
EN - Instructions for Use Return Electrode Pads (Solid or Split)  
WARNING:  This medical device cannot be effectively cleaned and/or sterilized by the user and therefore cannot be safely reused. It is intended 

for single use only.  Any attempt by the user to clean and resterilize this device may result in bioincompatibility, infection, or other 
risks of device failure to the patient.

PRECAUTIONS:
When using a split return electrode, the NEM (contact quality monitor) confirms the total resistance is  within the preset safety range.  
A split pad must be used to utilize this safety feature.

If the patient is repositioned for the surgical procedure, verify that the pad remains in proper contact with the skin and the cable remains 
connected to the pad. Failure to do so may result in patient burns.

During the surgical procedure, assure that no object obstructs the pad site.

If higher than normal power settings are required, a problem may exist. Before increasing the power setting, verify that the pad has full contact 
with patient’s skin. Check the cable and connectors and inspect all active accessories.

Do not relocate the pad after initial application.

Do not reuse the pad.

Do not use damaged pads.

Do not cut or modify the pad in any way.

Review and follow any additional instructions, warnings, and precautions in the Operating Instructions for the generator in use.

Intended Use 
Return Electrode Pads are used in monopolar surgery for the safe return of generator current back to the generator. The pads are not intended 
for any other use.

Inspection and Handling 
Upon removal of the Return Electrode Pad from pouch visually inspect the pad for any damage that may include a missing clear protective 
backing; rips or tears; holes in the pad; damaged cord or cord connection (as applicable); missing or damaged connection tab; gel sticking 
to the clear backing when removed from the pad; adhesive missing from the perimeter on the clothed portion of the patient contact side 
of the pad.  The pad should be handled to prevent inducing damage.  After the removal of the clear protective backing, handle the pad to 
ensure that it remains flat as it is placed onto the patient’s skin.

Selection and Preparation of Placement Site:

1. Select a well-vascularized, muscular, and convex site in proximity to the surgical site. Do not place over scar, inflamed skin, fatty tissue,
bony prominences, metal prostheses, ECG electrodes and cables, pacemakers, or where fluids may pool.

2.  Shave all hair from the selected site. Remove any excess moisture.

3. For Return Electrode Pads WITHOUT an integrated cable:
To utilize a return electrode pad without an integrated cable a reusable grounding cable is required. Inspect the reusable grounding cord 
for visible damage prior to use. Connect the clamp of the cord to pad tab. If the generator is equipped with a pad-to-cable contact alarm,
test the alarm by turning on the generator without connecting the cable. Insert the cable plug to silence the alarm.

4. For Return Electrode Pads WITH an integrated cable:
Inspect the connection to the pad insuring that the cord is firmly attached to the pad; that the cord is not damaged, that the connector that
connects to the generator is not damaged.  If the generator is equipped with a pad-to-cable contact alarm, test the alarm by turning on 
the generator without connecting the cable.  Insert the cable plug to silence the alarm.

Placement of Return Electrode Pad

1. Remove the backing from pad.

2. Apply to skin starting from one end of the pad and smooth out to the opposite end.

3. Apply adequate pressure to the entire pad area to ensure adequate contact with the skin.

4. At the completion of the surgical procedure, remove the pad slowly and with care to avoid skin trauma. Disconnect the cord from the
generator.

Operating Principal 
RF energy which is generated from the generator travels though an interconnecting cable to a handpiece (e.g.: pencil) where the energy 
is delivered to an electrode to coagulate tissue, the electrical current passing through the patient’s tissue seeking a return ground is 
directed to the ground pad attached to the patient. The current will flow through the ground pad back to the generator; the circuit is 
complete.  
Medical Purpose

•  Completes the monopolar electrical circuit required for the use of an electrosurgical generator.
•  Provides for the safety of the patient by dispersing the dense therapeutic RF energy of the active electrode over the large surface area of the dispersive 

electrode to avoid burning the patient due to high current density. 
Patient Population

•  Minimum weight: 25 lbs (11.4 kg)
Site of use

•  Place on a well-vascularized, muscular, and convex site in proximity to the surgical site
Site Condition

•  Do not place over scar, inflamed skin, fatty tissue, bony prominences, metal prostheses, ECG electrodes and cables, pacemakers, or where fluids may pool.
•  Shave all hair from the selected site. Dry skin thoroughly.

Intended User Profile
•  Education

o Restricted for use by or on the order of a physician 
•  Knowledge

o Understands electrosurgery and electrosurgical techniques 
o Reads and understands the supplied Instruction for Use or Device Labeling

•  Experience
o Some training on techniques or training under surveillance/supervision

•  Permissible impairments
o Mild reading vision impairment or corrected vision to 20/20
o Hearing impaired by 40% resulting in 60% of normal at 500 Hz to 2 kHz

Intended Conditions for Use 
•  Doctor office, Surgery center or Hospital, intended for professional use only
•  Lit, clear and unobstructed view at point of use 
•  Ambient Temperature 10° C to 40° C

Frequency of Use
•  Non-sterile – Single Use Device 

Disposal
•  Dispose of Return Electrode Pads according to facility procedures.

DA - Brugsanvisning Returelektrodepuder (hele eller delte)

ADVARSEL:  Dette medicinske instrument kan ikke rengøres og/eller steriliseres effektivt af brugeren, og kan derfor ikke genbruges på sikker 
vis. Det er udelukkende beregnet til engangsbrug. Ethvert forsøg fra brugerens side på at rengøre og resterilisere dette instrument 
kan resultere i bio-inkompatibilitet, infektion eller andre patientrisici for, at instrumentet svigter.

FORSIGTIGHEDSREGLER:
Når der anvendes en delt returelektrode, bekræfter NEM (kontaktkvalitetsmonitor), at den totale modstand er inden for det forudindstillede 
sikkerhedsområde. Det er nødvendigt at bruge en delt pude for at kunne anvende denne sikkerhedsfunktion.
Hvis patienten flyttes under operationen, skal det kontrolleres, at puden stadig er i korrekt kontakt med huden, og at kablet stadig er tilsluttet 
til puden. Hvis dette ikke overholdes, kan det føre til patientforbrændinger.
Under operationen skal det kontrolleres, at der ikke er nogen genstand, der er blokerer for pudens placering.
Hvis effektindstillinger, der er højere end normalt, er nødvendige, er der måske et problem. Inden effekten øges, skal det kontrolleres, at puden 
er i fuld kontakt med patientens hud. Tjek kablet og stikkene, og inspicer alt aktivt tilbehør.
Puden må ikke flyttes, når den først er påsat.
Puden må ikke genbruges.
Anvend ikke beskadigede puder.
Der må ikke skæres i puden eller ændres på den på nogen måde.
Læs og følg alle yderligere anvisninger, advarsler og forsigtighedsregler i betjeningsvejledningen for den benyttede generator.

Beregnet brug 
Paluuelektrodityynyjä käytetään monopolaarisissa leikkauksissa generaattorin virran palauttamiseksi turvallisesti generaattoriin. Tyynyjä 
ei ole tarkoitettu mihinkään muuhun käyttöön.

Udvælgelse og forberedelse af placeringssted:

1. Vælg et rigeligt vaskulariseret, muskulært og konvekst sted i nærheden af operationsstedet. Må ikke anbringes over arvæv, betændt hud,
fedtvæv, knoglefremspring, metalproteser, ECG-elektroder og -kabler, pacemakere, eller hvor væsker kan akkumuleres. 

2. Barber alt hår væk fra det valgte sted. Fjern eventuelt overskydende fugt.
3. Paluuelektrodityynyt, joissa EI OLE integroitua kaapelia:

Paluuelektrodin, jossa ei ole integroitua kaapelia, käyttö edellyttää uudelleenkäytettävää maadoituskaapelia. Tarkista uudelleenkäytettävä
maadoitusjohto ennen käyttöä näkyvien vaurioiden varalta. Yhdistä johdon puristin tyynyripustimeen. Jos generaattori on varustettu 
tyynystä kaapeliin johtavan liitännän hälytyksellä, testaa hälytys kytkemällä generaattoriin virta kaapelia yhdistämättä. Mykistä hälytys 
työntämällä pistoke paikalleen.

4. Paluuelektrodityynyt, joissa ON integroitu kaapeli: 
Tarkista tyynyyn johtava liitäntä ja varmista, että johto on tiukasti kiinni tyynyssä, että johto ei ole vaurioitunut ja että generaattoriin 
liittävä liitin ei ole vaurioitunut. Jos generaattori on varustettu tyynystä kaapelin johtavan liitännän hälytyksellä, testaa hälytys kytkemällä
generaattoriin virta kaapelia yhdistämättä. Mykistä hälytys työntämällä pistoke paikalleen.

Paluuelektrodityynyn sijoittaminen
1. Tag dækpapiret af puden.
2. Sæt den på huden ved at starte fra den ene ende og glatte ud til den modsatte ende.
3. Læg et passende tryk på hele puden for at sikre tilstrækkelig hudkontakt.
4. Kun kirurginen toimenpide on lopussa, irrota tyyny hitaasti ja huolellisesti ihovaurion välttämiseksi. Irrota johto generaattorista.

Betjeningsprincip
RF-energien, der genereres i generatoren, ledes gennem et forbindende kabel til et håndstykke (fx: pencil), hvor energien overføres 
til en elektrode med henblik på at koagulere væv, idet den elektriske strøm, der føres gennem patientens væv, søger efter en 
jordreturforbindelse og dirigeres til puden med jordforbindelse monteret på patienten. Strømmen vil føres gennem puden med 
jordforbindelse tilbage til generatoren, hvorved kredsløbet sluttes.  
Medicinsk formål

•  Fuldender det monopolære, elektriske kredsløb, der er påkrævet ved brug af en elektrokirurgisk generator.
•   Yder sikkerhed for patienten ved at sprede den aktive elektrodes kompakte, behandlingsmæssige RF-energi over den spredende elektrode for at undgå 

forbrænding af patienten som følge af høj strømdensitet. 
Patientpopulation

•  Minimumsvægt: 11,4 kg (25 pund)
Brugssted

•  Placer på et rigeligt vaskulariseret, muskulært og konvekst sted i nærheden af operationsstedet
Stedbetingelser

•  Må ikke anbringes over arvæv, betændt hud, fedtvæv, knoglefremspring, metalproteser, EKG-elektroder og -kabler, pacemakere, eller hvor væsker kan 
akkumuleres.

•  Barber alt hår væk fra det valgte sted. Tør huden grundigt.
Påtænkt brugerprofil

•  Uddannelse
o Begrænset til brug af en læge eller ifølge lægeordination 

•  Viden
o Forstår elektrokirurgi og elektrokirurgiske teknikker 
o Læser og forstår den inkluderede brugsanvisning eller mærkningen på udstyret

•  Erfaring
o Nogen undervisning i teknikker eller undervisning med vejledning/supervision

•  Tilladte svækkelser
o Let nedsat læsesyn eller korrigeret syn op til 20/20
o Hørenedsættelse med 40 %, der resulterer i 60 % normal hørelse ved 500 Hz til 2 kHz

Påtænkte brugsbetingelser 
•  Lægepraksis, kirurgisk klinik eller hospital, udelukkende beregnet til professionel brug
•  Oplyst, klart og frit overblik på brugsstedet 
•  Omgivende temperatur på 10 °C til 40 °C

Brugshyppighed
•  Usteril - Engangsanordning 

Bortskaffelse
•  Bortskaf returelektroden i overensstemmelse med hospitalsprocedurerne.

NL - Gebruiksinstructies retourelektrodeplaten (één geheel of gesplitst)

WAARSCHUWING:   Dit medische apparaat kan niet doeltreffend door de gebruiker worden gereinigd en/of gesteriliseerd en kan daardoor 
niet op veilige wijze worden hergebruikt. Het is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Elke poging van de gebruiker 
dit instrument te reinigen en opnieuw te steriliseren kan leiden tot bio-incompatibiliteit, infectie of andere risico’s van 
storing in het instrument voor de patiënt.

VOORZORGSMAATREGELEN:
Bij gebruik van een gesplitste retourelektrode bevestigt de NEM (contactkwaliteitmonitor) dat de totale weerstand binnen het ingestelde 
veiligheidsbereik valt. Om gebruik te kunnen maken van deze functie, moet een gesplitste plaat worden gebruikt.
Als de patiënt opnieuw wordt gepositioneerd voor de operatie, moet u controleren of de plaat goed contact houdt met de huid en het snoer op 
de plaat aangesloten blijft. Als u dit nalaat, kan de patiënt brandwonden oplopen.
Tijdens de operatie moet u controleren of er geen voorwerpen op de plaatlocatie liggen.
Als er hogere voedingsinstellingen dan normaal nodig zijn, kan dit duiden op een probleem. Controleer voordat u de instelling verhoogt, of de 
plaat volledig contact maakt met de huid van de patiënt. Controleer het snoer en de connectors en inspecteer alle actieve accessoires.
Verplaats de plaat na eerste plaatsing niet meer.
De plaat niet opnieuw gebruiken.
Beschadigde platen niet gebruiken.
Niet in de plaat snijden of de plaat op enigerlei wijze modificeren.
Lees eventuele aanvullende instructies, waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen in de gebruiksinstructies voor de gebruikte generator en 
volg ze op.

Beoogd gebruik 
Retourelektrodeplaten worden gebruikt bij monopolaire chirurgie voor de veilige retourstroming van generatorstroom terug naar de 
generator. De platen zijn niet bedoeld voor andere toepassingen.

Inspectie en behandeling
Neem de retourelektrodeplaat uit de zak en controleer of deze onbeschadigd is. Controleer met name of de transparante schutlaag 
aanwezig is, of er scheuren of gaten in de elektrode zitten, of het snoer en de stekker (indien van toepassing) onbeschadigd zijn, of de 
aansluitstrook aanwezig en onbeschadigd is, of er geen gel achterblijft op de transparante schutlaag als deze van de elektrode wordt 
verwijderd en of er kleefmiddel aanwezig is op de rand rondom het stoffen gedeelte van de elektrode dat in contact komt met de patiënt. 
Ga voorzichtig om met de elektrode, om te voorkomen dat deze beschadigd raakt. Na het verwijderen van de transparante schutlaag dient 
u de elektrode vlak te houden terwijl u deze op de huid van de patiënt plaatst.

Keuze en voorbereiding van plaatsingslocatie:
1. Selecteer een goed doorbloede, gespierde en convexe locatie in de nabijheid van de operatielocatie. Niet plaatsen op een litteken, 

ontstoken huid, vettig weefsel, benige uitsteeksels, metalen protheses, ECG-elektrodes en -kabels, pacemakers of plaatsen waar vocht kan
ophopen.

2.  Scheer het haar van de geselecteerde locatie. Verwijder een teveel aan vocht.
3. Retourelektrodeplaten ZONDER geïntegreerde kabel: 

Voor retourelektrodeplaten zonder geïntegreerde kabel is een herbruikbare aardingskabel nodig. Controleer de herbruikbare aardingskabel
vóór gebruik op zichtbare schade. Sluit de klem van de kabel aan op de strook van de elektrode. Als de generator is uitgerust met een 
alarm voor de verbinding tussen kabel en elektrode, dient u dit alarm te testen door de generator in te schakelen zonder dat de kabel is 
aangesloten. Sluit de kabel aan om het alarm op te heffen.

4. Retourelektrodeplaten MET geïntegreerde kabel:
Controleer de aansluiting van de elektrode en let er met name op of het snoer stevig aan de elektrode is bevestigd, of het snoer 
onbeschadigd is en of de connector die op de generator wordt aangesloten, onbeschadigd is. Als de generator is uitgerust met een 
alarm voor de verbinding tussen kabel en elektrode, dient u dit alarm te testen door de generator in te schakelen zonder dat de kabel is
aangesloten. Sluit de kabel aan om het alarm op te heffen.

Plaatsing van de retourelektrodeplaat
1. Verwijder de schutlaag van de plaat.
2. Breng de plaat aan op de huid, te beginnen met het ene uiteinde van de plaat en vervolgens glad uitstrijken over de huid naar het andere

uiteinde.
3. Oefen voldoende druk uit op de gehele plaat om voor een goed contact met de huid te zorgen.
4. Nadat de chirurgische ingreep is voltooid, verwijdert u de elektrode langzaam en voorzichtig, zodat de huid niet beschadigd raakt. Koppel

het snoer los van de generator.
Werkingsprincipe
In een generator wordt RF-energie gegenereerd en via een verbindingskabel naar een handstuk (bijv. een pen) gebracht, waar de energie 
wordt overgaat naar een elektrode om weefsel te coaguleren; de elektrische stroom die door het weefsel van de patiënt loopt, wordt naar 
het aardingskussen gestuurd dat aan de patiënt is vastgemaakt. Via het aardingskussen gaat de stroom terug naar de generator en sluit 
zo de kringloop.
Medisch doel

•  Maakt het enkelpolige elektrische circuit compleet dat vereist is bij gebruik van een elektrochirurgische generator.
•  Biedt de patiënt veiligheid door de intensieve therapeutische RF-energie van de actieve elektrode uit te spreiden over het grote oppervlak van de 

dispersieve elektrode, om te voorkomen dat de patiënt zich brandt aan de hoge stroomdichtheid.
Patiëntenpopulatie

•  Minimumgewicht: 11,4 kg (25 lbs)
Gebruikslocatie

•  Op een goed doorbloede, gespierde en convexe locatie in de nabijheid van de operatieplaats
Voorwaarden plaats

•  Niet plaatsen op een litteken, ontstoken huid, vettig weefsel, benige uitsteeksels, metalen protheses, ECG-elektrodes en -kabels, pacemakers of plaatsen 
waar vocht kan ophopen.

•  Scheer het haar van de geselecteerde plaats. Droog de huid grondig.
Profiel van de beoogde gebruiker

•  Opleiding
o Beperkt tot gebruik door of in opdracht van een arts

•  Kennis
o Begrip van elektrochirurgie en elektrochirurgische technieken
o Heeft de verstrekte gebruiksaanwijzing of de etiketten op het apparaat gelezen en begrepen

•  Ervaring
o Enige training in technieken of training onder toezicht/begeleiding

•  Toegestane beperkingen
o Lichte oogafwijking of gecorrigeerd zicht tot 20/20
o Gehoorafwijking met 40% resulterend in 60% van normaal bij 500 Hz tot 2 kHz

Beoogde gebruikscondities
•  Dokterspraktijk, centrum voor chirurgie of ziekenhuis, uitsluitend bedoeld voor deskundig gebruik
•  Verlicht, duidelijk en onbelemmerd zicht op het punt van gebruik
•  Omgevingstemperatuur 10 - 40 °C

Gebruiksfrequentie
•  Niet-steriel – apparaat voor eenmalig gebruik

Afvoeren als afval
•  Voer de elektrode af of stuur deze terug in overeenstemming met de procedures van de instelling.
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FI - Paluuelektrodityynyjen (kiinteä tai jaettu) käyttöohjeet

VAROITUS:  Käyttäjä ei voi puhdistaa ja/tai steriloida tätä lääketieteellistä laitetta, eikä laitetta sen vuoksi voida turvallisesti käyttää uudelleen. 
Laite on tarkoitettu käytettäväksi vain kerran. Käyttäjän ei tule yrittää puhdistaa eikä steriloida laitetta uudelleen, koska se voi 
johtaa bioyhteensopimattomuuteen, infektioon tai muihin laitteen toimintavian potilaalle aiheuttamiin riskeihin.

VAROTOIMET:
Kun käytössä on kaksiosainen paluuelektrodi, NEM (kosketuslaadun monitori) varmistaa, että kokonaisvastus on ennalta asetetun 
turvallisuusalueen sallimissa rajoissa. Tätä turvallisuustoimintoa voidaan käyttää vain kaksiosaisen tyynyn kanssa.
Jos potilaan asentoa muutetaan kirurgista toimenpidettä varten, varmista tyynyn pysyminen hyvässä kosketuksessa ihon kanssa ja johdon 
olevan liitetty tyynyyn. Tarkistuksen laiminlyönti saattaa johtaa potilaan palovammoihin.
Varmista kirurgisen toimenpiteen aikana, ettei mikään esine peitä tyynyn kohtaa.
Jos tarvitaan normaalia korkeampia tehoasetuksia, ongelmia saattaa esiintyä. Varmista ennen tehoasetuksen lisäämistä tyynyn olevan täysin 
kosketuksissa potilaan ihon kanssa. Tarkista johto ja liitännät ja kaikki käytössä olevat lisälaitteet.
Älä siirrä tyynyn paikkaa alkuperäisen asennuksen jälkeen.
Älä käytä tyynyä uudestaan.
Älä käytä vaurioituneita tyynyjä.
Älä leikkaa tai muokkaa tyynyä millään tavoin.
Lue käytössä olevan generaattorin käyttöohjeissa olevat lisäohjeet, varoitukset ja varotoimet ja noudata niitä.

Käyttötarkoitus 
Paluuelektrodityynyjä käytetään monopolaarisissa leikkauksissa generaattorin virran palauttamiseksi turvallisesti generaattoriin. Tyynyjä 
ei ole tarkoitettu mihinkään muuhun käyttöön.

Tarkistus ja käsittely
Kun poistat paluuelektrodityynyn taskusta, tutki tyyny silmämääräisesti kaikkien vaurioiden varalta. Niitä ovat muun muassa kirkkaan 
suojapakkauksen puuttuminen, ratkeamat tai repeämät, reiät tyynyssä, vahingoittunut johto tai johtoliitäntä (soveltuvin osin), kadonnut 
tai vahingoittunut liitäntäripustin, kirkkaaseen pakkaukseen tyynystä poistettaessa juuttunut geeli, tyynyn potilasta koskettavan puolen 
peitetyn osan reunasta puuttuva tarra. Tyyny on käsiteltävä aiheutuvien vaurioiden estämiseksi. Kun tyyny on poistettu kirkkaasta 
suojapakkauksesta, käsittele tyynyä, jotta voit varmistaa, että se pysyy tasaisena, kun se asetetaan potilaan iholle.

Sijoituskohdan valinta ja valmistelu:
1. Valitse hyvin vaskularisoitu, lihaksekas ja kupera paikka lähellä kirurgista toimenpidepaikkaa. Älä aseta arven, tulehtuneen ihon, rasvaisen

kudoksen, ulkonevien luiden, metallisten proteesien, ECG-elektrodien ja johtojen tai sydämentahdistimien päälle eikä alueille, joille 
nesteet saattavat kerääntyä.

2.  Aja pois kaikki ihokarvat valitusta kohdasta. Poista kaikki ylimääräinen kosteus iholta.
3. Paluuelektrodityynyt, joissa EI OLE integroitua kaapelia:

Paluuelektrodin, jossa ei ole integroitua kaapelia, käyttö edellyttää uudelleenkäytettävää maadoituskaapelia. Tarkista uudelleenkäytettävä
maadoitusjohto ennen käyttöä näkyvien vaurioiden varalta. Yhdistä johdon puristin tyynyripustimeen. Jos generaattori on varustettu 
tyynystä kaapeliin johtavan liitännän hälytyksellä, testaa hälytys kytkemällä generaattoriin virta kaapelia yhdistämättä. Mykistä hälytys 
työntämällä pistoke paikalleen.

4. Paluuelektrodityynyt, joissa ON integroitu kaapeli:
Tarkista tyynyyn johtava liitäntä ja varmista, että johto on tiukasti kiinni tyynyssä, että johto ei ole vaurioitunut ja että generaattoriin 
liittävä liitin ei ole vaurioitunut. Jos generaattori on varustettu tyynystä kaapelin johtavan liitännän hälytyksellä, testaa hälytys kytkemällä
generaattoriin virta kaapelia yhdistämättä. Mykistä hälytys työntämällä pistoke paikalleen.

Paluuelektrodityynyn sijoittaminen
1. Poista tyynyn taustapäällys.
2. Aseta iholle aloittaen tyynyn toisesta päästä ja silitä vastakkaiseen päähän.
3. Paina koko tyynyn kosketusaluetta riittävän kosketuksen varmistamiseksi ihon kanssa.
4. Kun kirurginen toimenpide on lopussa, irrota tyyny hitaasti ja huolellisesti ihovaurion välttämiseksi. Irrota johto generaattorista.

Toimintaperiaate 
Generaattorista peräisin oleva radiotaajuusenergia kulkee liitäntäjohdon kautta käsiosaan (esim. kynään), josta energia toimitetaan 
elektrodiin kudoksen koagulointia varten, ja potilaan kudoksen läpi kulkeva maadoitusalustaa etsivä sähkövirta ohjataan potilaaseen 
kiinnitettyyn maadoitustyynyyn. Virta virtaa maadoitustyynyn läpi takaisin generaattoriin ja piiri on täydellinen.
Lääkinnällinen tarkoitus

•  Täydentää sähkökirurgisen generaattorin käytössä tarvittavan yksinapaisen sähköpiirin.
•  Suojaa potilasta levittämällä hoidossa käytettävän aktiivisen elektrodin tiiviin radiotaajuusenergian laajasti käytettävän elektrodin laajalle pinnalle, jotta 

potilas ei saa palovammoja virran suuren tiheyden vuoksi.
Potilaspopulaatio

•  Vähimmäispaino: 11,4 kg (25 lbs)
Käyttöpaikka

•  Toimenpidealueen lähellä oleva kupera lihasalue, jossa on runsaasti verisuonia
Paikan tila

•  Ei saa asettaa arven, tulehtuneen ihon, rasvaisen kudoksen, ulkonevien luiden, metallisten proteesien, EKG-elektrodien ja johtojen tai sydämentahdistimien 
päälle eikä alueille, joille nesteet saattavat kerääntyä.

•  Ajele ihokarvat kohdealueelta. Kuivaa iho huolellisesti.
Käyttäjävaatimukset 

•  Koulutus
o Käyttö rajoitettu lääkärille tai lääkärin määräyksestä

•  Tiedot
o Hallitsee sähkökirurgian ja sähkökirurgiset menetelmät
o On perehtynyt laitteen mukana toimitettuihin käyttöohjeisiin tai laitteen merkintään

•  Kokemus
o Käyttökoulutus tai koulutus valvottuna/ohjattuna

•  Sallitut vajavaisuudet
o Lievä lukemis-/näkövajavaisuus tai näkö korjattuna tasoon 20/20
o Kuulo heikentynyt 40 prosenttia, minkä seurauksena kuulo on 60 prosenttia normaalista välillä 500 Hz - 2 kHz

Tarkoitetut käyttöolosuhteet 
•  Ainoastaan ammattikäyttöön tarkoitetut lääkärin vastaanotto, kirurgikeskus tai sairaala
•  Valaistu, selkeä ja esteetön näkymä käyttöpisteeltä
•  Ympäröivä lämpötila 10–40 °C

Käyttötiheys
•  Steriloimaton, kertakäyttöinen laite

Hävittäminen
•  Paluuelektrodityynyjen hävittäminen sairaalan käytännön mukaisesti.

FR - Mode d’emploi Plaques pour électrode de retour (simples ou divisées)

AVERTISSEMENT : L’utilisateur ne peut pas nettoyer et/ou stériliser ce dispositif médical efficacement ; celui-ci ne peut donc pas être réutilisé 
sans risque. Il est à usage unique. Toute tentative de le nettoyer et de le stériliser peut entraîner une bioincompatibilité, une 
infection, voire d’autres risques de panne du dispositif pour le patient.

MISES EN GARDE :
Lorsqu’une électrode de retour divisée est utilisée, le NEM (contrôle de la qualité du contact) confirme que la résistance totale se trouve dans la 
même gamme de sécurité prédéfinie. Une plaque divisée doit être utilisée pour pouvoir se servir de ce dispositif de sécurité.
Si le patient venait à être repositionné en cours d’intervention, s’assurer que la plaque soit toujours étroitement en contact avec la peau et que 
le câble demeure branché sur la plaque. Le patient pourra subir des brûlures si cette mise en garde est ignorée.
Au cours de l’intervention chirurgicale, veiller à ce qu’aucun objet n’entrave l’emplacement de la plaque.
Si le réglage de la puissance est plus élevé qu’à l’accoutumée, l’éventualité d’un problème est à envisager. Avant d’augmenter le réglage de 
la puissance, vérifier que la plaque est parfaitement en contact avec la peau du patient. Vérifier le câble et les connecteurs et inspecter les 
accessoires actifs.
Ne pas essayer de repositionner la plaque une fois que celle-ci est en place.
Ne pas réutiliser la plaque.
Ne pas utiliser de plaques endommagées.
Ne pas recouper ou modifier la plaque de quelque façon que ce soit.
Prendre connaissance des éventuels avertissements, mises en garde et consignes complémentaires dans le mode d’emploi du générateur et 
s’y conformer.

Utilisation prévue 
Les plaques d’électrodes de retour sont utilisées dans le cadre de la chirurgie monopolaire pour s’assurer que le courant produit par le 
générateur y retourne ensuite de manière sécurisée. Les plaques ne sont pas conçues pour être utilisées à d’autres fins.

Inspection et manipulation
Lors du retrait des plaques d’électrodes de leur conditionnement, les contrôler visuellement pour détecter tout dommage éventuel, 
notamment l’absence de pellicule protectrice ou des déchirures, des trous dans la plaque, un endommagement du cordon ou de sa 
connexion (le cas échéant), l’absence ou un endommagement de la languette de connexion, l’adhérence du gel à la pellicule protectrice 
lors de son retrait de la plaque, ou encore l’absence d’adhésif du périmètre revêtu de la zone de contact patient de la plaque. La plaque 
doit être manipulée de façon à éviter tout dommage. Une fois la pellicule protectrice retirée, manipuler la plaque de façon à s’assurer 
qu’elle ne bouge pas lorsqu’elle est placée sur la peau du patient.

Placement de la plaque d’électrode de retour

1. Choisir un site musculaire, bien vascularisé et convexe, proche du site chirurgical. Éviter le tissu cicatriciel, les régions cutanées enflammées,
le tissu adipeux, les proéminences osseuses, les prothèses métalliques, les électrodes et les câbles d’E.C.G., les stimulateurs cardiaques, 
ainsi que les régions où des liquides organiques sont susceptibles de s’accumuler.

2. Raser avec soin le site retenu. Éliminer toute moiteur excessive.

3. Pour les plaques d’électrode de retour SANS câble intégré : 
En cas d’utilisation d’une plaque d’électrode de retour sans câble intégré, un câble de terre réutilisable est nécessaire. Connecter la fixation
du cordon à la languette de la plaque. Si le générateur est équipé d’une alarme de contact plaque-à-câble, la tester en allumant le 
générateur sans connecter le câble. Insérer la prise du câble pour couper l’alarme.

4. Pour les plaques d’électrode de retour AVEC câble intégré :
Inspecter la connexion à la plaque en s’assurant que le cordon est fermement fixé à la plaque, qu’il n’est pas endommagé et que le 
connecteur permettant la connexion au générateur n’est pas endommagé. Si le générateur est équipé d’une alarme de contact plaque-à-
câble, la tester en allumant le générateur sans connecter le câble. Insérer la prise du câble pour couper l’alarme.

Mise en place de la plaque d’électrode de retour :

1. Retirer la feuille protectrice de la plaque.

2. Appliquer la plaque contre la peau à partir d’une extrémité et lisser jusqu’à l’autre extrémité.

3. Exercer une pression suffisante sur la totalité de la plaque pour assurer un bon contact avec la peau.

4. Une fois l’intervention chirurgicale terminée, retirer la plaque lentement et avec précaution, pour éviter tout trauma cutané. Déconnecter
le cordon du générateur.

Principe de fonctionnement 

L’énergie de radiofréquence qui est produite par le générateur traverse un câble d’interconnexion raccordé à une pièce à main  
(p. ex. un stylet) lorsque l’énergie est appliquée à une électrode pour coaguler des tissus. Le courant électrique traversant les tissus du 
patient à la recherche d’un retour à la masse est dirigé vers la plaque de masse raccordée au patient. Le courant traverse alors la plaque 
de masse et retourne vers le générateur ; le circuit est bouclé.
Usage médical

•  Complète le circuit électrique monopolaire requis pour l’utilisation d’un générateur électrochirurgical.
•  Assure la sécurité du patient en dispersant l’énergie de radiofréquence thérapeutique dense de l’électrode active sur la surface large de l’électrode de 

dispersion afin d’éviter que le courant à haute densité ne cause des brûlures au patient. 
Population

•  Poids minimum : 11,4 kg (25 lbs)
Champ d’utilisation

•  Placer sur un champ musculaire convexe bien vascularisé à proximité du champ chirurgical

État du champ
•  Ne pas placer sur une cicatrice, une peau enflammée, des tissus gras, des protubérances osseuses, des prothèses métalliques, des câbles et des électrodes 

ECG, des stimulateurs cardiaques ou tout endroit où des liquides sont susceptibles de se concentrer.
•  Raser tous les poils présents sur le champ sélectionné. Sécher soigneusement la peau.

Profil de l’utilisateur prévu
•  Formation

o Réservé à l’utilisation d’un médecin ou sur son ordonnance 
•  Connaissances

o Comprendre l’électrochirurgie et les techniques électrochirurgicales 
o Avoir lu et bien compris l’étiquette du dispositif ou le mode d’emploi fourni

•  Expérience
o Formation de base aux techniques ou formation sous surveillance/supervision

•  Troubles autorisés
o Troubles légers de la vision/lecture ou vision corrigée à 20/20
o Troubles de l’audition de 40 % (60% de capacités auditives normales entre 500 Hz et 2 kHz)

Conditions d’utilisation prévues 
•  Cabinet médical, centre chirurgical ou hôpital, exclusivement réservé à un usage professionnel
•  Vue bien éclairée et dégagée du site d’utilisation 
•  Température ambiante de 10 °C à 40 °C

Fréquence d’utilisation
•  Dispositif non stérile et à usage unique

Élimination
• Mettre au rebut les plaques d’électrode de retour conformément aux procédures de l’établissement.

DE - Gebrauchshinweise: Rückführungselektroden (massiv oder geteilt)

WARNUNG: Dieses Medizingerät kann vom Benutzer nicht wirksam gereinigt bzw. sterilisiert und deshalb nicht sicher wiederverwendet 
werden. Es ist nur für den einmaligen Gebrauch vorgesehen. Jeder Versuch des Benutzers, dieses Gerät zu resterilisieren, kann zu 
Bioinkompatibilität, Infektion oder anderen Gefahren eines Gerätedefekts beim Patienten führen.

VORSICHTSMASSNAHMEN:
Wenn eine zweigeteilte Neutralelektrode verwendet wird, bestätigt der NEM (Kontaktqualitätsmonitor), dass sich der Gesamtwiderstand im 
voreingestellten Sicherheitsbereich befindet. Zur Verwendung dieser Sicherheitsfunktion muss ein geteilte Elektrode verwendet werden.

Muss der Patient für die Operation gedreht werden, den korrekten Kontakt der Rückführungselektrode mit der Haut und den Anschluss des 
Kabels an der Rückführungselektrode kontrollieren. Wird dies unterlassen, kann der Patient Verbrennungen erleiden.

Während der Operation dürfen keine Gegenstände den Hautkontakt der Rückführungselektrode behindern.

Wenn die normalen Leistungsstufen nicht ausreichen, liegt ein Fehler vor. Bevor eine noch höhere Leistungsstufe eingestellt wird, muss 
kontrolliert werden, ob die Rückführungselektrode vollständig Kontakt mit der Haut des Patienten hat. Kabel und Steckverbinder überprüfen 
und alle aktiven Zubehörteile kontrollieren.

Die Rückführungselektrode nach der ersten Applikation nicht an anderer Stelle anbringen.

Die Rückführungselektrode nicht mehrfach verwenden.

Keine beschädigten Elektroden verwenden.

Die Rückführungselektrode nicht einschneiden oder in anderer Weise verändern.

Alle zusätzlichen Anweisungen, Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen der Betriebsanleitung des verwendeten Generators durchlesen und 
einhalten.

Verwendungszweck 
Rückführungselektroden-Pads werden in der monopolaren Chirurgie zur sicheren Rückleitung von Generatorstrom zum Generator 
eingesetzt. Diese Pads sind für keine Verwendung außer dieser vorgesehen.

Inspektion und Handhabung
Wenn Sie das Rückführungselektroden-Pad aus dem Beutel nehmen, führen Sie eine Sichtprüfung des Pads auf folgende Schäden durch: 
eine fehlende durchsichtige Schutzrückseite, Risse oder Einrisse, Löcher im Pad, beschädigtes Kabel oder beschädigte Kabelverbindung 
(sofern vorhanden); fehlende oder beschädigte Verbindungslasche; Gel, das an der durchsichtigen Rückseite haftet, wenn diese vom 
Pad abgezogen wird; fehlender Klebstoff am Perimeter oder am Stoffteil der Patientenkontaktseite des Pads. Das Pad muss vorsichtig 
gehandhabt werden, um Beschädigungen zu vermeiden. Nach dem Entfernen der durchsichtigen Schutzrückseite das Pad so handhaben, 
dass es flach bleibt, wenn es auf der Haut des Patienten angebracht wird.

Auswahl und Vorbereitung der Applikationsstelle:

1. Eine konvexe Muskelstelle mit vielen Gefäßen in der Nähe der Operationsstelle auswählen. Nicht über Narben, entzündeter Haut, 
Fettgewebe, vorstehenden Knochen, Metallprothesen, EKG-Elektroden und Kabeln, Schrittmachern oder an Stellen anbringen, an denen
sich Flüssigkeiten sammeln können.

2. Die ausgewählte Stelle gründlich rasieren. Überschüssige Feuchtigkeit entfernen.

3. Bei Rückführungselektroden-Pads OHNE integriertes Kabel: 
Zur Verwendung eines Rückführungselektroden-Pads ohne integriertes Kabel ist ein wiederverwendbares Massekabel erforderlich. 
Prüfen Sie das wiederverwendbare Massekabel vor dem Gebrauch auf sichtbare Beschädigungen. Schließen Sie die Kabelklemme an die
Lasche des Pads an. Wenn der Generator mit einem Pad-zu-Kabel-Kontaktalarm ausgestattet ist, testen Sie diesen Alarm, indem Sie den 
Generator ohne angeschlossenes Kabel einschalten. Führen Sie den Kabelstecker ein, um den Alarm stummzuschalten.

4. Bei Rückführungselektroden-Pads MIT integriertem Kabel:
Prüfen Sie die Verbindung zum Pad und vergewissern Sie sich, dass das Kabel fest am Pad angeschlossen und nicht beschädigt ist 
sowie dass der Anschluss am Generator keine Beschädigungen aufweist. Wenn der Generator mit einem Pad-zu-Kabel-Kontaktalarm 
ausgestattet ist, testen Sie diesen Alarm, indem Sie den Generator ohne angeschlossenes Kabel einschalten. Führen Sie den Kabelstecker
ein, um den Alarm stummzuschalten.

Platzierung des Rückführungselektroden-Pads

1. Die Abdeckfolie an der Rückseite der Elektrode abziehen.

2. Von einem Ende der Packung beginnend auf der Haut aufbringen und glatt bis zum anderen Ende aufstreichen.

3. Auf den gesamten Elektrodenbereich ausreichend Druck ausüben, um einen angemessenen Kontakt mit der Haut sicherzustellen.

4. Das Pad nach Abschluss des chirurgischen Eingriffs langsam und vorsichtig entfernen, ohne die Haut zu verletzen. Trennen Sie das Kabel
vom Generator.

Operationsgrundsätze 
HF-Energie, die vom Generator erzeugt wird, wird durch ein Kabel an einen Handgriff geleitet (z.B.: einen Stab), wo die Energie an eine 
Elektrode geliefert wird, um Gewebe zu koagulieren, wobei der elektrische Strom durch das Gewebe des Patienten fließt und einen 
Weg zur Erde sucht und zu dem am Patienten befestigten Erdungspad geleitet wird. Der Strom fließt durch das Erdungspad zurück zum 
Generator; der Kreislauf ist somit geschlossen.  

Medizinischer Zweck
•  Absolviert den monopolaren elektrischen Stromkreis, der für die Verwendung eines elektrochirurgischen Generators erforderlich ist.
•  Gewährleistet die Sicherheit des Patienten durch Streuung der dichten therapeutischen HF-Energie der aktiven Elektrode über die große Fläche der 

dispersiven Elektrode, um Verbrennungen des Patienten aufgrund hoher Stromdichte zu vermeiden. 
Patientenpopulation

•  Mindestgewicht:  11,4 kg (25 lbs)
Verwendungssitus

•  Auf einer gut durchbluteten, muskulösen und gewölbten Stelle in der Nähe der Eingriffsstelle platzieren
Situszustand

•  Nicht auf Narben, entzündeter Haut, Fettgewebe, vorstehenden Knochen, Metallprothesen, EKG-Elektroden und -Kabeln, Schrittmachern oder Stellen 
anbringen, wo sich Flüssigkeiten ansammeln können.

•  Die ausgewählte Stelle komplett rasieren. Haut gründlich trocknen.
Vorgesehenes Benutzerprofil

•  Ausbildung
o Beschränkt auf den Gebrauch oder die Verschreibung durch einen Arzt 

•  Wissen
o Verständnis von Elektrochirurgie und elektrochirurgischen Techniken 
o Lesen und Verständnis der beiliegenden Gebrauchsanweisung oder Gerätebeschriftung

•  Erfahrung
o Ausreichende Schulung zu Techniken oder Schulung unter Beobachtung/Anleitung

•  Zulässige Einschränkungen
o Leichte Lese-/Sehschwäche oder korrigierte Sicht auf 20/20
o Hörgeschädigt um 40 %, resultierend in 60 % des Normwerts bei 500 Hz bis 2 kHz

Vorgesehene Einsatzbedingungen 
•  Arztpraxis, chirurgisches Zentrum oder Krankenhaus, nur für professionellen Einsatz vorgesehen
•  Beleuchtete, klare und ungehinderte Sicht auf die Anwendungsstelle 
•  Umgebungstemperatur 10° C bis 40° C

Verwendungshäufigkeit
•  Nicht steril – Einwegprodukt 

Entsorgung
•  Rückführungselektrodenpads gemäß den Einrichtungsrichtlinien entsorgen.

IT - Istruzioni per l’uso Elettrodi a piastra con cavo per il paziente (di tipo 
compatto o modulare)

AVVERTENZA:  Questo dispositivo medico non può essere efficacemente pulito e/o sterilizzato dall’utente e non può quindi essere 
riutilizzato in sicurezza. Si tratta di un dispositivo esclusivamente monouso. Qualsiasi tentativo da parte dell’utente di pulire 
e risterilizzare questo dispositivo potrebbe causare bio-incompatibilità, infezione o altri rischi di malfunzionamento del 
dispositivo nei confronti del paziente.

PRECAUZIONI:
Quando si usa un elettrodo di ritorno bisezione, il NEM (monitor qualità contatto) conferma che la resistenza totale rientra nell’intervallo di 
sicurezza predefinito. Per utilizzare questa funzionalità di sicurezza è necessario utilizzare una piastra modulare.
Se il paziente viene riposizionato per una procedura chirurgica, verificare che la piastra sia sempre a contatto con la pelle e che il cavo sia 
collegato alla piastra stessa, per evitare il pericolo di ustioni.
Durante la procedura chirurgica, accertarsi che il sito di applicazione della piastra non sia ostruito da materiale estraneo.
L’uso di valori di corrente superiori a quelli indicati può causare problemi. Prima di aumentare i valori di corrente, verificare che la piastra 
aderisca perfettamente alla pelle del paziente.
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Controllare il cavo ed i connettori, ispezionando anche tutti gli accessori sotto tensione. Non spostare la piastra dopo l’applicazione iniziale.
Gettare la piastra dopo l’uso.
Non utilizzare piastre danneggiate.
Non tagliare o modificare la piastra per alcun motivo.
Consultare e seguire le eventuali istruzioni, avvertenze e precauzioni aggiuntive contenute nelle istruzioni operative del generatore in uso.

Destinazione d’uso prevista 
Le piastre degli elettrodi di ritorno vengono utilizzate nella chirurgia monopolare per il ritorno della corrente del generatore al generatore 
stesso in sicurezza. Per le piastre non è previsto alcun altro uso.

Ispezione e manipolazione
Alla rimozione della piastra dell’elettrodo di ritorno dal relativo astuccio, ispezionare visivamente la piastra per verificare che non presenti 
danni quali, tra gli altri, la mancanza di film protettivo trasparente, lacerazioni o fessurazioni, fori presenti nella piastra, cavi danneggiati o 
collegamenti cavi danneggiati (per come applicabile), linguetta di collegamento mancante o danneggiata, gel appiccicato al film protettivo 
trasparente quando questo viene rimosso dalla piastra, adesivo mancante dal perimetro della parte rivestita del lato della piastra a contatto 
con il paziente. La piastra deve essere manipolata in modo da evitare di indurre danni. Dopo la rimozione del film protettivo trasparente, 
manipolare la piastra di modo da farla rimanere piatta quando viene posizionata sulla pelle del paziente.

Selezione e preparazione del punto di applicazione

1. Selezionare un punto convesso e ben vascolarizzato di tessuto muscolare situato in prossimità della zona sulla quale deve essere effettuato
il trattamento. Evitare di applicare la piastra su cicatrici, cute infiammata, tessuto adiposo, sporgenze ossee, protesi metalliche, elettrodi e 
cavi per ECG, pacemaker o in aree dove potrebbe formarsi un accumulo di liquidi.

2. Rasare l’area selezionata per l’applicazione. Eliminare l’eventuale umidità in eccesso.

3. Per le piastre degli elettrodi di ritorno SENZA cavo integrato: 
Per utilizzare una piastra dell’elettrodo di ritorno senza cavo integrato, è necessario un cavo di messa a terra riutilizzabile. Ispezionare il 
cavo di messa a terra riutilizzabile per verificare che non presenti danni visibili prima dell’uso. Collegare il morsetto del cavo alla linguetta
di collegamento della piastra. Se il generatore è dotato di un allarme relativo al contatto piastra-cavo, testare l’allarme accendendo il 
generatore senza collegare il cavo. Inserire la spina del cavo per tacitare l’allarme.

4. Per le piastre degli elettrodi di ritorno CON cavo integrato:
Ispezionare il collegamento alla piastra verificando che il cavo sia collegato saldamente alla piastra, che il cavo non sia danneggiato, che
il connettore che si collega al generatore non sia danneggiato. Se il generatore è dotato di un allarme relativo al contatto piastra-cavo, 
testare l’allarme accendendo il generatore senza collegare il cavo. Inserire la spina del cavo per tacitare l’allarme.

Posizionamento della piastra dell’elettrodo di ritorno

1. Rimuovere la striscia protettiva dal retro della piastra.

2. Applicare la piastra sulla pelle in modo uniforme, partendo da un’estremità.

3. Applicare una pressione adeguata all’intera area della piastra per garantire un adeguato contatto con la pelle.

4. Al completamento della procedura chirurgica, rimuovere lentamente la piastra avendo cura di evitare traumi per la pelle. Scollegare il cavo
dal generatore.

Principio di funzionamento
L’energia RF generata dal generatore viaggia attraverso un cavo di interconnessione e raggiunge un manipolo, dove viene erogata a un 
elettrodo per coagulare il tessuto; la corrente elettrica che passa attraverso il tessuto del paziente alla ricerca di un conduttore di terra è 
diretta al cuscinetto di terra attaccato al paziente. La corrente scorre attraverso il cuscinetto di terra e ritorna al generatore; il circuito è 
completo. 
Finalità medica

•  Completa il circuito elettrico monopolare necessario per l’uso di un generatore elettrochirurgico.
•  Garantisce la sicurezza del paziente disperdendo la densa energia RF terapeutica dell’elettrodo attivo sull’ampia superficie dell’elettrodo dispersivo per 

evitare ustioni al paziente causate dell’elevata densità di corrente. 
Popolazione di pazienti

•  Peso minimo: 11,4 kg (25 libbre)
Sito di utilizzo

•  Collocare su un sito muscolare convesso, ben vascolarizzato, in prossimità del sito chirurgico
Condizione del sito

•  Non posizionare su cicatrici, cute infiammata, tessuto adiposo, prominenze ossee, protesi metalliche, elettrodi e cavi per ECG, pacemaker, o in punti dove 
possono accumularsi liquidi.

•  Radere completamente tutti i peli dal sito selezionato. Asciugare bene la pelle.
Profilo dell’utilizzatore previsto

•  Formazione
o Riservato all’uso da parte di un medico o su prescrizione medica 

•  Conoscenze
o Conoscenza dell’elettrochirurgia e delle tecniche elettrochirurgiche 
o Lettura e comprensione delle istruzioni per l’uso allegate o delle etichette presenti sul dispositivo

•  Esperienza
o Formazione di base sulle tecniche o formazione con controllo/supervisione

•  Menomazioni consentite
o Lieve menomazione visiva nella lettura o correzione della vista fino a 20/20
o Menomazione uditiva del 40% che si traduce nel 60% del normale a 500 Hz - 2 kHz

Condizioni d’uso previste 
•  Ambulatorio medico, centro di chirurgia o ospedale, indicato esclusivamente per l’uso professionale
•  Visione chiara, luminosa e priva di ostruzioni del punto di applicazione
•  Temperatura ambiente compresa tra 10 °C e 40 °C

Frequenza d’uso
•  Dispositivo non sterile – Monouso 

Smaltimento
•  Smaltire i cuscinetti degli elettrodi di ritorno secondo le procedure della struttura sanitaria.

PT - Instruções de Utilização Eléctrodos de Retorno (Sólidos ou Divididos)

AVISO: Este dispositivo médico não pode ser limpo e/ou esterilizado com eficácia pelo utilizador, não podendo, por essa razão, ser reutilizado 
com segurança. O dispositivo destina-se apenas a uma única utilização. Qualquer tentativa por parte do utilizador de limpar e esterilizar 
novamente este dispositivo poderá resultar em bio-incompatibilidade, infecção ou outros riscos de falha do dispositivo para o doente. 

PRECAUÇÕES:
Ao utilizar um eléctrodo de retorno dividido, o NEM (monitor da qualidade do contacto) certifica-se de que a resistência total se encontra 
dentro do intervalo de segurança predefinido. É necessário um eléctrodo dividido para utilizar esta funcionalidade de segurança.
Se o paciente for reposicionado para o procedimento cirúrgico, verificar se o eléctrodo se mantém correctamente em contacto com a pele e se o 
cabo continua ligado ao eléctrodo. Caso contrário poderão ocorrer queimaduras no paciente.
Durante o procedimento cirúrgico, garantir que não há nenhum objecto a obstruir a área do eléctrodo.
Se forem necessárias definições de potência superiores ao normal, tal significa que poderá existir um problema. Antes de aumentar a definição 
de potência, verificar se o eléctrodo está totalmente em contacto com a pele do paciente. 
Verificar o cabo e conectores e inspeccionar todos os acessórios activos.
Não mudar a posição do eléctrodo após a aplicação inicial.
Não reutilizar o eléctrodo.
Não utilizar eléctrodos danificados.
Não cortar ou modificar o eléctrodo de forma alguma.
Rever e seguir quaisquer instruções adicionais, advertências e precauções constantes das Instruções de Funcionamento do gerador que estiver 
a ser utilizado.

Utilização prevista 
As Almofadas do Eléctrodo de Retorno são utilizadas na cirurgia monopolar para assegurar o retorno seguro da corrente de volta ao 
gerador. As almofadas não se destinam para qualquer outro uso.

Inspecção e manuseamento
Remova a Almofada do Eléctrodo de Retorno da bolsa e inspeccione-a visualmente para verificar se existem danos. Os danos podem incluir 
falta do apoio protector transparente; rasgos; furos na almofada; cabo ou conexão do cabo (conforme aplicável) danificados; patilha de 
conexão em falta ou danificada; gel aderente ao apoio transparente quando removido da almofada; adesivo em falta no perímetro da porção 
com tecido do lado da almofada de contacto com o paciente. A almofada deve ser manuseada de maneira a prevenir a ocorrência de danos. 
Após a remoção do apoio protector transparente, manuseie a almofada para assegurar que permanece plano quando colocado sobre a pele 
do paciente.

Selecção e preparação do local de colocação:

1. Seleccionar uma área muscular bem vascularizada e convexa próximo do local cirúrgico. Não colocar sobre cicatrizes, pele inflamada, tecido 
adiposo, proeminências ósseas, próteses metálicas, cabos e eléctrodos de ECG, pacemakers ou onde possa ocorrer concentração de fluidos.

2. Efectuar a tricotomia do local seleccionado. Eliminar qualquer humidade em excesso.

3. Para Almofadas do Eléctrodo de Retorno SEM cabo integrado: 
É necessário um cabo de ligação à terra reutilizável se pretender utilizar uma Almofada do Eléctrodo de Retorno sem cabo integrado. Antes
de utilizar, inspeccione o cabo de ligação à terra reutilizável para detectar quaisquer danos visíveis. Ligue o grampo do cabo à patilha da 
almofada. Se o gerador estiver equipado com um alarme de contacto almofada-a-cabo, efectue um teste ligando o gerador sem o cabo 
ligado. Introduza a ficha do cabo para silenciar o alarme.

4. Para Almofadas do Eléctrodo de Retorno COM cabo integrado:
Inspeccione a conexão da almofada para assegurar que o cabo está devidamente encaixado; certifique-se de que o cabo não está 
danificado, e que o conector que estabelece a ligação ao gerador não está danificado. Se o gerador estiver equipado com um alarme de
contacto almofada-a-cabo, efectue um teste ligando o gerador sem o cabo ligado. Introduza a ficha do cabo para silenciar o alarme.

Colocacao da Almofada do Eléctrodo de Retorno

1. Retirar a película protectora do eléctrodo.

2. Aplicar na pele, começando a partir de uma extremidade do eléctrodo e alisando para fora em direcção à extremidade oposta.

3. Aplicar a pressão apropriada em toda a zona do eléctrodo para garantir um contacto adequado com a pele.

4. Após a conclusão do procedimento cirúrgico, remova a almofada lentamente e com cuidado para não causar traumas cutâneos. Desligue o
cabo do gerador. 

Princípio operacional
A energia RF emitida pelo gerador é transmitida através de um cabo de interligação à peça de mão (por ex.; lápis) onde a energia é 
fornecida a um eléctrodo para coagular os tecidos; a corrente eléctrica que passa através dos tecidos do paciente à procura de uma 
ligação à terra de retorno é encaminhada para a almofada de ligação à terra ligada ao paciente.    A corrente passa através da almofada 
de ligação à terra e retorna ao gerado; o circuito está completo.
Finalidade médica
•  Completa o circuito eléctrico monopolar necessário para a utilização de um gerador electrocirúrgico.
•  Assegura o bem-estar do paciente ao dispersar a densa energia RF terapêutica do eléctrodo activo sobre a área de superfície grande do eléctrodo dispersivo 

para evitar provocar queimaduras no paciente devido à elevada densidade de corrente.
População de pacientes
•  Peso mínimo: 11,4 kg (25 lbs)
Local de utilização
•  Colocar num local com boa vascularização, musculado e convexo junto do campo cirúrgico
Condição do local

       OPERATE

       TRANSPORT 

       STORAGE  
10 to 75 % non-condensing

30 to 75 % non-condensing

10 to 100 % including condensation

%

Tarkistus ja käsittely
Kun poistat paluuelektrodityynyn taskusta, tutki tyyny silmämääräisesti kaikkien vaurioiden varalta. Niitä ovat muun muassa kirkkaan 
suojapakkauksen puuttuminen, ratkeamat tai repeämät, reiät tyynyssä, vahingoittunut johto tai johtoliitäntä (soveltuvin osin), kadonnut tai 
vahingoittunut liitäntäripustin, kirkkaaseen pakkaukseen tyynystä poistettaessa juuttunut geeli, tyynyn potilasta koskettavan puolen peitetyn 
osan reunasta puuttuva tarra. Tyyny on käsiteltävä aiheutuvien vaurioiden estämiseksi. Kun tyyny on poistettu kirkkaasta suojapakkauksesta, 
käsittele tyynyä, jotta voit varmistaa, että se pysyy tasaisena, kun se asetetaan potilaan iholle. 

A1202, ESRS, ESRSC, ESREC, ESRE



•      Não colocar sobre cicatrizes, pele inflamada, tecidos adiposos, proeminências ósseas, próteses metálicas, eléctrodos e cabos de ECH, pacemakers ou locais 
onde possa ocorrer acumulação de fluidos.

•      Rapar todos os pêlos e cabelos do local seleccionado. Secar a pele cuidadosamente.
Perfil de utilizador pretendido
   •    Habilitações
        o   Utilização restrita a médicos ou mediante ordem médica 
   •    Conhecimentos
        o   Compreensão da electrocirurgia e das técnicas electrocirúrgicas 
        o   Leitura e compreensão das Instruções de utilização fornecidas ou do rótulo do dispositivo
   •    Experiência
        o   Alguma formação em técnicas específicas ou formação sob vigilância/supervisão
   •    Incapacidades permissíveis
        o   Deficiência ligeira de visão ou visão corrigida para 20/20
        o   Deficiência de audição em 40% resultando em 60% do normal entre 500 Hz e 2 kHz
Condições de utilização previstas 
   •    Consultório médico, centro cirúrgico ou hospital, destinado apenas a utilização profissional
   •    Vista iluminada, nítida e desimpedida no ponto de utilização 
   •    Temperatura ambiente de 10° C a 40° C
Frequência de utilização
•      Não estéril – Dispositivo de utilização única
Eliminação
•      Eliminar as almofadas do eléctrodo de retorno segundo os procedimentos da instituição.

ES - Instrucciones de uso para Almohadillas del electrodo de retorno  
(sólidas o separadas)

ADVERTENCIA: Este dispositivo médico no puede ser limpiado y/o esterilizado de forma efectiva por el usuario y, por lo tanto, no puede 
ser reutilizado sin riesgos. Está diseñado para un solo uso. Cualquier intento por parte del usuario de limpiar y 
esterilizar este dispositivo puede dar lugar a bioincompatibilidad, infección u otros riesgos para el paciente debidos 
a fallos del dispositivo.

PRECAUCIONES:
Cuando se utiliza un electrodo de retorno de placa dividida, el NEM (monitor de calidad de contacto) confirma que la resistencia total esté 
dentro del intervalo de seguridad predefinido. Debe usarse una almohadilla dividida para utilizar esta característica de seguridad.
Si el paciente ha sido trasladado para la operación, compruebe que la almohadilla sigue en contacto con la piel y que el cable sigue conectado a 
la almohadilla. De lo contrario podría ocasionar quemaduras al paciente.
Durante el procedimiento quirúrgico, asegúrese de que ningún objeto obstruye la zona de la almohadilla.
Si se requieren ajustes eléctricos más altos de lo normal, podría deberse a un fallo. Antes de aumentar el ajuste de potencia, asegúrese de que la 
almohadilla hace pleno contacto con la piel del paciente. Compruebe el cable y los conectores e inspeccione todos los accesorios activos.
No recoloque la almohadilla una vez iniciada la aplicación.
No reúse la almohadilla.
No use almohadillas dañadas.
No corte o modifique la almohadilla en ningún modo.
Revise y siga cualquier instrucción adicional, advertencia y precaución descritas en las Instrucciones de operación del generador en uso.

Uso previsto 
Las almohadillas de los electrodos de retorno se usan en intervenciones con energía monopolar, ya que garantizan el retorno seguro de la 
corriente del generador al propio generador. Las almohadillas no están diseñadas para ningún otro uso.

Inspección y manipulación
Al extraer la almohadilla del electrodo de retorno de la bolsa, observe si la almohadilla presenta daños, p. ej. que falte el refuerzo protector 
transparente, rupturas o desgarres, orificios en la almohadilla, cable o conexión del cable (si procede) dañados, pestaña de conexión ausente o dañada, 
gel pegado al refuerzo transparente cuando se retira de la almohadilla o adhesivo ausente del perímetro de la parte revestida del lado de contacto de 
la almohadilla con el paciente. Debe manipular la almohadilla de modo que se evite provocar daños. Tras retirar el refuerzo protector transparente, 
manipule la almohadilla de modo que permanezca plana cuando se coloca en la piel del paciente.

Selección y preparación del lugar de colocación
1. Escoja una zona convexa, muscular y con buen riego sanguíneo cerca del área de operación. Evite la aplicación sobre tejido cicatrizado, piel 

inflamada, tejido adiposo, ligeras prominencias, prótesis metálicas, cables y electrodos ECG, marcapasos y áreas donde pueda acumularse 
líquido.

2. Afeite el vello de la zona escogida. Elimine cualquier exceso de humedad.

3. Para almohadillas de electrodos de retorno SIN un cable integrado:  
Para utilizar una almohadilla de electrodo de retorno sin un cable integrado, necesita un cable de tierra reutilizable. Inspeccione si el cable 
de tierra reutilizable presenta daños visibles, antes de utilizarlo. Conecte la presilla del cable a la pestaña de la almohadilla. Si el generador 
dispone de una alarma de contacto de almohadilla al cable, pruebe la alarma encendiendo el generador sin conectar el cable. Inserte el 
enchufe del cable para silenciar la alarma.

4. Para almohadillas de electrodos de retorno CON un cable integrado:
Inspeccione la conexión a la almohadilla de modo que el cable esté bien acoplado a esta; compruebe que el cable y el conector con el 
generador no estén dañados. Si el generador dispone de una alarma de contacto de almohadilla al cable, pruebe la alarma encendiendo el 
generador sin conectar el cable. Inserte el enchufe del cable para silenciar la alarma.

Colocación de la almohadilla del electrodo de retorno

1. Retire el envoltorio de la almohadilla.

2. Aplique sobre la piel comenzando desde el extremo de la almohadilla y presionando ligeramente hasta el otro extremo.

3. Aplique la presión necesaria a toda la superficie de la almohadilla para garantizar el contacto adecuado con la piel.

4. Cuando termine la intervención quirúrgica, retire la almohadilla despacio y con cuidado para evitar traumatismos cutáneos. Desconecte el 
cable del generador.

Principio operativo 
La energía de RF, que se origina en un generador, viaja a través de un cable de interconexión a una pieza de mano (p. ej., lápiz) que, a su 
vez, transmite la energía a un electrodo que permite coagular el tejido; la corriente eléctrica que atraviesa el tejido del paciente busca 
una toma de tierra, y se dirige a la almohadilla de masa adherida al paciente. La corriente fluye por la almohadilla de masa de vuelta al 
generador para completar el circuito.  
Propósito médico
   •    Completa el circuito eléctrico monopolar que se requiere para poder usar un generador electroquirúrgico.
   •    Ofrece seguridad al paciente, ya que dispersa la energía terapéutica densa de RF del electrodo activo por la amplia superficie de electrodo dispersivo para 

evitar que el paciente sufra quemaduras debido, precisamente, a la alta densidad de la corriente. 
Población de pacientes
   •    Peso mínimo: 11,4 kg (25 lbs)
Sitio de uso
   •    Colocar en un sitio bien vascularizado, muscular y convexo cerca de la zona quirúrgica
Condiciones del sitio
   •    No colocar sobre cicatrices, piel inflamada, tejido adiposo, prominencias óseas, prótesis metálicas, electrodos y cables de ECG, marcapasos o en zonas en las 

que se puedan acumular líquidos.
   •    Afeitar todo el vello del sitio elegido. Secar bien la piel.
Perfil del usuario previsto
•   Formación
        o   Uso restringido a un médico o por prescripción facultativa 
   •    Conocimientos
        o   Se deben comprender los principios de la electrocirugía y las técnicas electroquirúrgicas 
        o   Leer y comprender las Instrucciones de uso adjuntas o la etiqueta del dispositivo
   •    Experiencia
        o   Formación en técnicas o formación práctica con supervisión/vigilancia
   •    Discapacidades permisibles
        o   Discapacidad de visión/lectura leve o visión corregida hasta 20/20
        o   Discapacidad auditiva de un 40% que permita una audición del 60% de lo normal entre 500 Hz y 2 kHz
Condiciones de uso previstas 
   •    Consulta médica, centro quirúrgico u hospital, solo para uso profesional
   •    Vista iluminada, clara y sin obstrucciones del punto de uso 
   •    Temperatura ambiente de 10 °C a 40 °C
Frecuencia de uso
   •    No estéril – Dispositivo de un solo uso 
Eliminación
   •    Deseche las almohadillas de electrodos de retorno conforme a los procedimientos del centro. 

SV - Bruksanvisning till returelektroddyna (hel eller delad)

VARNING:  Den här medicinska enheten kan inte rengöras effektivt och/eller steriliseras av användaren och kan därför inte återanvändas på 
ett säkert sätt. Den är endast avsedd för engångsbruk. Försöker användaren rengöra och återsterilisera enheten kan det leda till 
bioinkompatibilitet, infektion eller andra risker för patienten.

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER:
När en delad returelektroddyna används bekräftar NEM (kontaktkvalitetsövervakare) att det totala resistansen ligger inom det förinställda 
säkerhetsintervallet. Delad dyna måste användas för att säkerhetsfunktionen ska kunna användas.
Om patientens position ändras inför det kirurgiska ingreppet, kontrollera då att dynan förblir i kontakt med huden och att kablarna förblir 
anslutna till dynan. Patienten kan annars få brännskador.
Säkerställ att inga föremål blockerar dynan under operationen.
Problem kan uppstå om högre effekt än normal skulle krävas. Innan effekten höjs, kontrollera att dynan har fullständig kontakt med 
patientens hud. Kontrollera kabeln och anslutningsdon och inspektera alla aktiva tillbehör.
Flytta inte dynan efter den initiala appliceringen.
Återanvänd inte dynan.
Använd inte skadade dynor.
Dynan får inte skäras till eller modifieras på något sätt.
Läs och följ eventuella övriga anvisningar, varningar och försiktighetsåtgärder i bruksanvisningen till den generator som används.

Avsedd användning 
Neutralelektroddynor används vid monopolärkirurgi för säker återförsel av generatorström tillbaka till generatorn. Dynorna är inte 
avsedda för något annat ändamål.

Inspektion och hantering
När neutralelektroddynan tas ut ur påsen ska den inspekteras visuellt efter eventuella skador som kan innefatta avsaknad av genomskinlig 
skyddsfolie, revor eller rispor, hål i dynan, skadad kabel eller kabelanslutning (som tillämpligt), avsaknad av eller skadat anslutningsstift, 
rester av gel på det genomskinliga bakstycket vid borttagning från dynan, avsaknad av häfta från kanterna på den täckta delen av 
patientens kontaktsida av dynan. Dynan ska hanteras så att skador förhindras. Efter borttagning av den genomskinliga skyddsfolien ska 
dynan hanteras så att den förblir slät när den placeras på patientens hud.

Val och förberedelse av appliceringsställe:

1. Välj ett kärlrikt, muskulärt och konvext ställe i närheten av operationsstället. Placera inte dynan över ärr, inflammerad hud, fettvävnad, 
framträdande ben, metallproteser, ECG-elektroder, pacemaker, eller där vätska kan ansamlas.

2.  Raka bort allt hår från det valda stället. Torka bort eventuell fukt.

3. För neutralelektroddynor UTAN integrerad kabel:  
För användning av en neutralelektroddyna utan integrerad kabel krävs en återanvändbar jordningskabel. Inspektera den återanvändbara 
jordningskabeln efter synliga skador före användning. Anslut kabelns klämma till dynans stift. Om generatorn är utrustad med ett kontaktlarm 
dyna-till-kabel, ska larmet testas genom att slå på generatorn utan att ansluta kabeln. För in kabelkontakten för att tysta larmet.

4. För neutralelektroddynor MED integrerad kabel:
Inspektera anslutningen till dynan för att säkerställa att kabeln är ordentligt ansluten till dynan, att kabeln inte är skadad och att kontakten som 
är ansluten till generatorn inte är skadad. Om generatorn är utrustad med ett kontaktlarm dyna-till-kabel, ska larmet testas genom att slå på 
generatorn utan att ansluta kabeln. För in kabelkontakten för att tysta larmet.

Placering av neutralelektroddyna

1. Ta bort dynans skyddsfolie.

2. Applicera på huden med början i ena änden av dynan och släta ut den mot den andra sidan.

3. Massera hela dynan för att skapa en tillräcklig kontakt med huden.

4. När det kirurgiska ingreppet är slutfört tas dynan bort långsamt och försiktigt för att undvika hudskador. Frånkoppla kabeln från generatorn.

Driftprincip 
RF-energi som genereras från generatorn leds genom en förbindelsekabel till ett handtag (t.ex. penna) där energin levereras till en 
elektrod för koagulation av vävnad. Den elektriska ström som passerar genom patientens vävnad och söker returjordning riktas till 
jordningsdynan som är fäst på patienten. Strömmen flödar genom jordningsdynan tillbaka till generatorn och kretsen är sluten.  
Medicinskt syfte
   •    Sluter den monopolära strömkrets som krävs för användning av en elektrokirurgisk generator.
   •    Ger säkerhet för patienten genom att sprida den aktiva elektrodens täta terapeutiska RF-energi över den dispersiva elektrodens stora ytområde för att 

undvika brännskador på patienten orsakade av hög strömtäthet. 
Patientpopulation
   •    Minsta vikt: 11,4 kg (25 lbs)
Användningsställe
   •    Placera på ett kärlrikt, muskulärt och konvext ställe i närheten av operationsstället
Ställets tillstånd
   •    Placera inte över ärr, inflammerad hud, fettvävnad, framträdande ben, metallproteser, EKG-elektroder och kablar, pacemaker eller där vätska kan samlas.
   •    Raka bort allt hår från det valda stället. Torka huden noggrant.
Avsedd användarprofil
   •    Utbildning
        o   Begränsad till användning av eller på order av läkare 
   •    Kunskap
        o   Förstår elektrokirurgi och elektrokirurgiska tekniker 
        o   Läser och förstår den medföljande bruksanvisningen och enhetens märkning
   •    Erfarenhet
        o   Viss utbildning i teknikerna eller utbildning under kontroll/övervakning
   •    Tolererbar svaghet
        o   Svag försämring av lässyn/synskärpa eller korrigerad synskärpa till 20/20
        o   Hörselnedsättning på 40 % vilket leder till 60 % av det normala vid 500 Hz till 2 kHz
Avsedda användningsförhållanden 
   •    Läkarmottagning, kirurgisk klinik eller sjukhus, endast avsedd för professionellt bruk
   •    Upplyst, tydlig och obehindrad sikt vid användningsstället 
   •    Omgivningstemperatur 10 °C till 40 °C
Användningsfrekvens
   •    Osteril - enhet för engångsbruk 
Bortskaffande
   •    Kassera elektroddynorna enligt inrättningens procedurer.

EL - Οδηγίες χρήσης για τα Επιθέματα ηλεκτροδίου επιστροφής (ενιαία ή 
διαχωρισμένα)

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Αυτή η ιατρική συσκευή δεν μπορεί να καθαριστεί ή/ και να αποστειρωθεί αποτελεσματικά από το χρήστη και επομένως δεν μπορεί 
να επαναχρησιμοποιηθεί με ασφάλεια. Προορίζεται για μία χρήση μόνο. Οποιαδήποτε απόπειρα καθαρισμού και επαναποστείρωσης 
αυτής της συσκευής από το χρήστη μπορεί να οδηγήσει σε βιο-ασυμβατότητα, λοίμωξη ή άλλους κινδύνους αποτυχίας της συσκευής 
για τον ασθενή.

ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ:
Όταν χρησιμοποιείτε ένα χωριστό ηλεκτρόδιο επιστροφής, το NEM (παρακολούθηση ποιότητας επαφής), επιβεβαιώνει ότι η ολική αντίσταση βρίσκεται 
εντός του προκαθορισμένου εύρους ασφαλείας. Ένα επίθεμα διαχωρισμού πρέπει να χρησιμοποιηθεί για τη χρήση αυτής της λειτουργίας ασφαλείας.

Αν ο ασθενής επανατοποθετηθεί για τη χειρουργική επέμβαση, επιβεβαιώστε ότι το επίθεμα διατηρεί την καλή επαφή του με το δέρμα και ότι το καλώδιο 
παραμένει συνδεδεμένο με το επίθεμα. Αν δεν προβείτε σε αυτές τις ενέργειες, μπορεί να προκύψουν εγκαύματα στον ασθενή.

Κατά τη χειρουργική διαδικασία, βεβαιωθείτε ότι η θέση του επιθέματος δεν παρεμποδίζεται από κάποιο αντικείμενο.

Αν απαιτείται υψηλότερη ρύθμιση ισχύος από το κανονικό, μπορεί να υφίσταται κάποιο πρόβλημα. Πριν να αυξήσετε τη ρύθμιση ισχύος, επιβεβαιώστε ότι 
το επίθεμα έρχεται σε πλήρη επαφή με το δέρμα του ασθενούς. Ελέγξτε το καλώδιο και τους συνδέσμους και επιθεωρήστε όλα τα ενεργά παρελκόμενα.

Μην αλλάζετε τοποθεσία στο επίθεμα έπειτα από την αρχική εφαρμογή.

Μην επαναχρησιμοποιείτε το επίθεμα.

Μην χρησιμοποιείτε κατεστραμμένα επιθέματα.

Μην κόβετε και μην τροποποιείτε το επίθεμα με οποιονδήποτε τρόπο.

Διαβάζετε και ακολουθείτε όλες τις τυχόν συμπληρωματικές οδηγίες, προειδοποιήσεις και προφυλάξεις στις Οδηγίες λειτουργίας για τη γεννήτρια που 
χρησιμοποιείται.

Προοριζόμενη χρήση 
Τα επιθέματα ηλεκτροδίου επιστροφής χρησιμοποιούνται στη μονοπολική χειρουργική για την ασφαλή επιστροφή του ρεύματος της γεννήτριας πίσω 
στη γεννήτρια. Τα επιθέματα δεν προορίζονται για οποιαδήποτε άλλη χρήση.

Επιθεώρηση και χειρισμός
Μετά την αφαίρεση του επιθέματος ηλεκτροδίου επιστροφής από τη θήκη, ελέγξτε οπτικά το επίθεμα για τυχόν ζημιές που μπορεί να περιλαμβάνουν 
ένα διαφανές προστατευτικό κάλυμμα που λείπει, σχίσιμο ή διαχωρισμό, τρύπες στο επίθεμα, κατεστραμμένο καλώδιο ή κατεστραμμένη σύνδεση 
καλωδίου (όπως ισχύει), ελλείπουσα ή κατεστραμμένη γλωττίδα σύνδεσης, κόλλημα της γέλης πάνω στο διαφανές προστατευτικό κάλυμμα, κόλλα 
που λείπει από την περίμετρο του υφασμάτινου τμήματος της πλευράς επαφής του επιθέματος στον ασθενή. Ο χειρισμός του επιθέματος πρέπει να 
γίνεται χωρίς την πρόκληση βλάβης. Μετά την αφαίρεση του διαφανούς προστατευτικού καλύμματος, χειριστείτε το επίθεμα για να εξασφαλίσετε ότι 
παραμένει επίπεδο καθώς τοποθετείται πάνω στο δέρμα του ασθενούς.

Επιλογή και προετοιμασία θέσης τοποθέτησης:

1. Επιλέξτε μία καλά αγγειοποιημένη, μυώδη και κυρτή περιοχή που είναι κοντά στη χειρουργική θέση. Μην τοποθετείτε επάνω σε ουλώδη ιστό, δέρμα 
με φλεγμονή, λιπώδη ιστό, προεξοχές οστών, μεταλλικές ενδοπροθέσεις, ηλεκτρόδια και καλώδια ECG, βηματοδότες ή περιοχές όπου μπορούν να 
μαζευτούν υγρά.

2.  Ξυρίστε όλη την τριχοφυία από την επιλεγμένη τοποθεσία. Αφαιρέστε την πλεονάζουσα υγρασία.

3. Για τα επιθέματα ηλεκτροδίου επιστροφής ΧΩΡΙΣ ενσωματωμένο καλώδιο:   
Για να χρησιμοποιήσετε ένα επίθεμα ηλεκτροδίου επιστροφής χωρίς ενσωματωμένο καλώδιο απαιτείται ένα επαναχρησιμοποιήσιμο καλώδιο 
γείωσης. Ελέγξτε το επαναχρησιμοποιήσιμο καλώδιο γείωσης για ύπαρξη εμφανών ζημιών πριν από τη χρήση. Συνδέστε τον σφιγκτήρα του καλωδίου 
στην γλωττίδα του επιθέματος. Αν η γεννήτρια είναι εξοπλισμένη με ένα συναγερμό επαφής επιθέματος προς καλώδιο, ελέγξτε τον συναγερμό του 
ενεργοποιώντας τη γεννήτρια χωρίς να συνδέσετε το καλώδιο. Εισαγάγετε το βύσμα του καλωδίου για να σιγήσει ο συναγερμός.

4. Για τα επιθέματα ηλεκτροδίου επιστροφής ΜΕ ενσωματωμένο καλώδιο:
Ελέγξτε τη σύνδεση με το επίθεμα διασφαλίζοντας ότι το καλώδιο είναι σταθερά συνδεδεμένο με το επίθεμα, ότι το καλώδιο δεν έχει υποστεί ζημιά, 
ότι ο σύνδεσμος που συνδέεται με τη γεννήτρια δεν έχει υποστεί ζημιά. Αν η γεννήτρια είναι εξοπλισμένη με ένα συναγερμό επαφής επιθέματος προς 
καλώδιο, ελέγξτε τον συναγερμό ενεργοποιώντας την γεννήτρια χωρίς να έχετε συνδέσει το καλώδιο. Εισαγάγετε το βύσμα του καλωδίου για να 
σιγήσει ο συναγερμός.

Τοποθέτηση του επιθέματος ηλεκτροδίου επιστροφής

1. Αφαιρέστε την επένδυση από το επίθεμα.

2. Εφαρμόστε στο δέρμα, αρχίζοντας από το ένα άκρο του επιθέματος και λειαίνοντας προς το αντίθετο άκρο.

3. Εφαρμόστε επαρκή πίεση σε όλη την περιοχή του επιθέματος για να εξασφαλιστεί η επαρκής επαφή με το δέρμα.

4. Με την ολοκλήρωση της χειρουργικής διαδικασίας, αφαιρέστε αργά και προσεκτικά το επίθεμα έτσι ώστε να αποφευχθεί ο τραυματισμός του 
δέρματος. Αποσυνδέστε το καλώδιο από τη γεννήτρια.

Αρχή λειτουργίας 

Η ενέργεια ΡΣ, η οποία παράγεται από τη γεννήτρια, μεταφέρεται μέσω ενός καλωδίου διασύνδεσης σε ένα εξάρτημα χειρός (π.χ.: μολύβι), όπου η ενέργεια 
παρέχεται σε ένα ηλεκτρόδιο για την πήξη του ιστού, το ηλεκτρικό ρεύμα διερχόμενο μέσω του ιστού του ασθενούς αναζητά μια γείωση επιστροφής και 
κατευθύνεται προς το επίθεμα γείωσης που είναι συνδεδεμένο με τον ασθενή. Το ρεύμα θα ρεύσει διαμέσου του επιθέματος γείωσης πίσω στη γεννήτρια και 
έτσι κλείνει το κύκλωμα.

Ιατρικός σκοπός
   •    Ολοκληρώνει το μονοπολικό ηλεκτρικό κύκλωμα που απαιτείται για την χρήση μιας ηλεκτροχειρουργικής γεννήτριας.
   •    Παρέχει ασφάλεια στον ασθενή διασπείραντας την θεραπευτική πυκνή ενέργεια ΡΣ του ενεργού ηλεκτροδίου πάνω σε μια μεγάλη περιοχή 

επιφάνειας του ηλεκτροδίου διασποράς για να αποφευχθεί το έγκαυμα του ασθενούς λόγω της υψηλής πυκνότητας ρεύματος.
Πληθυσμός ασθενών
   •    Ελάχιστο βάρος: 11,4 kg (25 lbs)
Πεδίο χρήσης
   •    Τοποθετήστε πάνω σε ένα καλά αγγειωμένη, μυϊκή και κυρτή περιοχή κοντά στο χειρουργικό πεδίο
Κατάσταση πεδίου
   •    Μην τοποθετείτε πάνω σε ουλή, φλεγμονή δέρματος, λιπώδη ιστό, οστικές προεξοχές, μεταλλικές προθέσεις, ηλεκτρόδια ΗΚΓ και καλώδια, 

βηματοδότες ή όπου μπορεί να συγκεντρωθούν υγρά.
   •    Ξυρίστε όλες τις τρίχες από το επιλεγμένο πεδίο. Ξηράνετε καλά το δέρμα.
Προφίλ χρήστη για τον οποίο προορίζεται
   •    Μόρφωση
        o   Περιορίζεται για χρήση από ή κατόπιν εντολής ιατρού 
 •   Γνώσεις
        o   Κατανόηση ηλεκτροχειρουργικής και ηλεκτροχειρουργικών τεχνικών 
        o   Ανάγνωση και κατανόηση των παρεχομένων οδηγιών χρήσης ή της επισήμανσης της συσκευής
   •    Εμπειρία
        o   Ένας βαθμός εκπαίδευσης στις τεχνικές ή εκπαίδευση υπό επιτήρηση/επίβλεψη
   •    Επιτρεπόμενες αναπηρίες
        o   Ήπιο πρόβλημα ανάγνωσης/όρασης ή όραση διορθωμένη στο 20/20
        o    Προβλήματα ακοής κατά 40%, με αποτέλεσμα το 60% της κανονικής στα 500 Hz έως 2 kHz 
Επιδιωκόμενες συνθήκες χρήσης 
   •    Ιατρείο, χειρουργικό κέντρο ή νοσοκομείο, που προορίζεται για επαγγελματική χρήση μόνο
   •    Φωτεινή, σαφής και ανεμπόδιστη θέα του σημείου χρήσης
   •    Περιβαλλοντική θερμοκρασία 10° C έως 40° C
Συχνότητα χρήσης
   •    Μη αποστειρωμένη – Συσκευή μιας χρήσης.
Απόρριψη
   •    Απορρίψτε τα επιθέματα ηλεκτροδίου σύμφωνα με τις διαδικασίες του ιδρύματος. 

CN - 回路电极板使用说明（整体式或分板式）

警告： 此医疗器械不可由使用者有效清洁及/或灭菌，故而无法安全地重复使用。本器械为
一次性用品。使用者试图对该器械进行清洁和重复灭菌可能导致患者发生生物不相
容、感染或器械出现故障的其他风险。

注意事项：
在使用分板式回路电极时，NEM（接触质量监视器）会确认总电阻是否在预设的安全范围以内。
必须使用分离板才能使用此安全功能。
若在手术过程中改变了患者体位，要检查确认极板与皮肤的接触仍然良好而且电缆仍与极板相
连。否则可能会导致患者烧伤。
在手术过程中，要确保没有物体阻隔极板的粘贴部位。
如果需要比正常情况高的功率设定值，说明可能有问题。在增加功率设定值之前，检查确认极板
与患者皮肤完全接触。检查电缆、连接器以及所有激活附件。
不要将已粘贴的极板挪位。
不要重复使用极板。
不要使用损坏的极板。
不要以任何方式切割或改动极板。
请查阅并遵循所用电刀的操作说明所载的任何其他指示、警告和预防措施。

适用范围 
在单极手术中，回流电极垫用于安全地将发生器电流返回到发生器内。这些极垫不适用于其他
任何用途。

检查和处理 
从袋内除去回流电极垫时，用肉眼检查极垫是否受到任何损害，这些损坏可能包括清洁保护背衬
缺失；破裂或撕裂；垫內带孔；电源线或电源线连接损坏（适用情况下）；连接选项卡缺失或损
坏；从极垫上除去清洁被衬时凝胶附着在被衬上；病人接触极垫侧的被衬部分周边的粘合剂缺
失。除去透明保护背衬后，处理极垫，确保放置在病人皮肤上时极垫保持平坦。

粘贴部位的选择和准备：
1. 选择一处靠近手术部位，血管多、肌肉发达、表面外凸的部位。请勿粘贴在疤痕组织、发炎的

皮肤、多脂肪组织、骨突出部位、金属假体、ECG 电极和电缆、起搏器，或容易积液的部位
上。

2.  刮去选定部位的所有毛发。除去多余的水分。
3. 对于不带集成电缆的回流电极垫： 

使用不带集成电缆的回流电极垫时需要用到可重复使用的接地电缆。使用前用肉眼检查可重复
使用接地线是否存在损坏。将此线的夹具连接至极垫处。如果发生器配有极垫对电缆的接触警
报，可通过在不接通电缆的情况下开启发生器，以测试警报。插入电缆插头以使警报静音。

4. 对于带有集成电缆的回流电极垫：
检查极垫的连接，确保电源线已稳固地与极垫相连；确保电源线和连接至发生器的连接器无损
坏。如果发生器配有极垫对电缆的接触警报，可通过在不接通电缆的情况下开启发生器，以测
试警报。插入电缆插头以使警报静音。

回流电极垫的放置
1. 揭去极板的衬纸。
2. 先从一端将极板粘贴在皮肤上，然后逐渐向另一端推平。
3. 对整个极板区域施加适当的压力，确保极板与皮肤接触良好。
4. 手术过程完成时，慢速谨慎地除去极垫，以避免皮肤创伤。将电源线与发生器断开。
工作原理 
由电刀产生的射频能量通过互联电缆传送到手持件（如刀笔）上，然后输出给电极以凝固组织；
而通过患者组织后寻找接地回路的电流则被引导到粘贴在患者身上的负极板上。该电流流经负极
板后返回电刀，形成完整的电回路。  
医疗用途
 • 形成使用高频电刀所需的完整单极电回路。
 •  通过在表面积较大的弥散电极上将激活电极的高密度治疗用射频能量分散开，避免患者被

高密度电流烧伤，确保患者安全。 
患者人群
 • 最低体重：11.4千克（25磅）
使用部位
 • 粘贴在靠近手术部位，血管多、肌肉发达、表面外凸的部位
部位的条件
 •  请勿粘贴在疤痕组织、发炎的皮肤、多脂肪组织、骨突出部位、金属假体、ECG 电极和电

缆、起搏器，或容易积液的部位上。
 • 刮去选定部位的所有毛发。彻底擦干皮肤。
对使用者的要求
 • 教育
  o 仅限由医生使用或凭医嘱使用 
 • 知识
  o 了解电外科手术及电外科手术技术 
  o 阅读并理解所提供的使用说明或器械标签
 • 经验
  o 在各项技术方面接受过培训或者在监视／监督下接受过培训
 • 可允许的障碍
  o 轻度的阅读/视力障碍或矫正后的视力为 20/20
  o 听障达 40％，在 500 Hz 至 2 kHz 范围内达 60％ 的正常听力
对使用条件的要求
 • 医生诊所、外科手术中心或医院，仅供专业人员使用
 • 照明良好，能清晰、无遮挡地看到所要使用的点 
 • 环境温度 10℃ 至 40℃
使用次数
 • 未灭菌 – 一次性使用器械 
处置
 • 请按照所在机构的规定程序处置回路电极板。

JA - 取扱説明書対極板パッド（一面型または二面型)
警告： 本品は、効果的に洗浄・滅菌することができず、安全に再使用することはできま

せん。本品は使い捨てです。本品を洗浄したり滅菌したりすると、生体非適合性
や、感染、または器具の不良によりその他の危険性を患者に与えることがありま
す。

使用上の注意：
分割した戻り電極を使用するときは、全抵抗があらかじめ設定されている安全な範囲内にある
ことを NEM (接触品質モニター）が確認します。この安全機能を利用するには、必ず分割した
パッドをご使用ください。
処置のために患者の体位を変える場合は、パッドが皮膚に正しく装着されてケーブルとパッド
が接続していることを確認してください。確認を怠ると患者が火傷を負う場合があります。
外科手術中は、パッドの位置に障害物がないことを確認してください。
通常より出力設定を上げる必要がある場合、問題が発生することがあります。出力設定を上げ
る前にパッドが患者の皮膚に十分に密着していることを確かめてください。ケーブルやコネク
ター、またすべての作動中の付属品を点検してください。
一度装着したパッドをはがして別の部位に貼らないでください。
パッドは再使用できません。
損傷したパッドを使用しないでください。
本品を切断、改造しないでください。
ジェネレータを使用の際は、取扱説明書に追加される説明書、警告、使用上の注意にすべて目
を通し、それに従ってください。

使用目的 
リターン電極パッドは、ジェネレータの電流が安全にジェネレータに戻るように単極電気外科
で使用します。パッドはその他の用途のためのものではありません。

点検および取扱い
リターン電極パッドを袋から取り出す際、透明保護バッキングの紛失、裂傷または破損、パッ
ドの穴、コードの損傷または接続（あれば）、接続タブの紛失または損傷、パッドから取り外
した際に透明バッキングに付着したゲル、パッドの患者接触側の被覆部周辺の粘着性物質の紛
失などの損傷がないか、パッドを目視点検します。パッドは、損傷を避けるように取り扱って
ください。透明保護バッキングを取り外したら、患者の皮膚に配置したとおりにパッドを平坦
にします。
装着部位の選択と準備：
1. 手術部位の近傍で、血行がよく、筋肉が発達した凸状の部位を選択してください。対極板

を、瘢痕部位や、炎症を起こしている皮膚、脂肪組織、骨ばった隆起部位、金属装具部
位、ECG 電極、ケーブル、ペースメーカー、あるいは体液が溜まっている部位には装着し
ないでください。

2.  選択部位の選択部位の体毛はすべて剃ってください。余分な水分を取り除いてください。
3. 一体型ケーブルのないリターン電極パッド：  

一体型ケーブルのないリターン電極パッドを使用するには、再利用可能接地ケーブルが必要
です。使用前に再利用可能接地コードに目に見える損傷がないか点検します。コードのクラ
ンプをパッドのタブに接続します。ジェネレータにパッド/ケーブル接触アラームがあれば、
ケーブルを接続せずにジェネレータの電源を入れてアラームをテストします。ケーブルのプ
ラグを挿入すると、アラームが止まります。

4. 一体型ケーブル付きリターン電極パッド：
コードがしっかりとパッドに装着しているか、コードに損傷がないか、ジェネレータに接続
するコネクタに損傷がないか、パッドへの接続を点検します。ジェネレータにパッド/ケーブ
ル接触アラームがあれば、ケーブルを接続せずにジェネレータの電源を入れてアラームをテ
ストします。ケーブルのプラグを挿入すると、アラームが止まります。

リターン電極パッドの装着
1. パッドから裏紙をはがします。
2. パッドの片側から皮膚に装着してもう片方の端まで平らに伸ばします。
3. 皮膚と十分にかつ確実に接触するように、パッド全体に十分な圧力をかけてください。

4. 外科手技の終了時に、皮膚外傷を避けるようにパッドをゆっくりと慎重に取り外します。コ
ードをジェネレータから外します。

作動原理
ジェネレータから発生する RF エネルギーは、相互接続ケーブルを介して組織の凝固を行うた
めにエネルギーが電極に供給されるハンドピースに伝達されます (例えば、ペンシル)。接地帰
路を求めて患者の組織を通過する電極は、患者様に取り付けられた接地パッドへと向かいま
す。電流は接地パッドを流れてジェネレータに戻り、回路が完了します。
医用目的
   •    電気手術ジェネレータを使用するのに必要な単極の電気回路を完成させます。
   •    アクティブになっている電極の集中型治療的 RF エネルギーを分散電極の大きな表面で

分散させることで患者の安全を実現し、患者が高電流密度によって火傷することを回避
します。

対象患者
   •    最低体重：11.4 kg (25 lbs)
使用部位
   •    手術部位の近傍で血管に富み、筋肉の発達した凸状の部位
部位の条件
   •    極板を、瘢痕部位や、炎症を起こしている皮膚、脂肪組織、骨ばった隆起部位、金属装

具部位、ECG 電極、ケーブル、ペースメーカー、あるいは体液が溜まっている部位には
装着しないでください。

   •    選択部位の体毛はすべて剃ってください。皮膚を完全に乾燥させてください。
意図する使用者
   •    教育
        o   医師、または医師の指示による使用に限定されています
   •     知識
        o    電気手術および電気外科技術を理解していること
        o    提供された取扱説明書やデバイスのラベル表記を読み、理解していること
   •    経験
        o   技術訓練または監視/監督下での訓練
   •    許容できる障害
        o   軽度の読書視覚障害または矯正視力 20/20 (1.0)
        o    40％の聴覚低下により、500 Hz ～ 2 kHz での聴覚が通常の 60％となります
使用条件
   •    医院、手術センターまたは病院、専門家による使用のみを意図しています
   •    使用時には点灯し、視野をさえぎるものがなく、はっきりと見える場所で使用すること
   •    周囲温度 10°C ～ 40°C
使用回数
   •    非滅菌 – 単回使用の器具
廃棄
   •    施設の手順に従って、戻り電極パッドを廃棄してください。

NO - Bruksanvisning Returelektrodeputer (hele eller delte)

ADVARSEL:  Når en delt returelektrode benyttes, bekrefter NEM (kontaktkvalitetsmonitor) at den samlede motstanden er innenfor det 
forhåndsinnstilte sikkerhetsområdet. En delt pute må brukes for å benytte denne sikkerhetsfunksjonen.

 Dette medisinske utstyret kan ikke rengjøres og/eller steriliseres effektivt av brukeren, og kan derfor ikke brukes på nytt på 
sikker måte. Det er kun til engangsbruk.  Ethvert forsøk fra brukerens side på å rengjøre og resterilisere dette utstyret kan føre 
til bio-inkompatibiltet, infeksjon, eller andre pasientfarer for at utstyret svikter.

FORHOLDSREGLER: 
Hvis pasienten flyttes under den kirurgiske prosedyren, kontroller at putene forblir i kontakt med huden og at kabelen er koblet til 
puten. Hvis dette ikke gjøres kan det oppstå brannskader hos pasienten.
Under kirurgi skal det kontrolleres at det ikke er noen gjenstand som blokkerer for putens plassering.
Hvis det kreves høyere effektinnstillinger, er det muligens oppstått et problem. Før effekten økes, skal det kontrolleres at puten er helt 
i kontakt med pasientens hud. Sjekk kabelen og koblingene og inspiser alt aktivt tilbehør.
Ikke flytt på puten når det satt på.
Ikke bruk puter som er skadet.
Puten må ikke brukes på nytt.
Ikke skjær i eller endre på puten på noen som helst måte.
Les og følg alle ytterligere instruksjoner, advarsler og forholdsregler i bruksanvisningen for generatoren som brukes.

Tiltenkt bruk 
Returelektroder brukes i monopolar kirurgi for sikker retur av generatorstrømmen tilbake til generatoren. Putene er ikke tiltenkt for 
noen annen bruk.

Inspeksjon og håndtering
Ved fjerning av returelektrodeputen fra posen må du visuelt inspisere puten for skade. Dette kan være en manglende klar 
baksidebeskyttelse, at puten har riper eller revner, hull i puten, skadet ledning eller ledningskobling (etter hva som er gjeldende), 
manglende eller skadet koblingspute, at gele kleber seg til den klare baksidebeskyttelsen, at klebemiddler mangler på perimeteret 
på den bekledde delen av putens pasientkontaktside. Puten skal håndteres for å hindre indusering av smerte. Etter fjerning av den 
klare baksidebeskyttelsen, må du håndtere puten for å sikre at den forblir flat når den plasseres på pasientens hud.

Utvelgelse og forberedelse av plasseringssted:
1.  Velg et godt vaskularisert, muskulært og konvekst sted i nærheten av operasjonsstedet. Ikke plasser over arrvev, betent hud, 

fettvev, knokkelutspring, metallproteser, EKG-elektroder og -kabler, pacemakere, eller der det akkumuleres væsker.
2.  Barber bort alt håret på stedet. Fjern eventuell overflødig fuktighet.
3. For returelektrodeputen UTEN integrert kabel: 

For å bruke en returelektrodepute uten en integrert kabel er en gjenbrukbar jordingsledning for synlig skade før bruk. Koble 
klemmen på ledningen til putefliken. Hvis generatoren er utstyrt med en pute-til-kabel-kontaktalarm, må du teste alarmer ved å 
snu generatoren uten å koble til kabelen. Sett inn kabelpluggen for å stilne alarmen.

4. For returelektrodeputen MED integrert kabel:
Inspiser koblingen til puten og kontroller at ledningen er godt festet til puten, at ledningen ikke er skadet, at kontakten som 
kobler til generatoren ikke er skadet. Hvis generatoren er utstyrt med en pute-til-kabel-kontaktalarm, må du teste alarmer ved å 
slå på generatoren uten å koble til kabelen. Sett inn kabelpluggen for å stilne alarmen.

Plassering av returelektrodeputen
1. Fjern dekkpapiret fra puten.
2. Sett puten på huden ved å begynne fra den ene enden og glatte ut til motsatt ende.
3. Bruk tilstrekkelig trykk på hele puteområdet for å sikre tilstrekkelig kontakt med huden.
4. Når operasjonen er ferdig skal puten fjernes langsomt og forsiktig for å unngå hudtraume. Koble ledningen fra generatoren.
Driftsprinsipp
RF-energi som genereres fra generatoren føres gjennom en tilslutningskabel til en håndholdt enhet (f.eks. en blyant) der 
energien leveres til en elektrode for å koagulere vevet, den elektriske strømmen som passerer gjennom pasientens vev i søken 
etter en returjording rettes til jordingspaden som er festet til pasienten. Strømmen går deretter gjennom jordingspaden tilbake 
til generatoren, og kretsen er fullført.
Medisinsk formål
   •    Fullfører den monopolare elektriske kretsen som er nødvendig for bruk av en elektrokirurgisk generator.
   •    Sørger for pasientens sikkerhet ved å spre den tette terapeutiske RF-energien til den aktive elektroden over det store overflateområdet til 

spredningselektroden for å unngå å brenne pasienten på grunn av høy strømtetthet. 
Pasientpopulasjon
   •    Minimumvekt: 11,4 kg (25 lbs)
Bruksområde
   •    Plasser på et rikelig vaskularisert, muskulært og konvekst sted i nærheten av operasjonsstedet.
Forhold ved sted
   •    Ikke plasser over arr, betent hud, fettvev, knokkelutspring, metallproteser, EKG-elektroder og -kabler, pacemakere eller der det akkumuleres væsker.
   •    Barber bort alt håret på det valgte stedet. Tørk huden godt.
Tiltenkt brukerprofil
   •    Utdanning
        o   Begrenset til bruk av eller på ordre fra en lege 
   •    Kunnskap
        o   Forstår elektrokirurgi og elektrokirurgiske teknikker 
        o   Leser og forstår den medfølgende bruksanvisningen eller enhetsmerkingen
   •    Erfaring
        o   Noe opplæring i teknikker eller opplæring under overvåkning/tilsyn
   •    Tillatte svekkelser
        o   Mildt nedsatt syn eller korrigert syn til 20/20
        o   Hørsel nedsatt med 40 % noe som fører til 60 % av normalt ved 500 Hz til 2 kHz
Tiltenkte bruksforhold 
   •    Legekontor, kirurgisk senter eller sykehus, kun ment for profesjonell bruk
   •    Klar og uhindret sikt til brukspunktet
   •    Omgivende temperatur 10° C til 40° C
Bruksfrekvens
   •    Ikke-steril – Engangsenhet 
Kassering
   •    Kasser returelektrodepads i henhold til fasilitetens prosedyrer.

RO - Instrucţiuni de utilizare Electrozi de retur (simpli sau separaţi)

AVERTISMENT:  Atunci când se utilizează un electrod de întoarcere divizat, NEM (monitorul de calitate a contactului) confirmă că rezistența totală se 
încadrează în intervalul de siguranță presetat. Pentru a beneficia de această caracteristică de siguranță trebuie să se utilizeze o padelă 
divizată. 

 Acest dispozitiv medical nu poate fi curăţat şi/sau sterilizat eficient de către utilizator, prin urmare, nu poate fi reutilizat în mod sigur. 
Este destinat numai pentru unică folosinţă. Orice încercare a utilizatorului de a curăţa şi a resteriliza acest dispozitiv poate cauza 
bioincompatibilitate, infecţie sau alte riscuri de defectare a dispozitivului atunci când este utilizat pe pacient.

PRECAUŢII: 
Dacă pacientul este repoziţionat pentru procedura chirurgicală, verificaţi dacă electrodul rămâne în contact corespunzător cu pielea şi cablul rămâne 
conectat cu electrodul. Dacă nu procedaţi astfel, pacientul poate suferi arsuri.
În timpul procedurii chirurgicale, asiguraţi-vă că niciun obiect nu obstrucţionează locul electrodului.

Dacă este necesară setarea puterii la niveluri mai înalte decât în mod normal, este posibil să existe o problemă. Înainte de a mări puterea, verificaţi dacă 
electrodul are contact deplin cu pielea pacientului. Verificaţi cablul şi conectorii şi inspectaţi toate accesoriile active.

Nu amplasaţi electrodul în alt loc după aplicarea iniţială.

Nu reutilizaţi electrodul.

Nu folosiți padele deteriorate.

Nu tăiaţi sau nu modificaţi electrodul în alt mod.

Citiţi şi urmaţi instrucţiunile suplimentare, avertismentele şi precauţiile din Instrucţiunile de funcţionare ale generatorului în uz.

Verificare și manipulare
La scoaterea din pungă a electrodului de retur, controlați vizual padela pentri ca aceata să nu prezinte niciun fel de deteriorări, printre care s-ar 
putea număra lipsa căptuşelii de protecție transparente; rupturi sau tăieturi; găuri în padelă; cablu sau conexiunea cablului deteriorate (după 
caz); lipsa sau deteriorarea fişei de conexiune; gel lipit de căptuşeala de protecție transparentă la desprinderea de pe padelă; lipsa adezivului din 
perimetrul porțiunii învelite a părții de contact cu pacientul a padelei.  Padela trebuie manipulată pentru a împiedica producerea deteriorărilor.  După 
îndepărtarea căptuşelii de protecție transparente, manipulați padela pentru a vă asigura că aceasta rămâne plată atunci când este aşezată pe pielea 
pacientului.

Selectarea şi pregătirea locului de amplasare:
1. Selectaţi un loc bine vascularizat, muscular şi convex în vecinătatea locului chirurgical. Nu amplasaţi peste cicatrice, piele inflamată, ţesut gras, 

proeminenţe osoase, proteze metalice, electrozi şi cabluri ECG, pacemakere sau acolo unde se poate forma o acumulare de fluide.
2.  Radeţi tot părul din zona selectată. Înlăturați orice exces de umiditate.

3. Pentru electrozii de retur FĂRĂ cablu integrat:  
Pentru a utiliza un electrod de retur fără cablu integrat, este necesar un cablu de împământare reutilizabil. Înainte de utilizare controlați cablul de 
împământare reutilizabil pentru ca acesta să nu prezinte deteriorări vizibile. Conectați clema cablului la fişa padelei. Dacă generatorul este prevăzut 
cu o alarmă de contact padelă-cablu, testați alarma prin pornirea generatorului fără conectarea cablului. Introduceți fişa cablului pentru a opri 
alarma.

4.  Pentru electrozii de retur CU cablu integrat:
Controlați conexiunea cu padela, având grijă ca cablul să fie bine ataşat la padelă; ca el să nu fie deteriorat, iar conectorul care se leagă la generator 
să nu fie deteriorat. Dacă generatorul este prevăzut cu o alarmă de contact padelă-cablu, testați alarma prin pornirea generatorului fără conectarea 
cablului. Introduceți fişa cablului pentru a opri alarma.

Amplasarea electrodului de retur
1. Îndepărtaţi stratul protector al electrodului.
2. Aplicaţi electrodul pe piele în mod uniform de la un capăt al acestuia la celălalt.
3. Exercitați o presiune adecvată asupra întregii suprafețe a padelei pentru a asigura un contact adecvat cu pielea.
4.  La finalizarea procedurii chirurgicale, îndepărtaţi electrodul încet şi cu grijă pentru a evita vătămarea pielii. Deconectați cablul de la generator.
Principiu de funcţionare 

Energia de RF generată de la generator se deplasează printr-un cablu de interconectare spre o piesă manuală (de exemplu un creion), unde ea este 
livrată unui electrod în scopul coagulării țesutului, curentul electric trecând prin țesutul pacientului în căutarea unui electrod de întoarcere este 
direcționat înspre o placă de împământare ataşată la pacient. Curentul se va scurge prin placa de împământare înapoi la generator; circuitul este 
complet.  

Scopul medical
   •    Completează circuitul electric monopolar necesar pentru utilizarea unui generator electrochirurgical.
   •    Asigură siguranța pacientului prin dispersarea energiei RF terapeutice dense a electrodului activ pe o suprafață întinsă a electrodului de 

dispersie pentru a evita arderea pacientului din cauza marii densități de curent. 
Populația de pacienți
   •    Greutate minimă: 11,4 kg (25 livre)
Locul utilizării
   •    Se amplasează pe un loc bine vascularizat, muscular şi convex în vecinătatea locului intervenției chirurgicale.
Condiţii privind locaţia
   •    Nu amplasaţi peste cicatrice, piele inflamată, ţesut gras, proeminenţe osoase, proteze metalice, electrozi şi cabluri ECG, stimulatoare sau acolo 

unde se poate forma o acumulare de fluide.
   •    Radeţi tot părul din zona selectată. Uscaţi pielea temeinic.
Profilul utilizatorului
   •    Educație
        o   Se utilizează numai de către un medic sau la recomandarea acestuia 
   •    Cunoştințe
        o   Utilizatorul trebuie să aibă cunoştinţe de electrochirurgie şi tehnici electrochirurgicale 
        o   Utilizatorul trebuie să citească şi să înţeleagă Instrucţiunile de utilizare sau eticheta dispozitivului
   •    Experiență
        o   Este necesară instruirea privind tehnicile sau instruirea sub supraveghere/supervizare
   •    Deficienţe admisibile
        o   Afectare uşoară a vederii sau vedere corectată la 20/20
        o   Deficienţe de auz de până la 40%, rezultând astfel un procent de 60% din valoarea normală la 500 Hz până la 2 kHz
Condiţii de utilizare 
   •    Cabinete medicale, centre chirurgicale sau spitale, numai pentru uz profesional
   •    Se va utiliza în condiţii de iluminat corespunzător, în spaţii libere şi fără obstacole 
   •    Temperatură ambientală 10° C până la 40° C
Frecvenţa utilizării
   •    Nesteril – dispozitiv de unică folosință 
Eliminare
   •    Eliminați plăcile pentru electrodul de întoarcere conform cu procedurile unității.

TR - Kullanım Talimatları Dönüş Elektrotu Pedleri (Tek Parça veya Bölünmüş)

UYARI:  Bir split dönüş elektrotu kullanırken, NEM (temas kalitesi monitörü) toplam rezistansın önceden ayarlanmış güvenlik aralığı içerisinde 
olduğunu doğrular. Bu güvenlik özelliğini kullanmak için split bir ped kullanılmalıdır.

 Bu medikal cihaz kullanıcı tarafından etkin şekilde temizlenemez ve/veya sterilize edilemez, bu nedenle de güvenli şekilde tekrar 
kullanılamaz. Sadece tek kullanım için tasarlanmıştır. Kullanıcının bu cihazı temizlemeye ve tekrar sterilize etmeye kalkışması 
biyolojik uyumsuzluk, enfeksiyon veya cihaz arızasına neden olabilecek diğer risklerle sonuçlanabilir.

ÖNLEMLER:
Hasta cerrahi prosedür için yeniden konumlandırıldıysa, pedin ciltle tam temas halinde kaldığını ve kablonun pede takılı olduğunu doğrulayın. Bunların 
yapılmaması hasta yanıklarına neden olabilir.
Cerrahi prosedür sırasında, ped bölgesini hiçbir cismin tıkamamasını sağlayın.
Eğer normalden yüksek güç ayarları gerekiyorsa, bir sorun olabilir. Güç ayarını artırmadan önce, pedin hastanın cildiyle tam temas halinde olduğunu 
doğrulayın. Kablo ve konektörleri kontrol edin ve tüm aktif aksesuarları inceleyin.
İlk uygulamadan sonra pedin yerini değiştirmeyin.
Pedi tekrar kullanmayın.
Hasarlı pedleri kullanmayın.
Pedi kesmeyin veya herhangi bir şekilde modifiye etmeyin.
Kullanılan jeneratörün Çalıştırma Talimatları’ndaki ek talimatları, uyarıları ve önlemleri gözden geçirin ve takip edin.

Kullanım Amacı
Geri Dönüş Elektrodu Pedleri monopolar cerrahide jeneratör akımının jeneratöre güvenli şekilde geri dönmesi için kullanılır. Pedler başka bir kullanım için 
tasarlanmamıştır.

Kontrol ve Kullanım
Geri Dönüş Elektrodu pedinin torbadan çıkartılması sonrasında eksik olan şeffaf koruyucu desteği, delikleri veya yırtılmaları, ped içindeki delikleri, 
hasarlı kablo veya kablo bağlantısını (varsa), eksik veya hasarlı bağlantı tırnağını, pedden ayrıldığında şeffaf desteğe yapışan jeli, pedin hastaya 
temas eden tarafının kaplamalı kısmı üzerinde çevre boyunca eksik yapışkanı içerebilecek her türlü hasara karşı pedi görsel olarak inceleyin. Ped 
kendisine zarar verilmeyecek bir şekilde kullanılmalıdır. Şeffaf koruyucu destek çıkartıldıktan sonra, hastanın cildi üzerine konulurken düz kalmasını 
sağlayacak şekilde pedi kullanın.

Yerleştirme Bölgesinin Seçimi ve Hazırlanması:
1. Cerrahi bölgenin yakınında iyi vaskülerize, kaslı ve dış bükey bir bölge seçin. Yara izlerinin, yangılı cildin, yağlı dokunun, kemiksi çıkıntıların, metal 

protezlerin, EKG elektrotları ve kablolarının, kalp pillerinin üzerine veya sıvıların göllenebileceği yerlere yerleştirmeyin.
2.  Seçili alandaki tüm tüyleri tıraş edin. Fazla nemi temizleyin.
3. Entegre kablosu OLMAYAN Geri Dönüş Elektrodu Pedleri için:   

Entegre kablo olmadan bir geri dönüş elektrodu pedini kullanmak için, tekrar kullanılabilir bir topraklama kablosu gerekir. Kullanımdan önce tekrar 
kullanılabilir topraklama kablosunda görünür hasar olup olmadığını inceleyin. Kablonun kelepçesini ped tırnağına bağlayın. Jeneratör ped-kablo temas 
alarmı ile donatılmışsa, kabloyu bağlamadan jeneratörü açarak alarmı test edin. Alarmı susturmak için kablo fişini takın.

4. Entegre kablosu OLAN Geri Dönüş Elektrodu Pedleri için:
Kablonun pede sıkıca bağlı olduğundan, kablonun hasar görmediğinden, jeneratöre bağlanan konnektörün hasarsız olduğundan emin olmak için ped 
bağlantısını inceleyin. Jeneratör ped-kablo temas alarmı ile donatılmışsa, kabloyu bağlamadan jeneratörü açarak alarmı test edin. Alarmı susturmak için 
kablo fişini takın.

Geri Dönüş Elektrodu Pedinin Yerleşimi
1. Pedin arkasındaki bandı çıkarın.
2. Pedin bir ucundan başlayıp diğer ucunu düzelterek cilde uygulayın.
3. Ciltle yeterli temas sağlayabilmesi için tüm ped alanına yeterli basınç uygulayın.
4. Cerrahi prosedürün sonunda, cilt travması yaratmamak için pedi yavaşça ve dikkatlice çıkarın.
Çalışma Prensibi 
Jeneratörden üretilen RF enerjisi bir ara bağlantı kablosu aracılığıyla bir el cihazına (örneğin kalem) ulaşır ve buradan dokuyu koagüle edecek 
elektroda iletilir; hastanın dokusundan geçen ve bir dönüş toprağı arayan elektrik akımı hastaya takılmış toprak pedine yönlendirilir. Akım toprak 
pedi içinden akarak jeneratöre geri döner; böylece, devre tamamlanır.  

Tıbbi Amaç
   •    Elektrocerrahi jeneratörünün kullanılması için gereken monopolar elektrik devresini tamamlar.
   •    Yüksek akım yoğunluğundan dolayı hastanın yanmasını önlemek amacıyla etkin elektrodun yoğun tedavi amaçlı RF enerjisini dağıtıcı 

elektrodun geniş yüzey alanı üzerine dağıtarak hastanın güvenliğini sağlar. 
Hasta Popülasyonu
   •    Minimum ağırlık: 11,4 kg (25 libre)
Kullanım bölgesi
   •    Cerrahi bölgeye yakın, yeterince vaskülerize, kaslı ve konveks bir bölgeye yerleştirin.
Bölge Koşulu
   •    Yara izlerinin üzerine, iltihaplı cilt, yağlı doku, kemik çıkıntıları, metal protezler, EKG elektrotları ve kabloları, kalp pilleri veya sıvıların 

birikebileceği alanlara yerleştirmeyin.
   •    Seçilen bölgedeki tüm kılları tıraşlayın. Cildi iyice kurutun.
Amaçlanan Kullanıcı Profili
   •    Eğitim
        o   Kullanımı hekim tarafından ya da hekim emriyle yapılacak şekilde kısıtlanmıştır 
   •    Bilgi
        o   Elektrocerrahiyi ve elektrocerrahi tekniklerini anlar 
        o   Verilen Kullanım Talimatlarını veya Cihaz Etiketini okur ve anlar
   •    Deneyim
        o   Teknikler hakkında eğitim veya gözlem/denetim altında eğitim
   •    İzin verilen bozukluklar
        o   Orta derecede okuma / görme bozukluğu veya 20/20 görme düzeltmesi
        o   500 Hz ila 2 kHz aralığında normalin %60’ına tekabül edecek şekilde %40 azalmış işitme
Amaçlanan Kullanım Koşulları
   •    Doktor muayenehanesi, Cerrahi merkezi veya Hastane, sadece profesyonel kullanıma yöneliktir
   •    Kullanım yerinde aydınlatılmış, net ve engelsiz görüş 
   •    10°C ile 40°C arasında ortam sıcaklığı
Kullanım Sıklığı
   •    Non-steril – Tek Kullanımlık Cihaz 
İmha
   •    Dönüş Elektrodu Pedlerini kurum prosedürlerine göre imha edin.Domeniu de utilizare

Electrozii de retur se utilizează în intervențiile chirurgicale monopolare pentru întoarcerea în condiții de siguranță a curentului la generator. Padelele 
nu sunt destinate niciunei alte utilizări.




