. Dispositivo medico Z.Rappresentante autorizzato in Svizzera

G. Solo per utenti professionisti Q. Data di fabbricazione AA. Importatore

H. Consultare le istruzioni per 'uso R. Utilizzare entro la data stabilita

I. Uso singolo. Non riutilizzare S. Non contiene PVC

J. Non realizzato con lattice di gomma T. Non utilizzare se la confezione &
naturale danneggiata
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Japanese (JA)
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Portugese Portugal (PT)

Instrugoes de utilizagao para eletrodos neutros
Este documento aplica-se a todos os SWAROPLATE eletrodos neutros da NISSHA MEDICAL TECHNOLOGIES Ltd.

Utilizagao prevista

Os eletrodos neutros s&o acessorios utilizados na cirurgia AF monopolar e estabelecem o contacto superficial e de baixa resisténcia com a pele do doente,
necessario para o refluxo da corrente para o gerador AF. Os eletrodos neutros s&o produtos descartaveis autocolantes e prontos a utilizar.

Os SWAROPLATE eletrodos neutros de Nissha Medical Technologies néo se destinam a utilizagdo no modo de correntes elevadas. Tratam-se de aplicagdes com
correntes elevadas e/ou periodos de ativagéo prolongados em que, por baixo do eletrodo neutro, séo gerados fatores de aquecimento superiores a 30 A2s, num
espago de tempo de 60 s.

Indicacoes

Por indicagao entende-se todo o estado médico tratado por eletrocirurgia biterminal monopolar, exceto aplicagdes no modo de correntes elevadas.

Os grupos de doentes sdo recém-nascidos (<5kg), criangas (5-15kg) e adultos (>15kg). Os eletrodos estédo especificados para um ou varios desses grupos de
doentes.

Contraindicagdes
Os eletrodos neutros ndo podem ser aplicados em pele com feridas ou lesdes. Por isso, existe uma contraindicagéo geral para doentes com amplos ferimentos
cutaneos (p. ex., queimaduras), se ndo existir area suficiente de pele intacta para colocagao do eletrodo neutro num ponto adequado.

InstrugGes gerais de adverténcia e seguranga
Os eletrodos neutros s6 podem ser aplicados por pessoal médico qualificado e que tenha recebido formagéo em cirurgia AF monopolar. O ndo cumprimento destas
instrugdes de utilizagdo pode causar lesdes cutaneas graves no doente!

+ Os SWAROPLATE eletrodos neutros de Nissha Medical Technologies ndo podem ser utilizados em aplicagdes no modo de correntes elevadas! Devido & elevada
corrente AF efou durante a longa ativagéo da corrente AF neste modo, a temperatura por baixo do eletrodo neutro aumenta mais fortemente do que no modo
convencional, podendo levar a lesdes teciduais acidentais.

Reduza os tempos de ativagédo o maximo possivel. Caso seja necessaria uma utilizagdo longa, permita tempo entre as ativacdes para que o tecido por baixo do
elétrodo neutro arrefeca.

Os eletrodos neutros séo fornecidos prontos a utilizar. Nao utilize gel de contacto adicional.
Antes de aplicar, certifique-se que o eletrodo neutro se encontra em condigdes impecaveis e o prazo de validade nao foi excedido.
Cada alteragéo do eletrodo neutro (p. ex., cortar) leva a excluséo da responsabilidade do fabricante.

Os eletrodos neutros s@o produtos descartaveis. Nao voltar a colar um eletrodo aplicado incorretamente.

Preste atengao as areas de aplicacéo dos diferentes tipos de eletrodos de acordo com os pesos indicados na embalagem e as correspondente poténcias
reduzidas indicadas no gerador de alta frequéncia (max. 250W em criangas, max. 150W em recém-nascidos).

Se um gerador de alta frequéncia possuir sistema de monitorizagdo da qualidade de contacto (CQM, por ex., “REM", “NESSY*, “EASY*), utilize sempre eletrodos
neutros bipartidos. O contacto com o doente s6 € monitorizado automético, quando se utiliza eletrodo neutro bipartido com sistema CQM.

Num eletrodo neutro inteiro, controle regularmente (sobretudo quando se altera a posigéo do doente) se o eletrodo neutro adere completamente a pele, visto que
este ndo é monitorizado pelo gerador AF.

Se o efeito cirlrgico pretendido nao for conseguido, pare o procedimento e verifique se existe um bom contacto do elétrodo com a pele antes da nova ativagéo.
Utilize apenas eletrodos neutros compativeis com o seu gerador AF. Respeite a declaragéo de compatibilidade atual (ver website).
Respeite sempre as instrucdes de utilizagdo do gerador AF utilizado.

Qualquer incidente sério que ocorra, relacionado com a utilizagdo dos elétrodos neutros, devera ser reportado ao fabricante e & autoridade publica competentedo
pais do utilizador e/ou do paciente.

. Posicionamento - Selecione um ponto de aplicagao mais proximo possivel do lugar cirdrgico para o eletrodo neutro, mas ndo mais proximo que 20 cm. Evite
a proximidade com os eletrodos de ECG e assegure-se que o coragao ndo fica na trajetéria da corrente. Pontos de aplicagao preferiveis séo a coxa ou o brago
superior. Para prevenir uma possivel socavagao, posicionar o eletrodo neutro na parte de cima do doente deitado.

2. Evitar - Nao aplicar o eletrodo neutro em cicatrizes, pele inflamada ou ferida, em pontos dsseos do corpo, sobre implantes metélicos ou tecidos adiposos

subcutaneos espessos.

3. Preparar - Remova com cuidado a pilosidade do doente no ponto de aplicagdo. Quando necessario, limpe-a. O ponto de aplicagéo tem de estar seco e livre de

cremes cutaneas. Se utilizar produtos de limpeza, deixe-os secar completamente.

4. Abrir - Abra o saco de embalagem e retire o eletrodo a utilizar. Guardar sempre os eletrodos neutros que ndo sejam necessarios no saco de embalagem e

fechd-lo virando para baixo. Depois de abrir o saco, consumir os eletrodos dentro de 7 dias.

5. Retirar - Verifique que o eletrodo e, caso existente, o cabo ligado estao intactos. Retire depois o eletrodo neutro da pelicula protetora. Nao utilize eletrodos que

apresentem danos.

6. Cuidado - Aplicar os eletrodos neutros retangulares de modo a que a borda comprida fique sempre virada para o local cirtirgico. Os eletrodos de forma oval,

devido & sua configuragdo especial, podem ser aplicados independentemente do sentido de orientagao.

7. Aplicar - Aplique o eletrodo neutro completamente na pele e sem formar rugas. Assegure-se que ndo existem bolhas de ar debaixo do eletrodo neutro e que a

borda protetora (borda de espuma) cola completamente no doente sem formar rugas.

8. Ligar - Ligue o eletrodo neutro ao gerador de acordo com as instrugdes de utilizagao do equipamento. Evite que o cabo do eletrodo entre em contacto com o

doente ou outros cabos.

9. Remover - Remova o eletrodo neutro com cuidado depois da utilizagéo, comegando num canto para evitar irritagées da pele. Preste atengéo a uma eliminagao

de acordo com a legislagdo e normas aplicaveis no pais de utilizagao.

Explicagao dos simbolos na embalagem

A. Eletrodo adequado para adultos (peso

> 15kg) U. Quantidade

K. Limite de temperatura

B. Eletrodo adequado para criangas (peso

0
5kg a 15kg) V. N de lote

L. Mantenha seco

C. Electrode suited for newborns

(weight < 5 kg) M. Mantenha longe da luz solar

W. N° de catélogo

D. Eletrodo com cabo 3 m fixamente ligado e

ficha REM X. Fabricante

N. Esquema de pontos verdes

E. Eletrodo com cabo 3 m fixamente ligado e
ficha NON-REM

0. Marcagao CE de Conformidade e nimero do
Organismo Notificado envolvido

Y. Representante autorizado na Comunidade
Europeia

F. Eletrodo com cabo 3 m fixamente ligado e

minificha

P. Dispositivo Médico

Z. Representante autorizado na Suiga

G. Apenas para utilizadores profissionais

Q. Data de fabrico

AA. Importador

H. Consulte as instrugdes de utilizagéo

R. Use até

1. Uso tnico. Nao reutilize

S. Néo contém PVC

J. Néo é fabricado com latex de borracha
natural

T. Nao use se a bolsa estiver danificada
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Russian (RU)

WHCTpyKUMA No aKcnnyaTauum HeMTpanbHbIX NEeKTPOAoB
Hacrosiwuit nokymeHT neitctautenet ans Bcex SWAROPLATE HeliTpanbHbix anektpofos nponssopctea koMnaii NISSHA MEDICAL TECHNOLOGIES Ltd..

Wcnonb3oBaHue no HasHaueHUo

HeiiTpanbHble 3NeKTpo/ibl MPUMEHSIOTCS B MOHOMOMNSPHON BbICOKOYACTOTHON XUPYPruv 1 0BECNEUNBAIOT KOHTAKT C KOXEN naLyeHTa Ha 0BLIMPHO NOBEPXHOCTH

1 C HU3KMM COMPOTUBIEHeM, HeoBX0AMMbIit ANs BO3BPALLIEHNS TOKA K BbICOKOYACTOTHOMY reHepaTopy. HeliTpanbHble anekTpozb! npeacTaBnsioT coboit
CaMOKITEIOLLMECS, TOTOBbIE K UCMOMNb30BaHMIO OHOPA30BbIE MPOAYKTHI.

SWAROPLATE HeitrpanbHble anektpop bl Nissha Medical Technologies He npeHasHaueHb! Ans UCTIONb30BAHNS B PEXUME C BbICOKIM TOKOM. 3AeCh MAET peyb 0
NPUMEHEHUM C BbICOKUMM TOKaMV WK C ANUTENbHBIM BPEMEHEM aKTUBaLWK, KOTAa BO3HUKAIOLLE MOf, HEATPabHbIM 3MEKTPOAOM KOS MULMEHTBI HarpeBaHus
npesbiwatot 30 A2s Ha nepuoa Bpemenn 60 c.

MNMoka3saHus
TMokasaHneM K MPUMEHEHIIO SBNSIOTCS NioBble HapyLLEHNS COCTOSHMS 30POBbS, TPEBYHLLME NEYEHNs MOHOMONSIPHOM BUTEPMUHANBHON 3NEKTPOXUPYPrUei, 3a
WCKNKOYEHMEM Cy4aeB NPUMEHEHNSA B PEXNUME C BbICOKM TOKOM.

['pynnbl naumMeHToB - HoBOpoXAeHHble (<5 kr), AeTu (5-15 kr) u B3pocnble (>15 kr). AnekTpoAb! NpeaHa3HaueHb! Ans OAHON UMK HECKOMbKIAX TPYNN NaLMEHTOB.

MpoTuBonokasaHus

He nonyckaeTcs pa3melLieHue HeiiTpanbHbIX SNEKTPOA0B Ha TPAaBMUPOBAHHON NN NOBPEXAEHHOI koxe. Takim 0Bpa3om, cyLuecTsyeT obllee NpoTUBONOKasaHue
s GOMbHbIX ¢ 0BLIMPHBIMY NOBPEXAEHUSAMM KOXM (HaMpUMep, 0XOru), ECIIY Ha HEOBXOAUMOM MECTe OTCYTCTBYET JOCTATONHAs N0 NOLaaM Ans pasMeLLeHus
3MeKTPoAa NOBEPXHOCTb HEMOBPEXAEHHOM KOXN.

O6wue npeaynpexaeHUs U ykasaHus no 6e3onacHocTu

PaGota ¢ HeﬁTpaJ‘leblMVl AnekTpoAamu AoMmKHa NPOU3BOANTLCSA TOMBKO KBaJ‘IMQ)MLLI/IpoBaHHbIMM MeaULMHCKUMW COTPYAHUKaMK, NpoLLeaLLMMI cneLinanbHoe
oﬁyqume no MOHOI‘IOJ‘IS!pHOﬁ BbICOKOYACTOTHON Xupyprum. Hecoﬁmo/:(eHme LlaHHOI7I WHCTPYKLUW MOXET NPUBECTU K TAXKENbIM NOBPEXAEHUAM KOXW nauueHTa.
SWAROPLATE HeittpaneHble anektpog bl Nissha Medical Technologies He paspelueHbl Ans UCNONb30BaHIUs B PEXMME C BbICOKUM TOKOM. /13-3a BbICOKOrO
BY-Toka v / unu Npu AnuTenbHOM akTUBaLMM BY-Toka B 3TOM pexvme TeMnepatypa nof HeiTpanbHsIM NeKTPOAOM YBENUUMBAETCS BONMbLUE, YeM NPU OBbIYHBIX
MeToAaXx, YTO MOXET NPUBECTU K HenpeHaMepeHHOMY NOBPEXAEHWO TKaHW.

CrapaitTecb Aenarb Tak, 4To6bl BpeMs akTvBaLyy Gbino MakcumansHo kopotkiuM. Ecniv TpeByeTcst AnuTenbHas akTUBaLms, AenaiTe nepepbisb MEXAY
aKTVUBALMAMIN [Ast OXNaXAEHNS TKaH MO HEATPATbHBIM 3NIEKTPOAOM.

HeitTpanbHble anekTpoab! roToBbI K CNOMb30BaHMI0. He NpUMEHsINTE A0NONHUTENbHBIX KOHTAKTHBIX renei.

TMepen npuMeHeHeM HeiiTpanbHbIX 3NEKTPOA0B YOEANTECh, YTO OHU HAXOAATCS B GE3YKOPU3HEHHOM COCTOSHUM, U YTO CPOK XPAHEHNS HE UCTEK.

JTto6oe camocTosITENbHOE U3MEHEHNE HEMTPANbHOTO 3MeKTPOAa NoNb3oBaTenem (HanpuMep, Hapeska) NMPUBOAMT K UCKTIOYEHMIO OTBETCTBEHHOCTY U3rOTOBUTENS.
HeiiTpanbHble anekTpoabl NPeAcTaBnstoT coboi ofHOpa3oBble NPOAYKTHI. He AonyckaeTcsi NOBTOPHOE MPUKNEMBAHIE HEMPaBUILHO NPUKPENTIEHHOTO SMEKTPOAa.

OSpawne BHWUMaHKe Ha obnactu NPUMEHEHUs PasnUYHbIX TUNOB 3M1EKTPOLOB B COOTBETCTBUM C YKa3daHHbIM Ha ynakoBke BECOM W Ha HeOﬁXOLlVIMOCTb
COOTBETCTBYIOLLENO YMEHbLUEHNS YCTaHOBOK MOLHOCTI Ha BY-reHepatope (makc. 250 BT ans geteit, makc. 150W ans HOBOPOXAEHHbIX).

Ecnu BY-reHepaTop ocHaLLeH cucTeMoi MOHUTOPUHTa kayecTsa koHTakTa (CQM, Takoit kak «REM», «NESSY», «EASY»), Bceraa ncnonbayite paaenertble
HeiiTpanbHble 3neKTpozbl. TOMbLKO NPU UCMIONb30BaHM Pa3femneHHbIX HETParbHbIX 3NEKTPOL0B B CoueTaHuu ¢ cuctemoit CQM npounssouTcs aBToMaTiueckuit
KOHTPOIb KOHTaKTa 3MeKTPOAO0B C NauneHToM.

[Mpw MCNONb30BaHMM LiENbHBIX HEMTPambHbIX ANEKTPOAOB HEOBXOAUMO PETYNSPHO (B OCOBEHHOCTY NOCTE M3MEHEHUS NOMOXEHIUS NALMEHTa) KOHTPONMPOBATL
NOBEPXHOCTHbIN KOHTAKT HEMTPanbHOrO 3MeKTPOAa, Tak kak aBToMaTUYECKII KOHTPONb BY-reHepaTopoM He OCyLLECTBASETCS.

+ Ecnm Bbl He nony4yaete xenaemoro Gq)d)eKTa, npepenTe BMELWaTensCcTeo n y69ﬂMTer B XOpOLUEeM KOHTaKTe anekTpoaa ¢ KoXeit, npexzae 4em npucTynatb K
aKTusayuu.

+ VcnorbayiiTe ToNbKo HeTpanbHbIe 3MEKTPOAbI, KOTOpblE COBMECTUMBI ¢ BY-reHepatopom. Moxanyiicta, o6patuTecs k Tekyliemy [leknapauyui o COBMECTUMOCTY
(cm. Beb-cait).

. Bcer/:la }Zlel;lCTByI;lTe B COOTBETCTBUN C MHCprKLlVIeI?I N0 3KcnnyaTayn NpUMeHAEMOro BbICOKOHaCTOTHOTO reHepaTopa.

O nio6om Cepbe3HOM NPOUCLLECTBUU C Hel;lTpaJ'IbelMM neKTpoaamu cnegyet COOSIJ.(VITb NpOn3BOAUTENIO U B KOMMNETEHTHbIN opraH rocyaapcTea, B KOTOpOM
HaxoauTca nonb3oBaresnb U (VIJ'IVI) nauuneHT.

. Mo3uumoHupoBaHue - BbibepuTe MeCTo ANs NMPUKPENMeHs HeTPaNbHOTO AMEKTPOAA kak MOXHO BrIKe k onepaLyoHHOMY fofio, Ho He Grke 20 cm.
Waberaitte 6rmsoct k anektpofam IKI v ybeauTeck, YTo cepaLe HUKOrAa He HaxoauTCs Ha nyTy Toka. MpeAnoYTUTENbHBIMU MECTaMu MPUKpPENNeHIs
9MeKTPOyI0B ABMsTC Gepo 1 BEpXHS YacTb pyku. [lns npeaoTBpaLLEeHNs BO3MOKHOTO NOAMbIBA, HEMTPalbHbIN 3MEKTPOA AOMKEH BbiTb PACTIONOXeH Ha
BEpXHel CTOPOHE Tena NeXallero naLyeHTa.

2. Yero cnepyet usberatb? - Criesyet nsberatb pasmeLLiEHUs HETPasbHbIX ANEKTPOJOB Ha Lpamax, BOCManeHHOi nu NoBPEXEHHOI KOXe, Ha KOCTHBIX 4acTy

Tena, NoBepX MeTannM4Yeckux MMNAHTaToB UM Haf, y4acTKaMin MacCUBHOIM NOAKOXHOI XUPOBO! NPOCTONKM.

3. MoaroToBka - OCTOPOXHO yAanuTe BOMOCSHOI MOKPOB NaLMeHTa Ha MecTe MpUKpenneHns anekTpofa. Npu HeoBXOAUMOCTI OUYUCTUTE AaHHBI Y4aCTOK KOXM.
MecTo npukpenneHmsi anexkTpoaa AOMKHO BbiTb CyXiM 1 CBOGOAHBIM OT HAHECEHHBIX KPEMOB ANS KOXU. ECTIN ANs 04MLLEHNs Koxu BbIro UCTIONb30BaHO MotoLLee
CPE/ICTBO, fjaliTe eMy MOMHOCTbIO BBICOXHYTb.

4. BekpbiTve ynakoBki - OTKPONTE ynakoBOUHbIN MELLOK U BbIHbTE OTTyAa ANEKTPOA, NpeHasHaueHHbIN NS MCnonb3oBaHus. Beeraa xpaHuTe anekTposbl,
KOTOPbIe He NpeaHa3Ha4eHbl Anst HeMoCPECTBEHHONO UCTIONb30BAHIS, B YNakoBOYHOM MeLLIKe, 3aKpbITOM C MOABOPaYMBaHUEM BHELLHUX kpaes. McnonbayiTe
AMeKTPO/b], HAXOAALMECS B OTKPLITOM MeLLKE, B TE4EH!e CeMi Heil.

5. OTpeneHve anekTpoAa OT 3awWMTHON NNeHky - [poBepbTe, YTOBLI kak aNeKTpoAbI, Tak 1 NOAKMIOYEHHBIN K HUM kabenb (eCnin eCTb) He MMENM HIKakinX
noBpesxaeHuit. OTaenuTe HeATpanbHbIil 3NEKTPOA OT 3aLLUTHOM NneHku. He npuMeHsiiiTe NOBPEXAEHHbIE 3NeKTPOzb!.

6. OcTopoxHO! - HeilTpanbHble aneKTpoAbl NPSMOYrofbHON (hopMbl AOMKHbI NOCTOSIHHO pacnonarathes Tak, YTobbl ANuHHas CTOpoHa Gbina obpalyeHa k MecTy
XMPYPr14eCcKoro BMelLaTenbCTaa. AnekTpobl 0BanbHOM (GOPMbI MOTYT PacrionaraThCst He3aBUCMMO OT HanpaBneHws!, YTO 06YCNIOBNEHO U3 KOHCTPYKLMEN.

7. Npukpennenue anekTpopaa - MpukpenuTe HeiTpanbHbIl 3ANEKTPO/ MO BCel NOBEPXHOCTH, NPy 3TOM creauTe, 4Tobbl He 06pa3oBbIBaNUCH Cknazki. Y6eautecs,
4TO MOA HEMTPanbHbIM 3MIEKTPOLOM OTCYTCTBYIOT My3bIPbKIA BO3AYXA W, YTO 3ALUUTHBIN Kpalt (kpait 13 NeHbl) MOMHOCTLI0 U 63 MOPLLH MPUKITEEH K KOXe
nauveHTa.

8. NMoaknioyeHue - CoeanHuTE HEMTPanbHII 3MEKTPOZ C reHEPaTOPOM B COOTBETCTBUN C MHCTPYKLMEN. V3BeraiiTe NpuKocHOBEHMIA kabens anekTpoda Kk naupeHTy
Wnu K apyrum nposodam.

9. Yaanexue - [ocrie UCMoNb30BaHWs OCTOPOXHO yAanuTe HeTpanbHbIilt ANEKTPOA, AenaiiTe 3TO HauMHas OT yrna, YTobbl n3bexatb pasgpaxenus koxu. Obpatute

BHUMaHWe, 4YTO NPOAIYKT A0MKeH BbiTb YTUNM3MPOBAH B COOTBETCTBUM C COOTBETCTBYIOLMMY HALMOHANbHLIMIA 3aKOHAMV 11 NpaBUnamy.

OGBbsACHEHME CUMBOJIOB Ha yNaKoBKe

A. 3nekTpoA NOAXOANT NS B3POCTbIX (BEC

> 15 41) U. Konuyectso

K. OrpaHuyeHve Temneparypsl

B. Onektpop noaxoauT Ans AeTeit (Bec o1 5

kr 1015 k) L. XpaHuTb B Cyxom mecTe

V. Homep naptun

C. OneKTPOA NOAXOAT AMIst HOBOPOXKAEHHbIX

(8eC < 5 17) M. Bepeub OT COnHeYHbIX Nyyeit

W. Homep no katanory

D. SneKTpoA € NOCTOSHHO NOAKMIOHEHHbIM

3-MeTpoBbIM kabenem v Bunkoin REM N. Yuactauk nporpaums! Green Dot

X. Mpoussoautens

0. Mapkuposka cootBetcTBus CE 1 Homep
COOTBETCTBYIOLLETO HOTU(ULIMPOBAHHOTO
opraxa

E. Onektpoz ¢ NoCTOSIHHO NOAKIIOYEHHbBIM

Y. YnonHoMoueHHbIl NpeacTaBuTeNb B
3-meTpoBbIM kabenem u Bunkoit NON-REM

EBponeiickom coobluectse

F. SHEKTPO,Cl C NOCTOAHHO NOAKMHOYEHHBIM

Z. YNOnHOMOYeHHbIt MpeficTaBuTeNb B
3-MeTpoBbIM kabenem u LwTekepom 7

P. MeanumHckoe ycTpoitcTeo LUlseiLjapun

G. Torbko Ans npotheccroHanbHbIX

nonb3osartenen Q. [lata n3rotoenexns

AA. mnoptep

H. O3HakoMbTECh C MHCTPYKLVEN N0

MPUMEHEHIIO R. Cpok rogHocTit

1. ins opHopasoBoro ucnonb3oBaHms. He

W“Cnonb30BaTh NOBTOPHO

S. He copepxut MBX

J. MarotoeneH 6e3 ncnonb3osahus
HaTypanbHOro pe3uHOBONO Narekca

T. He ucnonb3osatb, ecnv ynakoska
noBpexaeHa
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Simplified Chinese (ZH)
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A4 3EAT NISSHA MEDICAL TECHNOLOGIES Ltd (SWAROPLATE) (0FRA s -

BEMBEZNER

PR EN AT B RSMIRIN—TEY - BTEUTRRERMENES MAERMNESZKZBNAER « SRS -
R E B - T EBEEAN—RMEm -

Nissha Medical Technologies (SWAROPLATE) ) P8 RAEENA TR RER T - SRRENSIER RS M / FHEN
BHHINA - X A0 AP op R AR T ERIINFE 78330 A2sH 454560 s -

$ERIRE

ERUERMR T BRMENN A ZIMIEA T BeR - NELIRBINIFARBT RS -

BERAERNNEIL (<5kg) ~ JLE (5-15kg ) FIEA (> 15kg ) - BRAOBUHASEEEEATU L1 HES N BERH
15 -

PUHBRARLZRTAZMAEZREWLK L - AIt - FRAEMTZHERN BB RKERNAAREKZHEE (6
WEhRE )  —REIERAPEER -

—RESHATMZ RN

PrSBRRAERREBRSHIMIIGNETEWARER - FETAERRBHESHEE KT EZRNB !

* Nissha Medical Technologies (SWAROPLATE) {9 e8RS S BRIETA MM S P EM | BT @RS MBI /
FEZEX PR IME R KNS - EPr’i“EEﬁTEE’JmJ*Ett%ﬂE/fEPE’Jm - R RIE AR EIMNAG -

« REBEFRHVENE - MIRFEKNEEE - TR RFEZERE—ENE - DUEPHSBR N HBLSH
« PHBEROMEESR - AZSIMEAESER -
« ERAZE - ENEREPUBRA T RERES - FERRBRIBRNRNEH -
o Yeh M EB AR ETE R ( BITNEY) ) IS EHIEREARERERY -
« PHBRE R - DA LABRABEBRER -
. ﬁtéf@%if@ SEREURNSMEERINFRERA () LEEAN250W - FEHAE)LEARNISOW ) BRAEERD
o & °
. ﬁD%nﬁ&‘i%ﬁﬁ}xﬂ”F%’“%, (COM - fflgn “REM" ~ “NESSY" - "EASY" ) - ZREEHAANPUESRR - RBHE
DANPEBRNFLT - CQM/%,)LTEEJJ‘W”%D R EAER -

E@Fﬁxxﬁ PR ERE PR IRAY - 2RO ERIBRNAEE KK Z BN EEER ( LHEESENFUZEDZE) -
FEREXMER T S8iALE s A EaE e

s MRKRARIFFBNFAYR - R THEZAE LZEFARIEPHEERS KKERESRY -
 BEREMMNCNSMAERMENPUDBR - ESHNERRBESH - (B
+ EREBRANBISMAERNERRAS -
* RZE AP/ EEHI MO SN EENDREMLENSPUBRERNEATEEH -
1. tﬁil - REFFFAEIEFESENL NP HSBRAOEI - BEEBFAREAANT20 cm - REZHOEEWER - OLIEA
BEMITERMUBEE P - BRI A2 ABEMN L& - AT BILEBRBPRIB AL - MG P HERREWEFEMIEEN LB

2. 8% - ZRPEBWOBAAERRR - RKAXNEZ I - FLATWET - EEEAYN EELERRN T
AR -

3. AR - EEMERZUBRBUNBEEL - VBN - BELHEN - LWEMIVATIR - FEEBFHKTE - IRER TES
A - EEBEEAMETE -
4 4TFF - T e - U EEMANER - AFENPUERBLERECEREPRE - FESHRTETN - #EEXELR
IRZE - BMBETRZAERA -
5. 8% - NEBRUKRTEMNERENBABLETRS - BEPUBR EANRFE - A2EMEERIFIBR -
6. EB- KA P USSRV ZUERDEHDFAREMI - HEEHERTAZFRIREIZ -

7. BE - BEBRN - EEPHSROEALRENERELFELY O OTRWEPEBREN TEREE - RIFA (O8KH)
SR ERARRB U AT R E Rk -

8. & - RESMALRNEMRBHFPIELMASMEERBIE - BRBNBLARRIBENEZEMSL -

9. Fbk - EEMEAZE - RTBHIERERBERIE - EABRO— DB RZEMGERG - BREERNWEREENEN &
RERBERFFEUNRE -

EB SRR
AE% BRETREA (#8 > K. BETRE) U B
9)
&%%E%?M%(%%S@i i s
9)
& ¥ R
Qiﬁk%?%i%(%%<5 T T
D. S REBE R E S 3K M7 _ N
AV N. BsEiTiE X Sl
E. iR BB 3K 47 0. CEB B MRS AR NN s
v A Y. BB BRI
FEETEED 3K ANREE . o
e PEFGE ZBHERGE
6. ERF WA Q #EEH AA O
H. S S R R EREIE B8
| —REER - FEEEE 5. REEPVC
) FRABRIAME TGN - R

SWAROPLATE - Neutral Electrodes
GC880.04 14 of 17
Revision Date: October 25, 2025



Slovenian (SL)

Navodila za nevtralne elektrode
Ta dokument velja za vse SWAROPLATE nevtralne elektrode NISSHA MEDICAL TECHNOLOGIES Ltd.

Namenska uporaba

Nevtralne elektrode so pribor za monopolarno elektrokirurgijo, omogocajo stik s kozo bolnika na velikem obmogju in ob nizki odpornosti, ki je potreben za vracanje
toka v VF generator. Nevtralne elektrode so samolepilni, za enkratno uporabo pripravijeni izdelki.

SWAROPLATE Nevtralne elektrode Nissha Medical Technologies niso namenjene za uporabo v visokonapetostnem nacinu. Gre za aplikacije z visokimi tokovi in/ali
dolgimi ¢asi aktivacije, pri katerih na nevtralni elektrodi v ¢asu 60 s pride do grelnih faktorjev nad 30 A2s.

Indikacije

Indikacija je vsako zdravstveno stanje, ki se zdravi z monopolno biterminalno elektrokirurgijo, razen aplikacij v visokonapetostnem nacinu.
Skupine bolnikov so novorojencki (<5 kg), otroci (5-15 kg) in odrasli (>15 kg).

Elektrode so specificirane za eno ali ve¢ od teh skupin bolnikov.

Kontraindikacije
Nevtralne elektrode se ne smejo dajati na ranjeno ali poskodovano kozo. Zato pri bolnikih z obseznimi koznimi poskodbami (npr. opekline) obstaja splodna
kontraindikacija, ¢e na ustreznem mestu obmocje z neposkodovano kozo ni zadosti veliko za namestitev nevtralne elektrode.

Splosna opozorila in varnostni napotki

Nevtralne elektrode lahko uporablja samo zdravstveno strokovno osebje, ki je bilo usposoblieno za monopolarno VF kirurgijo. Neupo$tevanje teh navodil lahko

privede do resnih poskodb bolnikove koze!

+ SWAROPLATE Nevtralne elektrode Nissha Medical Technologies se ne smejo uporabljati v aplikacijah v visokonapetostnem nacinu! Zaradi visokega VF toka
in/ali dolgega Casa za aktiviranje VF toka v tem nacinu, temperatura pod nevtralno elektrodo naraste bolj kot pri obi¢ajnih metodah, kar ima lahko za posledico
nenamerne poskodbe tkiva.

Aktivacijski as naj bo &im krajsi. Ce je potrebna dolga aktivacija, pustite nekaj ¢asa med aktivacijami, da se tkivo pod nevtraino elektrodo ohladi.

Nevtralne elektrode so pripravijene za uporabo. Ne uporabljajte dodatnega kontaktnega gela.

Preverite pred uporabo, da je nevtralna elektroda v brezhibnem stanju in ji rok uporabnosti ne pretekel.

Vsaka sprememba nevtralne elektrode (npr. prirezovanje) ima za posledico izkljucitev odgovornosti proizvajalca.

Nevtralne elektrode so izdelki za enkratno uporabo. Napa¢no namescene elektrode ne prilepljati ponovno.

Bodite pozorni na podrocja uporabnosti razliénih vrst elektrod v skladu s podatki o njih tezi na embalaZi in s tem povezano nizjo nastavitvijo mo¢i na VF generatorju
(najv. 250 W pri otrocih, najv. 150 W pri novorojenckih).

Ce ima VIF generator je sistem za spremljanje kakovosti stika (CQM, kot npr. “REM”, “NESSY”, “EASY”), vedno uporabiti razdeljene nevtralne elektrode. Stik s
pacientom se avtomatsko kontrolira samo pri uporabi razdeljene nevtralne elektrode s sistemom CQM.

Pri enodelnih nevtralnih elektrodah redno (zlasti po premescanju pacienta) preverite, ali so nevtraine elektrode po vsej povrsini v stiku, saj VF generator te vrste
elektrod ne nadzoruje.

Ce Zeleni kirurki ucinek ni dosezen, ustavite postopek in preverite, ce je stik nevtralne elektrode s kozo dober, preden nadaljujete z aktivacijo.

Uporabljajte samo nevtralne elektrode, ki so z vasim VF generatorjem zdruzljive. UpoStevaijte s tem v zvezi trenutno izjavo o skladnosti (glejte spletno mesto).

Vedno upostevajte navodila za VF generator, ki se uporablja.

Vsak resen incident, ki se je zgodil v zvezi z nevtralnimi elektrodami, je treba prijaviti proizvajalcu in pristojnemu organu drzave, v kateri ima uporabnik in/ali bolnik
sedez.

. Namestiti - Za namestitev nevtralne elektrode izberite tocko ¢im blize mestu kirurskega posega, vendar pa ne blize kot 20 cm. DrZite se pro¢ od EKG elektrode
in pazite, da srce ne leZi na poti toka. Za namestitev se priporoajo stegna ali nadlakti. Da preprecite spodjedanje nevtralne elektrode, jo je treba namestiti na vrh
leze¢ega bolnika.

2. Prepreciti - Nevtralna elektroda se ne sme dajati na brazgotine, vneto ali poskodovano koZo, na kod¢ene dele telesa, na kovinske vsadke ali masivno podkozno

mascobo.

3. I?ripraviti - Na mestu uporabe Previdno odstranite diake pacienta. Ce je treba, mesto ocistite. Mesto, kamor se names&a, mora biti suho in brez kreme za kozo.

Ce ste uporabili Cistilo, pustite, da se popolnoma posusi.

4. Odpreti - Odprite vrecko embalaZe in odstranite elektrodo, ki se bo uporabila. Neuporabljene nevtralne elektrode hranite v embalazni vrecki, ki jo drzite vedno

zaprto. Odprto vrecko elektrod porabiti v 7 dneh.

5. Odlepiti - Preverite, ali sta elektroda in morda nanjo prikljucen kabel brez kakrsnih koli poskodb. Odlepite nato neviralno elektrodo z zascitne folije. Ne uporabljajte

elektrod s poskodbami.

6. Pozor - Pravokotne nevtralne elektrode je treba vedno uporabiti tako, da je dalj$a stranica obrnjena proti mestu kirurskega posega. Elektrode ovalne oblike so

zasnovane tako, da jih je mogoce namestiti v poljubni smeri.

7. Namestiti - PoloZite nevtralno elektrodo v celoti in brez gub na povrsino. Prepricajte se, da pod nevtralno elektrodo in da se zas¢itni rob (rob iz pene) v celoti in

brez gub lepi za bolnika.

8. Prikljuciti - Nevtralno elektrodo prikljucite na generator v skladu z navodili za uporabo. Pazite, da kabel elektrode ne pride v stik z bolnikom ali drugimi kabli.

9. Odstraniti - Po uporabi odstranite nevtralno elektrodo, zacensi iz enega kota, da ne pride do drazenja koze. Upostevajte, prosim, da je proizvod treba odstraniti v

skladu z nacionalnimi zakoni in predpisi.

Razlaga simbolov na embalazi

A. Elektroda, primerna za odrasle (teza

> 15kg) K. Omejitev temperature U. Koli¢ina
B. Elektroda, primerna za otroke (teza 5 L. Hranite na suhem V. Stevilka serije
kg do 15 kg)
c. Elevk troda, primerna za novorojencke M. Hranite lo¢eno od sonéne svetlobe W. KataloSka $tevilka
(teZa <5 kg)
D. Elektroda s fiksnim 3 m kablom in : N
Jtidem REM N. Shema Zelena pika X. Proizvajalec
E. Elektroda s fiksnim 3 m kablom in 0. Oznaka CE o skladnosti in $tevilka Y. Poobladéeni zastopnik v Evionski unii
vtiéem NON-REM zadevnega prigladenega organa ’ P P !
F i?g;da s fiksnim 3 m kablom in P. Medicinski pripomocek Z. Poobladéeni zastopnik v Svici
G. Samo za profesionalne uporabnike Q. Datum proizvodnje AA. Uvoznik
H. Glejte navodila za uporabo R. Uporaba do datuma

I. Enkratna uporaba. Ne uporabljajte $. Ne vsebuje PVC

ponovno
J. Niizdelano iz naravnega gumijastega T. Ne uporabljajte, ¢e je ovojnina
lateksa poSkodovana
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Swedish (SV)

Bruksanvisning for neutralelektroder
Detta dokument galler for alla SWAROPLATE neutralelektroder fran NISSHA MEDICAL TECHNOLOGIES Ltd.

Avsedd anvandning

Neutralelektroder &r ett tillbehdr inom den monopoléra HF-kirurgin och har den for aterledning av strémmen till HF-generatorn nddvéndiga stora ytan och lagohmiga
kontakten med huden. Neutralelektroder &r sjélvhaftande, bruksfardiga engangsprodukter.

SWAROPLATE Neutralelektroderna fran Nissha Medical Technologies &r inte avsedda for anvéndning i hogstromslage. | det laget ror det sig om anvandning med
héga stromstyrkor och/eller Ianga aktiveringstider, och da kan det under neutralelektroden upptrada uppvarmningsfaktorer pa mer &n 30 A2s under en tid av 60 s.

Indikationer

Indikation &r varje medicinskt tillstand som behandlas med monopolér, biterminal elektrokirurgi forutom anvandning i hogstromslage.
Patientgrupper &r nyfodda (<5 kg), barn (5-15 kg) och vuxna (>15 kg).

Elektroderna &r specifika for en eller flera av dessa patientgrupper.

Kontraindikationer
Neutralelektroder far inte anbringas pa skadad hud. Darfor foreligger en generell kontraindikation hos patienter med utbredda hudskador (t.ex. brénnskador), som
inte pa ratt stélle har en for placering av neutralelektroden tillrackligt stor yta med oskadad hud.

Allménna varnings- och sékerhetsanvisningar

Neutralelektroder far endast anvandas av vardpersonal, som ar utbildad inom monopolar HF-kirurgi. Underlatenhet att beakta denna bruksanvidsning kan leda till

allvarliga hudskador pa patienten!

+ SWAROPLATE Neutralelektroderna fran Nissha Medical Technologies far inte anvéndas i hogstrémslage. Pa grund av den hdga HF-stromstyrkan och/eller den
langa aktiveringen av HF-strémmen i detta lage okar temperaturen under neutralelektroden mer &n vid konventionella forfaranden, och detta kan leda till odnskade
véavnadsskador.

Hall aktiveringstiderna sa korta som méjligt. Om lang aktivering &r nodvéndig ska du tillata tid mellan aktiveringarna for att lata vavnaden under den neutrala
elektroden svalna.

Neutralelektroderna &r bruksfardiga. Anvand inte nagon extra kontaktgel.

Sakerstall fore anbringandet att neutralelektroden &r i invandningsfritt skick och att utgangsdatum inte passerats.

Varje férandring av neutralelektroden (t.ex. tillklippning) gér att tillverkarens garanti blir ogiltig.

Neutralelektroder &r engangsprodukter. Klistra inte ater pa en felaktigt anbringad elektrod.

Beakta anvandningsomradena for de olika elektrodtyperna enligt viktangivelserna pa forpackningen och de dérmed forbundna reducerade effekterna i
HF-generatorn (max. 250 W for barn, max. 150 W for nyfodda).

Om HF-generatorn har ett dvervakningssystem for kontaktkvalitet (CQM, t.ex. “REM”, “NESSY” eller “EASY”), skall alltid delade neutralelektroder anvandas.
Kontakten med patienten dvervakas automatiskt endast vid anvéndning av en delad neutralelektrod med ett CQM-system.

Kontrollera vid anvandning av odelad neutralelektrod regelbundet att hela elektroden ligger an mot patienten (sarskilt om patienten bytt ldge), eftersom detta inte
Gvervakas av HF-generatorn.Om den 6nskade kirurgiska effekten inte uppnas ska du stoppa proceduren och verifiera att neutralelektroden har god kontakt med
huden innan du fortsatter med aktiveringen.

Om den 6nskade kirurgiska effekten inte uppnas ska du stoppa proceduren och verifiera att neutralelektroden har god kontakt med huden innan du fortsatter med
aktiveringen.

Anvand endast neutralelektroder som &r kompatibla med HF-generatorn. L&s om detta i aktuella Kompatibilitetsdeklaration (se webbplats).

Beakta alltid bruksanvisningen till den anvénda HF-generatorn.

Allvarliga incidenter som har intraffat i samband med enheten ska rapporteras till tillverkaren och den behdriga myndigheten i regionen dér anvandaren och/eller
patienten har sin hemvist.

. Positionering - Valj ett stalle att anbringa neutralelektroden pa sa néra operationsomradet som mgjligt, dock inte nérmare an 20 cm. Undvik omraden nara
EKG-elektroder och sakerstall att hjartat aldrig ligger i strommens véag. Lémpliga stéllen ar laret och Gverarmen. Fér att undvika skavning skall neutralelektroden
placeras pa den liggande patientens ovansida.

2. Undvik - Neutralelektroden far inte anbringas pa arr, inflammerad eller skadad hud, stéllen med ytligt liggande ben, metallimplantat eller kraftigt underhudsfett.

3. Forberedelser - Raka forsiktigt bort beharingen pa platsen for elektroden. Rengdr vid behov platsen for elektroden. Platsen maste vara torr och fri fran hudkréam.

Lat eventuellt anvéant rengdringsmedel torka helt.
4. Oppna - Oppna pasen och ta ut den elektrod som skall anvéndas. Neutralelektroder som inte anvants férvaras alltid i pasen, och denna forsluts genom att vikas.
Nar pasen oppnats skall elektroderna anvandas inom 7 dagar.

5. Avlagsna folien - Kontrollera att elektroden och i fsrekommande fall den anslutna kabeln &r helt fria fran alla skador. Dra sedan bort neutralelektroden fran
skyddsfolien. Anvand inte skadade elektroder.

6. Forsiktighet - Rektanguléra elektroder skall anbringas sa att langsidan ligger mot operationsomradet. Ovala elektroder kan placeras oberoende av riktningen.

7. Placera - Anbringa elektroden 6ver hela dess yta och utan veck. Sakerstéll att det inte finns nagra luftblasor under neutralelektroden och att skyddskanten
(skumkanten) helt och utan veck klibbar fast mot patienten.

8. Anslut - Anslut neutralelektroden till generatorn enligt bruksanvisningen. Undvik att berdra elektrodkabeln med patienten eller andra ledningar.

9. Avldgsna - Tag efter anvandning forsiktigt bort neutralelektroden med bérjan i ett horn for att undvika hudskador. Observera att avfallshantering skall ske enligt
gallande landsspecifika lagar och forordningar.

Forklaring av férpackningssymboler

A. Elektrod Idmpad for vuxna (vikt >15

kg) K. Temperaturbegrénsning U. Antal
B. Elektrod lampad for barn (vikt 5 kg L Férvaras torrt V. Partinummer
till 15 kg)
c. Elgzttgr;)d lampad for nyfodda vikt M. Hall borta fran solljus W. Katalognummer

D. Elektrod med fast ansluten 3 m kabel

och REM-kontakt X. Tillverkare

N. Programmet Gréna punkten

E. Elektrod med fast ansluten 3 m kabel
och NON-REM-kontakt

0. CE-forsakran om Gverensstammelse
och nummer for det berérda anmalda
organet

Y. Auktoriserad representant inom
Europeiska gemenskapen

F. Elektrod med fast ansluten 3 m kabel
och teleplugg

P. Medicinteknisk enhet

Z. Auktoriserad representant i Schweiz

G. Endast for professionella anvandare

Q. Tillverkningsdatum

AA. Importér

H. Las bruksanvisningen

R. Utgangsdatum

I. Engangsbruk. Ateranvnd ej

S. Innehaller ej PVC

J. Ejtillverkad med naturligt gummilatex

T. Anvénd inte om férpackningen &r
skadad
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Vietnamese (VI)

Hwéng dan st dung dién cue trung tinh

Tai liéu nay ap dung cho tat ca dién cyc trung tinh cia NISSHA MEDICAL TECHNOLOGIES Ltd (SWAROPLATE).

Ap dung ding quy dinh

Dién cyc trung tinh la mot phu kién trong phau thuat cao tAn don curc va tao tiép xuc véi da clia bénh nhén trén dién rong can thiét va trd khang thap

dé dan dong dién chay tré v& mdy phat dién. Dién cuc trung tinh 1a sdn pham tu dan dinh, hoan thién chi dé dung lién mot 1an.

Khong duagc phép dung cac dién cuc trung tinh cla Nissha Medical Technologies (SWAROPLATE) véi dién cao can. D6 1a nhitng ng dung c6 dong dién

cao tan va / hodc thai gian kich hoat 1au, & dé cac yéu té 1am néng clia hon 30 A2s phét sinh trong khoang thdi gian 60 gidy dudi dién cuc trung tinh.

Chidinh . ) . . ‘ .

Chi dinh |3 bat ky diéu kién y té nao duoc diéu tri bang phau thuat dién cuc dau kép don cuc, ngoai trir cac ¢ng dung & dién cao tan.

Cac nhém bénh nhan 1a tré so sinh (<5kg), tré em (5-15kg) va ngudi 18n (>15kg). Cac dién cuc dugc chi dinh cho mét hodc nhiéu nhém bénh nhan

nay.

Chéng chi dinh

Pién cyc trung tinh khong dugc phép dung trén cac I&p da bi tén thuong hodc khong lanh 13n. Do d6 tuyét d6i khong duoc ap dung & bénh nhan bi

ton thuong nhiéu da (vi du nhu bi béng da), néu khong cé di bé mit da lanh 13n dé gén dién cuc trung tinh & mot vi tri hop Iy.

Téng quan nhic nhé va canh bao an toan \

Dién cyc trung tinh chi dugc dung bdi cac nhén vién chuyén nghiép da dugc dao tao riéng ve phau thuat cao tan don cuc. Khéng lam dung theo

hudng dan sir dung nay cé thé dan dén cac ton thuong nghiém trong da bénh nhan!

« Khong dugc phép st dung cac dién cuc trung tinh cla Nissha Medical Technologies (SWAROPLATE) trong cac ing dung dién cao thé! Do dong

dién cao tan va / hoéc trong qua trinh kich hoat lau dong dién cao tan ctrang thdi nay, nhiét do dudi dién cuc trung tinh tang nhiéu hon so véi cac
phuong phép truyén théng va digu nay cé thé [am tén thuong mé ngodi y mudn.

 Duy tri thai gian kich hoat cang ngan cang t6t. Néu can kich hoat thoi gian dai, hdy cho gitta cac 1an kich hoat d& mé bén dudi dién cuc trung tinh
ha nhiét.

« Dién cyc trung tinh |a san phdm hoan thién dé dung lién. Khong can dung thém gel tiép xuc.

« Trudc khi dp dung, bdo dam chac chén la dién cuc trung tinh con nguyén ven va con han st dung.

« B4t ky stra d6i nao & dién cuc trung tinh déu dan dén viéc loai trir trdch nhiém cla nha san xuat (vi du nhu cat stra).

« Dién cyc trung tinh |a san pham chi dé dung mét 1an. Mot dién cuc da bi gan sai thi khong duoc dung dé dan lai.

« Luu y pham vi ép dung cla céc loai dién cuc khac nhau tuong (ng vdi trong lugng ghi chép trén bao bi va do dé diéu chinh giam céng suat clia may
phat dién cao tan (t6i da 250W & tré em, t6i da 150W & tré so sinh).

« Néu méy phat dién cao tan c6 mét hé thdng theo ddi chat lugng tiép xuc (CQM, vi dy nhu ,REM?, ,NESSY*, ,EASY*) thi phai luén ludn dung dién
cuc trung tinh phan tan. Chi khi si dung mot dién cuc trung tinh phan tan véi mét hé thdng CQM thi tiép xtc véi bénh nhan méi duge may tu dong
theo déi.

* Néu dung dién cyc trung tinh don thi phai thudng xuyén kiém tra (nhat 13 sau khi stra ddi vi tri bénh nhan) dé dam bao Ia cac dién cuc trung tinh
tiép xuc toan dién, vi may phat dién cao tan khéng theo ddi viéc nay.

« Néu khéng dat duoc hiéu qua phau thuat mong mudn, hady dirng quy trinh va kiém tra sy tiép xdc cla dién cuc trung tinh vdi da trudc khi tién hanh
kich hoat.

o Chi st dung cac dién cyc trung tinh phu hop véi méy phét dién cao tan clia khach hang. Lam theo cac hudng dan tuang thich hién tai di (xem trang
web).

 Ludn luén luu y dén tai liéu hudng dan sir dung ctia méy phat dién cao tan.

* Moi sy cb nghiém trong xay ra lién quan dén dién cuc trung tinh phai dugc béo céo cho nha sdn xuét va co quan cé thdm quyén cta qubc gia noi

diéu tri cho ngudi dung va/hodc bénh nhan.

1. Chon vi tri - Vi tri dan dién cuc trung tinh nen chon gan chd phau thuat, cang gan cang tét, nhung khong dugc phép gan dudi 20 cm. Tranh xa céc
dién cuc ECG va dam bao 13 trai tim khong nam trong pham vidong dién. Cac vi tri uu tién dé dan la bap dui va bap tay. D& trdnh trudng hop xé
dich vi tri, phai dan dién cuc trung tinh & bé mat trén cla tu thé bénh nhan dang nam.

. Tranh- Dién cuc trung tinh khong duoc dan trén vét seo, I6p da bj viém hodc tdn thuang, chd xuang xdu, trén cac vat liéu cdy bang kim loai hogc
trén cac chd da day ma.

. Chudin bi- Can than cao sach I6p 16ng da ctia bénh nhan & ché du dinh dén. Rira sach chd nay néu can thiét. Chd dan phai kho va khong dinh kem
da. Néu can thiét phai chd cac m§ pham ty rira da hoan toan khé réo.

. M&- M& bao bi va lay dién cuc trung tinh ra. Cac dién cuc trung tinh chura dung dén phai ludn ludn cat gilt trong bao bi va 16n trong ra ngoai dong
chat. Cac dién cuc trong bao bi d& mad, phai str dung trong vong 7 ngay.

. Béc- Kiém tra xem dién cuc, va day cap ndi néu c, con nguyén ven khong. Béc bo Idp mang boc bao vé dién cuc. Khong sir dung cac dién cuc da

bi hong.

Can than - Dién cuc trung tinh hinh chit nhét phai luén luén dugc dan & vi thé ma canh dai hudng vé vi tri phau thuat. Dién cuc hinh tréi xoan, nhe

vao céch thiét k&, cé thé diéu chinh khong phu thudc phuong hudng.

Dan- Dan dlen cuc trung tinh nam toan dién va khéng bi nép nhan. Dam bao 1a bén du’m dién cuc khong cé chd phong én vi bong bong khong khi,

va dudng vién bao vé (duong vién bot) ddn hoan toan Ién da bénh nhan va khéng bi nép nhén.

. K&t ndi- Két ndi dién cuc trung tinh véi may phat dién theo dung hudng dan st dung. Tranh khong dé day cap dién cuc cham vao bénh nhan hoéc
cac day khac.

. Thao - Sau khi dung xong, thdo can than tir mét géc cac dién cyc trung tinh dé tranh ton thuong da. Luu y 13 phai phé thai theo dung luat phap va
quy dinh hién hanh tuong ¢ng cla dia phuong.

Giai thich ky hiéu trén bao bi
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A. Dién cyc dung cho ngudi Idn (trong ay an x
lrong > 15kg) K. Gi&i han nhiét do U. SO lugng

B. Dién cyc dung cho nguoi lon (trong A .
rong Skg dén 15ke) L. Gilr kho rao V.50 16

C. Bién cyc diing cho tré so'sinh (trong M. Tranh xa dnh sang mat troi W. $6 danh muc
luwgng < 5kg)

D. len cueval day cdp 3 mét 6 dinh va N. Hé théng Green Dot X. Nha san xuat
dau cam REM

E. Dién cuc v&i day cép 3 mét c6 dinh va 0. Nhan tuan thu CE va m3 s6 clia Co quan Y. Pai dién dugc Gy quyén tai Cong dong
d3u cdm NON-REM danh gia duoc chi dinh cé lién quan chau Au

F. Dién cyc vi day cdp 3 mét c6 dinh va P. Thiét bj Y t& 2. Pai dien dwoc Gy quyén tai Thuy ST
jack cam

G. Chi cho ngui sir dung chuyén nghiép Q. Ngay san xuat AA. Nha nhap khau

H. Tham khéo huéng dan st dung R. Han st dung

1. St dung mét Ian. Khong st dung lai 8. Khéng chira PVC

J. Khong lam bang cao su tu nhién T. Khéng str dung néu bao bi bj hong
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