PLACI DE UNICA FOLOSINTA PENTRU
ELECTROCHIRURGIE

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

INDICATII
Placi pentru pacienti, destinate adultilor si copiilor, cu gel adeziv conductor de folosit ca
referintd neutrald Tn timpul procedurilor electrochirurgicale.

MODELE
Seria F7805: Placi pentru pacienti, cu o singura sectiune conducto
Seria F7820: Pl&ci pentru pacienti, cu sectiune conductoare separata
Modelele F78-W/V: cu cablu de conexiune,

Modelele F78-W/6.3-: cu cablu de conexiune si conector jack 6.3

REM.

AVERTIZARI &
Produsul este de unica folosinta — nu-I refol N\
: I N
Produsul nu este steril — nu-I sterilizati O
Nu repozitionati si nu tdiati placa, nu addugat {2
Nu utilizati produsul in cazul in care; - ambal , $
i vi;;b?le pe placa sau pe

iunegs
ogerisau este sec.
t r)ivél’de energie posibil. Tn
I estg)Mferioaré celei normale, nu
prealabil, urmatoarele verificari:
onarea corectd a placii neutrale
rent&perfectd pe toatd suprafata),
trodu%erea corecta a cablurilor si a
con8ttorilor acestora,
fivarea corectd a tastelor de functionare
manuala sau prin pedald),

2 sanu existe deteriorari ale izolatiei cablurilor,
0\’— ca electrodul sa nu fie murdar.
itionad!, verificati contactul cu placa la pacient si

cazul Tn care capacitatea de coa
mariti iesirea de inaltd

nctiorfre corectd, respectati instructiunile de utilizare furnizate
iSturiuduttelectric si al creionului electric folosit.

Generatorii pentru ele€trochirurgie de nalté frecventd, creionul electric si accesoriile
care urmeaza a fi u@ﬁ'zate cu acest produs trebuie sa fie conforme cu normele in
vigoare.

Dispozitivele trebuie sa fie conectate si puse in functiune de personal calificat.

Nu supuneti la un curent electrochirurgical un pacient purtator de stimulator cardiac
Tnainte de a consulta in prealabil un cardiolog.

Pentru tipul pediatric: folositi exclusiv la copiii cu greutate mai micé de 15 kg.
Pentru tipul neonatal: folositi exclusiv la copiii cu greutate mai mica de 5 kg.
Pozitionarea incorectd a placii poate provoca arsuri: respectati aceste instructiuni.
Pentru tipul REM (seria F7820): Verificati functionarea sistemului de alarma a
generatorului Tnainte de a incepe procedura.
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ALEGEREA PUNCTUL DE APLICARE SI PREGATIREA P

Pentru placile din seria F7805:

- Folosirea placii nu permite activarea
sistemului de control "REM?” al bisturiului
electric.

- Pozitionarea incorectd a placii poate provoca
arsuri: respectati aceste instructiuni.

F78XX/5: Folositi in termen de maximum 14 zile de la deschiderea plicului.

Tn cazurile Tn care impedanta la contact este ridicata (spre ex. pacientii cu pielea
uscatd, tesut adipos si/sau vascularizare precard) sau pentru interventiile de lunga
durata sau de putere inaltd, se recomanda cresterea suprafetei de contact pentru a
reduce riscul de arsuri cutanate. Pentru conexiunile si utiliz iecarui accesoriu,
consultati intotdeauna instructiunile generatorului si ale fiec ozitiv folosit.

Alegeti o zond convexa (muschi), aproape de zona de eparte de aceasta,
la 0 dlstanta de Cel putln 20 cm, pe antebrat, pe coap ca es@ pOSibiI.

VAN I

s
NBMr ui sék&lrgé intotdeauna paralel cu suprafata corpului si sé nu
traverseze niciodata tofacele. Pacientul trebuie sa fie asezat pe o suprafatad uscata si
izolata electric. Pacjéntul trebuie sa fie izolat de plesele conductoare, iar patul de
operatie trebuie sa?’ ”legat la pamant” in mod corespunzator. Folositi bandaje uscate,
pentru a evita ca zonele pielii s& intre Tn contact intre ele.
Nu aplicati placa pe rani si cicatrici, peste proeminente osoase, tesuturi adipoase,
aproape de proteze metalice sau de electrozii pentru EKG sau in zone unde pot curge
lichide. Nu aplicati placa in zone unde poate fi supusé la presiune sau la greutatea
pacientului.
Radeti zona aleasd, curatati cu grija si degresati, pentru a indeparta eventualele
reziduuri de creme sau cosmetice. Uscati suprafata aleasa.
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NB Nu utilizati substante inflamabile pentru pregatirea pacientului. Nu utilizati
substante alcoolice sau tinctura de benzoin. Eventualele reziduuri rezultate dupa ce
radeti zona sau prezenta firelor de par pot provoca arsuri.
APLICAREA CONEXIUNILOR $I UTILIZAREA
Verificati: integritatea ambalajului pl&cii si a gelului: dacé se constata
deteriorari si defecte vizibile, nu utilizati produsul.
Deschideti ambalajul numai inainte de utilizare.
Tndepértati folia de protectie si aplicati placa pe zona pregitit In prealabil;
aplicati plecand dintr-0 parte si continuati exercitand o presiune uniforma pana
la partea opusa.
NB Evitati contactul excesiv dintre degete si adeziv. Nu atifg
Asigurati-va ca intreaga suprafata a placii se afla in cos
pacientului.
NB Nu trebuie sa fie prezente bule de aer sau parti din supo V, care nu sunt
perfect aderente cu pacientul.
Conectati placa la generatorul de inalta frecven tul cabtului de
conexiune. Pentru pléacile neutrale ¢ ¢ Kine: riafcati
parghia conectorului si introduceti d guragfva cé‘@tl 1ntrodus

pieli;i,\— Nu Tndepartati placa
(deschizétor)
\%’

NB Indepértarea rapida po
tradgand de partea ¢

inimdm incilzirea si deci riscul de arsuri..

ntults Tn tesutul pacientului sau de incalzirea
atoarele:

aéqlicare si pregatire a pacientului.

0 rentd slaba, prezenta bulelor de aer) sau a

Produsul a fost realizat cu m
Avrsurile pot fi cauzate de o

|tate

atu cont%ﬁjlrect ntre cabluri si pielea pacientului, care a provocat
capécitiv

Arderea unor(gaze narcotlce mflamablle
CONTRAI NDICATII ¢
Produsul nu trebuie utilizat:
Pe pacientii purtatori de stimulator cardiac fara autorizarea din partea cardiologului.
Nu folositi placile pediatrice pentru procedurile de putere mare (cum ar fi rezectia
transuretrala — TUR).
DEPOZITAREA
Ambalajul trebuie depozitat in limitele de temperatura si umiditate indicate pe ambalaj.
GARANTIA SI LIMITARILE
FIAB SpA garanteaza ca produsul este conform cerintelor directivei 93/42/CEE si cé a fost
fabricat conform procedurilor Sistemului de Calitate certificat EN ISO 13485. Nu va putea fi
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imputata nicio raspundere producatorului, care nu va fi obligat s& acorde despagubiri pentru
cheltuielile medicale sau pentru daunele directe sau indirecte, care rezulta din nefunctionarea
sau anomaliile modelelor mentionate mai sus, in cazul in care produsele sunt utilizate altfel
decét conform prevederilor prezentelor instructiuni de utilizare. V& recomandam sa informati
imediat Serviciul de Asigurari al FIAB pentru orice functionare defectuoasa sau defect, despre
care aveti cunostintd, cu privire la acest dispozitiv.

ELIMINAREA (CA DESEU)
Deseurile provenite de la unitatile medicale trebuie eliminate conform normelor in vigoare.
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Subsemnata MARCU ALINA BIANCA, interpret si traducdtor autorizat pentru limbile
strdine italiana si engleza, in temeiul autorizatiei nr.31329, din data de 08.04.2011, eliberata de
Ministerul Justitiei din Roménia, certific exactitatea traduce

cefectuate din limba

italiana/engleza n limba romana, in conformitate cu document care mi-a fost

prezentat, ca textul prezentat a fost tradus complet, fard omisit , prin traducere,
nscrisului nu i-a fost denaturat continutul si sensul.
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