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INSTRUCTIONS FOR USE
             Accessories for electrosurgical units 

            Disposable neutral electrode

812-80H Disposable  neutral  electrode  EMED  SAFE,
hydrogel,  split,  for  adults  and  children,  176x122mm,
110cm2

812-83H Disposable  neutral  electrode  EMED  SAFE,
hydrogel, split, for infants, 181x76mm, 37 cm2

812-85H  Disposable  neutral  electrode  EMED  SAFE,
hydrogel,  split,  for  adults  and  children,  176x122mm,
110cm2 with 3m US cable
812-88H Disposable  neutral  electrode  EMED  SAFE,
hydrogel,  split,  for  infants,  181x76mm,  37cm2 with  3m
US cable
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Used symbols:

Manufacturer

The device conforms to the Directive 
93/42/EEC, certified by Notified Body
no. 2274

Consult instruction for use

(blue background)

Refer to the instruction for use 

Protect from moisture 

Protect from sunlight

LOT

Catalogue number

(yellow background)

Warning  of  risk  arising  from  a
situation  endangering  the  safety  of
the patient or user or interfering with
the performance of the device

Use to

Safe temperature range (min. and 
max. values)

Number of items in the packaging

Do not re-use

Do not use if package is damaged

Electrode  suited for adults (weight
> 15kg)

Electrode suited for children (weight
5kg to 15kg)

Electrode  suited  for  newborns
(weight <5kg)

Caution

Use up to 7 days after opening the 
package

 
Medical device

Neutral electrode for adults and 
children without cable

Neutral electrode for adults and 
children with integral cable

Neutral electrode for newborns 
without cable

Neutral electrode for newborns with 
integral cable

Does not contain latex

No PVC conteined

For qualified users only

Unique device identifier

The electrosurgical  accessories from EMED comply with the
essential  requirements  defined  by  Council  Directive
93/42/EEC amended by Directive 2007/47/EC .

Before  starting  the  use  of  the  neutral  electrodes  read the
content of these Instructions for Use and keep them for the
whole period of their use in a place accessible to the medical
personnel and service staff. The present instructions for use
do not substitute for those for the electrosurgical unit. Always
follow  the  instructions  for  use  for  the  electrosurgical  unit
provided by  its  producer  and the  guidance  given  in it,  in
particular  the  contraindications  for  the  performance  of
electrosurgical  procedures.  This  also  applies  to  the
instructions for the accessories used, including electrosurgical
neutral  electrodes to be  used during monopolar application
with  the  electrosurgical  unit.  Specifications,  safety
instructions  and  warnings  contained  in  the  respective
instructions for use must always be observed and followed.

1. Intended use
The  disposable  neutral  electrodes  are  used for  closing the
current  circuit  between  the  electrosurgical  unit  and  the
patient in monopolar procedures.

1.1 Indications
Neutral electrodes have no specifically defined purpose, with
consideration given to clinical indications.

1.2 Contraindications
Electrosurgery is not recommended for pregnant women and
persons  with:  implantable  electronic  devices  (e.g.  cardiac
pacemakers,  nerve   stimulators,  cardioverters  or  hearing
implants), metal implants, arterial hypertension, diabetes and
blood coagulation disorders. 

These factors pose a risk of adverse events. 

The contraindications include:
-  contraindications in accordance  with  the  current  state  of
knowledge, 
specific of the operating procedure to be carried out,
- contraindications related to the patient's general condition, 
- any other situations where the level  of  the risk posed by
hazards  to  the  patient's  health or  life  would  outweigh  the
benefits of the use of the device.

The decision to use electrosurgery is the responsibility of the
person performing the surgical procedure, while assessing the
possible hazards.

Provide the patient with any information concerning the risks,
adverse  events  or  side  effects  related  to  the  use  of  the
medical device.

1.3 Target patient group
Disposable  neutral  electrodes  have  no  specifically  defined
purpose,  with  consideration  given  to  the  patients'  clinical
conditions or gender.

They are available in two sizes to better match the size of the
patient: a size suitable for an adult or child and one intended
for a newborn (weighing less than 5 kg).

1.4 Intended users
Disposable neutral electrodes may only be used by a qualified
healthcare professional  with formal education in the relevant
field of medicine and knowledge in the field of electrosurgery.
They are not intended for use by lay persons.

1.5 Use environment
The device may only be used in rooms intended for medical
purposes.

2. Clinical benefits
The  use  of  the  electrosurgery  using  disposable  neutral
electrodes brings clinical benefits which have been confirmed
in the literature, including, among others:

-  use  of  monopolar  technique  during  the  procedure  -  the
neutral  electrode  is  used  to  close  the  circuit  between  the
patient and the electrosurgical unit in monopolar technique,

- reducing the risk of burns - disposable split gel electrodes
adhere to the patient's skin (by sticking) and therefore reduce
the risk of  burns. They are covered with medical  hydrogel,
which  facilitates  an  even  heat  effect  by  distributing  the
current across the electrode surface. The use of CQM (Contact
Quality  Monitoring)  safety  systems  in  electrosurgical  units
allows  for  monitoring  of  the  contact  between  the  neutral
electrode and the patient's skin surface.

3. Adverse events
The most common risk associated with surgical procedures is
the  incorrect  application  of  disposable  neutral  electrodes,
resulting  in  patient  burns.
Risks associated with the use of disposable neutral electrodes
are mainly due to carelessness and mistakes made by staff
preparing  the  patient  for  surgery  and  monitoring  their
condition during the procedure. Full responsibility for correct
electrode  application  rests  on  the  surgical  team.  Particular
attention should be paid, therefore, to the correct fitting of
the neutral electrode so that burns do not occur at the area of
application during surgery. The disposable neutral  electrode
should be monitored throughout the procedure.
Special care should be taken in surgical procedures where the
patient is a person with contraindications.
In  order  to  minimise  the  risks  involved  in  the  use  of
electrosurgery,  it  is  essential  to  follow  the  safety  rules
described in detail in the Instructions for Use.

When  procedures  are  carried  out  there  is  a  risk  of
interference with or  damage to implantable electronic devices
(e.g. cardiac pacemakers, nerve stimulators, cardioverters or
hearing implants). In these cases, the use of the monopolar
technique  is  not  recommended.  If  it  is  necessary  to  use
monopolar modes, the neutral electrode should be placed as
far  as  possible  from  the  implanted  electronic  device.  The
active  electrode  should  also  not  be  used  close  to  the
implanted  electronic  device.  It  is  recommended  that  the
current  should  be  applied  briefly  at  short  intervals.  Before
applying  electrosurgery,  consult  the  manufacturer,  the
authorized  representative  of  the  manufacturer  of  the
implanted electronic device and the attending physician. After
the procedure, check thoroughly the correct operation of the
implanted device. 
It  is  not  permitted  to  use  electrosurgical  procedures  on
patients  with  implanted  electronic  devices  in  outpatient
clinic     conditions.

Endogenous burns
High-frequency  leakage  currents  can  cause  burns  in  the
patient's tissues far from the electrode application sites, e.g.
close to metal implants or if these sites are in contact with
conductive elements, generating high current intensity. These
burns  can  also  be  caused  by  direct  contact  between  the
conducting cables and the patient’s skin.

In rare cases, due to the patient's skin type (e.g. excessively
dry skin), it is not possible to use a neutral electrode. The
CQM system will then not function properly and it will not be
possible  to  activate  the  electrosurgical  device.  In  this
situation, conventional surgical techniques should be used.

4. Characteristics of the products and their mode 
of action

The neutral electrode is a non-sterile, disposable, ready-to-
use  product,  not  intended  for  sterilisation. Each  new
electrode  may  only  be  applied  once  and  must  not  be
reprocessed.

An improperly applied neutral electrode must not be reused
(a new electrode must be used). Re-using an electrode may
impair its functionality which may cause a risk to the patient
(risk of high frequency burns).

The sales unit for disposable neutral electrodes without cable
is a box of 50 units, which contains unit packs - hermetically
sealed bags containing 5 electrodes each.
The sales unit for disposable neutral electrodes with integral
cable  is  a  box  containing  8  units  individually  packed  in
hermetically sealed bags of electrodes.
The  sales  package  contains  instructions  for  use  of  the
product.

Do not  use  neutral  electrodes  whose  packaging has  been
damaged before its intended open.

In monopolar mode, a high-frequency current is applied to
the tissue using an active electrode (e.g. knife, ball). It then
flows through the patient's body to the neutral electrode. The
neutral electrode has a many times larger surface area than
the active electrode. Due to this solution, the high-density
current  accumulates  on  the  small  surface  of  the  active
electrode, which causes a temperature rise and evaporation
of  water  from  the  tissues  directly  surrounding  the  active
electrode.  The  contact  of  the large  surface  of  the  neutral
electrode with the patient's body causes the current flowing
to the electrode to be dispersed on its surface, thus reducing
its density. 

The lower current density at the site of correct application of
the neutral electrode reduces the creation of an undesirable
heat effect and allows safe discharge of the current.

When  using  a  disposable  neutral  electrode  with  an
electrosurgical  unit  generating  high-frequency  current,
always remember the two fundamental rules:
- the current flows along all the available paths; 
-  the  HF  leakage  current  flows  between  two  adjacent
conductors  even  if  they  are  are  not  in  contact  with  each
other.

5. Technical data
The disposable neutral electrodes are intended for use with
EMED  electrosurgical  units  equipped  with  the  CQM neutral
electrode control system (NEM). 

The neutral electrodes REF 812-80H and REF 812-83H must
be  connected  to  the  neutral  electrode  socket  of  the  high-
frequency unit using EMED neutral electrode cable REF: 294-
030, 294-050, 380-030, 380-050.

Neutral  electrodes  with  integrated  cable  REF  812-85H  and
812-88H can be connected directly to the electrosurgical unit
and do not require additional connection cables.

The type "BF"/"CF" applied part of the electrosurgical unit is
extended with the accessory connected to it.

Disposable  neutral  electrodes  must  not  be  used  in  high
current modes with heating factors exceeding 30 A2s in 60
sec.

Surgical procedures on infants weighing up to 5 kg require

the use of an appropriately labelled neutral electrode (<5 kg).
Ensure that the maximum power of the high-frequency device
is limited to 150 W.

Do  not  use  the  REF  812-83H  and  REF  812-88H  neutral
electrode on patients weighing more than 5 kg, due to the

small surface area of adhesion. Always use a neutral electrode
with as large a conductive surface as possible, provided that it
can be applied on the patient's skin without overlapping. The
use of a neutral electrode with too small a surface area may
cause burns.

6. Maximum voltage
The maximum voltage for the disposable neutral electrode is
500 Vp.
Disposable neutral electrodes are designed to be connected of
EMED electrosurgical units generating voltage up to 6000 Vp. 

Avoid  too  high  output  settings.  The  settings  should  be
selected according to the surgeon's experience by referring to
the clinical  recommendations for a given procedure and the
medical  practice  pursued  and  should  not  be  higher  than
necessary for the specific  procedure.  Both too low and too
high  settings  of  the  electrosurgical  unit  may  cause  a
malfunction  of  the  device,  damage  to  it  and  unintended
burns.  The  maximum output  voltage  of  the  electrosurgical
unit must not exceed the maximum permissible voltage of the
connected active accessory (active electrode). 

6. Performance of procedures
Preparing the nautral electrode for the operation

Before starting the procedure, please refer to the instructions
for use of the electrosurgical unit.

Immediately after purchasing a new product and before the
operation, carefully examine the condition of the cable, the
plugs and the surface with which the electrode will adhere to
the patient’s body, paying particular attention to any damage
or  irregularities  present  on  their  surface  (cracks,  breaks,
damage to the gel layer). 

Do not use the neutral  electrode with visible defects on its
surface or with damaged insulation. Do not use cables with
visible bends or with damaged insulation. 
Neutral  electrode  connection  cables  with  damaged/bent
insulation  or  with  damaged wires  may  cause  burns  to the
user/patient or even start a fire.

Checking the expiry date
Observe the date of use indicated on the product packaging. 

Neutral electrodes with an expired expiry date must not be
used. After opening the package, the use-by date is 7 days.
Do not use the product if the opening date of the hermetic
packaging  has  not  been  specified.  The  packaging  of  the
device is not a sterile barrier system (its opening does not
pose a risk of loss of sterility), but the device cannot be used
safely if the hermetic packaging is damaged or unintentionally
opened.

Selection of the correct electrode application site

Choose such an application site that the current flow route
does not go through the heart. It is forbidden to place the
electrode  in  a  manner  causing the  current  flow  along  the
whole body. Select such an application site that the current
flow routes between the active and neutral electrodes are as
short as possible and run along or diagonally across the body.

1.  The  patient  should  be  isolated  from  any  conductive
elements.
The operating table should be earthed.

2. Cables should not be coiled or placed on the patient's skin
as this may lead to burns. Untangle the cables and wires of
the  electrosurgical  device  before  use.  Do not  secure  them
with metal objects ( clips).
3. The patient should be placed on a dry, electrically insulated
pad. 
4.  Prevent  contact  between  different  parts  of  the  patient's
body. Dry gauze can be used as an insulator.
5. Avoid applying the electrode between the patient's body
and the operating table. Apply the electrode after the patient
is positioned, on the side or the upper surface of the body,
thus preventing fluids from penetrating under it.
6. The electrode must not touch any metal objects, including
metal parts of the operating table. 

The correct positioning of the disposable neutral electrode on
the patient's body for adults and children weighing more than
5 kg is shown in the figure below:

The correct positioning of the neutral electrode on the body of
infants weighing less than 5 kg is shown in the figure below:

Apply the neutral electrode:
- directly on patient's clean and degreased skin,
- neutral electrode should be so applied as to ensure that it
adheres to the patient’s body with its entire surface,
- close to the operative field, but not closer than at a distance
of 20 cm,
- in a well-vascularised area of the skin with a convex shape
(the upper part of the thigh or arm).

Do not apply the neutral electrode:
- on scars, lacerations, cuts, irritated or inflamed skin, 
- on the surface of  the skin with implants underneath (e.g.
pacemakers or other active implants).  If the patient has a
metal implant, it must not be on the path between the neutral
electrode and the active electrode,
- at places with a thick layer of subcutaneous fat tissue e.g.
stomach, buttocks, 
- on the calves,
- on tattoos and at places with skin lesions (e.g. on warts),
- at  places  with a concave or  strongly convex shape or  at
bony places ( e.g. elbow or knee),
- on  excessively  hairy  areas.  If  it  necessary  remove  hair
should be  removed,  taking special  care not  to  scratch  the
patient's  skin  (the  skin  under  the  electrode  must  not  be
damaged - cuts, scratches).

Preparation of the neutral electrode application site:
- remove hair from the selected application site,
- clean the site, e.g. by removing any body lotions, and dry it.
If it is cleaned with alcohol-based disinfectants wait for some 
time for the alcohol to evaporate,
- in case of poor blood supply to the application site, apply
local massage or brushing, 
- remove any jewellery from the patient.

The  highest  care  must  be  exercised  when  applying  a
disposable  neutral  electrode.  Particular  attention  must  be
paid,  therefore,  to  the  correct  application  of  the  neutral
electrode so that burns do not occur at the application site
during treatments.

Neutral electrode application:
- choose the appropriate type of neutral electrode according 
to the patient's weight (as marked on the package),
- open the package,
- remove (peel  off) the safety film protecting the adhesive
surface of the electrode immediately before use,
- do not wet the electrode or wrap it with anything,
- place  the  electrode  so  that  its  longer  edge  faces  the
operative field,
- do not put any conductive gels on it,
- place the neutral electrode on the patient, pressing gently
so  that  the  whole  surface  of  the  electrode  touches  the
patient's body (insufficient adhesion of the electrode to the
skin may lead to burns), 
- make sure that the electrode is attached to the skin in a
way  that  prevents  it  from displacing  itself,  without  bends,
wrinkles or air bubbles under the electrode,
- make sure that no liquids get between the electrode and the
patient's body,

- when disconnecting the neutral electrode, never pull on the
cable.

In  the  course  of  a  procedure,  when  the  patient’s  position
needs to be changed or the patient moves, in each case check
if the electrode has not been displaced (peeled off) and if it
adheres with all its surface to the patient’s skin. 

If  the  disposable  neutral  electrode  is  displaced,  this
significantly  increases  the  risk  of  burns  at  the  electrode
application site. When the electrode application site needs to
be changed, proceed as indicated above. 

Make a note of the application site of the neutral electrode
and the condition of the skin in contact with the electrode.

Connecting the neutral electrode cable to the 
electrosurgical unit
Connect the electrode to the socket of the neutral electrode of
the  electrosurgical  unit.  In  the  case  of  reusable  neutral
electrodes  without   the  ntegral  cable,  use  the  appropriate
neutral electrode cable. 
To  connect  the  disposable  neutral  electrode  cable  to  the
corresponding neutral electrode,: open the cable clip lever by
lifting  it  upwards,  insert  the  tab of  the  disposable  neutral
electrode  into  the  terminal  slot  up  to  the  base  of  the
electrode, close the cable clip lever by pressing it down as far
as it will go (the lever will be flat against the surface of the
cable  socket).  Make  sure  that  the  neutral  electrode  is
correctly connected to the connection cable and that the plug
of the neutral electrode cable is sufficiently firmly fixed in the
electrosurgical unit's socket. The electrode cables should be
connected in such a way as to avoid contact with the patient
or  other  cables.  After  connecting  the  disposable  neutral
electrode to the electrosurgical unit, ensure that the electrode
is correctly connected and properly adheres to the patient's
skin  -  NEM  control  system  (depending  on  the  type  of
electrosurgical unit, the green neutral electrode icon appears
or the green LED lights up).

Monitoring correct electrode adhesion to the patient's
skin by electrosurgical unit
The  CQM  Neutral  Electrode  Application  Monitoring  System
(NEM) used in electrosurgical units continuously controls the
correct application of disposable, split neutral electrodes and
the  correct  connection  of  the  electrode  to  the  unit.  All
information regarding the control system is contained in the
Instructions for Use for the electrosurgical unit.

Removing the electrode
Disconnect  the  electrode  cable  and  then  gently  peel  the
neutral electrode from the patient's body, starting from one of
the corners, observing the skin under the electrode at  the
same time. If the neutral electrode is peeled off too quickly,
skin  irritation  (redness)  may  occur.  Disconnect  the  cables
from the electrosurgical  unit  by holding them by the plug.
Never pull directly by the lead as this may damage it. 

After  the  procedure,  check  the  condition  of  the  neutral
electrode  and  the  skin  at  the  point  in  contact  with  the
electrode  to  ensure  that  there  is  no  injury/burn.  It  is
recommended to make a note of the patient's skin condition. 

7. Warnings
General warnings

WARNING: Do not make any modifications to the product and
do not use products which have undergone any modifications
(e.g.  trimming).  EMED  is  not  responsible  for  the  use  of
products that have been modified in any way.

Always  wear  protective  gloves  during  the  use  of  neutral
electrodes.

Monopolar procedures are not recommended for patients with
metal components in the body, especially orthodontic braces.
Jewellery should be removed from the patient's body before
applying the neutral electrode.

Avoid  long-lasting  activations  following each  other  at  short
time intervals. This may cause an increase in the temperature
under  the  neutral  electrode,  enhancing  the  likelihood  of
damage to the patient’s skin. In such a case, ensure sufficient
skin cooling phases without current activation.

When the cutting and coagulation quality deteriorates for a
given setting do not increase the power without prior:
- checking of the placing of the neutral electrode,
- checking of  the correct  connection of the cable plugs and
accessory,
- making sure that the function has been activated with the
correct  button  in  the  handle  or  the  footswitch  (yellow  –
cutting, blue – coagulation),
- checking if the insulation of the cables and electrodes is not
damaged,
- checking if the active electrode is clean. When it is not clean
this can cause a deterioration of the operational quality of the
electrosurgical unit.

The use of electrosurgery involves the generation of leakage
currents during a procedure. These currents have low values;
however, they can cause burns in the case of a small area of
contact between the patent and e.g. the grounded operating
table,  the  metal  table  equipment  or  other  metal  objects
situated close to the operating field. In order to minimise the
risk of burns caused by leakage current, comply with the rules
for placing the neutral electrode and those for positioning and
insulating the patient during surgical procedures.



High-frequency  cables  (accessories  and  electrosurgical
devices)  should  not  be  laid  close  to  the  cables  of  the
monitoring equipment, run together, parallel  to the camera
cables or laid in a loop. 
This  may  cause  image  interference  with  the  monitoring
equipment.  Before  starting  the  procedure,  check  that  the
operation  of  the  camera  does  not  interfere  with  the
equipment to which the patient is connected. The test should
be carried out in accordance with the instructions for use of
the electrosurgical unit while observing the operation of the
monitoring  equipment.  In  addition,  it  is  advisable  to  use
monitoring  equipment  equipped  with  protection  systems
against high-frequency currents. Needle electrodes should not
be  used for  monitoring devices  due  to  the  risk  of  current
concentration  at  the  site  of  their  application,  the  thermal
effect of which can cause burns.

When  performing  electrosurgical  procedures,  minimise  the
risk of burns by:
- carefully applying the neutral electrode,
-  preventing  any  liquid  intrusion  between  the  neutral
electrode and the patient’s body,
- preventing the patient from coming into any contact with
metal  and  grounding  elements.  In  particular,  the  patient
should  be  effectively  insulated  from  a  grounded  operating
table.  For  this  purpose,  a  plastic  film  should  be  placed
between the operating table and the surgical drapes on which
the patient is positioned,
- not touching the patient’s skin during the activation of high-
frequency current,
- not allowing the parts of the patient’s body to come into
contact with each other (for instance, the hand touching the
thigh),  where  necessary,  dry  gauze  should  be  used  as
insulation,
- applying the neutral electrode as close as possible to the
procedure site, but not closer than 20 cm from the operating
field,
- ensuring that urine is drained through a catheter,
-  checking  each  time  the  cables  connecting  the  neutral
electrodes; in particular, the condition of their insulation.

Non-flammable  disinfectants  should  be  used.  If  the  use  of
flammable  disinfectants  is  unavoidable,  allow  them  to
evaporate before treatment.

Using EMED accessories with accessories, cables or medical
devices made by other manufacturers may result in increased
levels of electromagnetic emissions or reduced immunity to
interference. Accessories should be safely combined with each
other and with other devices according to their intended use,
interface specifications and compatibility information provided
by the manufacturer in the instructions for use. For any other
use/combination of  medical  devices not  in  accordance  with
the recommendations, the manufacturer is not responsible.

8. Processing
The  device  is  supplied  in  a  non-sterile  condition,  is  not
intended  for  sterilisation,  and  is  intended  for  single  use.
Electrodes must not be recycled or reused.
EMED is not responsible for a product used more than once. 

9. Conditions of use, transport and storage
Store and transport neutral  electrodes in a clean dry place
unexposed  to  the  direct  action  of  sunlight. Products  must
always  be  handled with the  highest  care  during transport,
storage and use. 
The temperature for transport, storage and use must not be
below 0°C or above 40°C.
Until  their  first  use  accessories  should  be  stored  in  their
original  packaging. The  expiry  date  is  indicated  on  the
product  packaging.  After  opening  the  packaging,  unused
neutral electrodes should be stored in the original pouch and
closed  by  wrapping  the  edge  from  where  it  was  opened
several times and then used within a maximum of 7 days. The
products must reach room temperature before use.

10. Repairs
It  is  not  allowed  to  repair  defective  neutral  electrodes!
Damaged  electrodes  may  not  be  repaired  and  should  be
replaced by new ones. Any modification, self-repair or non-
compliance  with  these  instructions  for  use  excludes  the
manufacturer's liability for the product.

11. Disposal
To  minimise  the  risk  of  transmission  of  infectious  agents
immediately  after  use,  placed  the  products  in  marked
containers for medical and surgical  waste, and it should be
disposed in compliance with the applicable provisions of local
law.

12. Warranty
The  warranty  for  disposable  neutral  electrodes  covers
manufacturing  defects  and  defects  in  material  and  is  12
months.

13. Medical incidents
Any serious incident relating to the device must be reported
to  the  manufacturer  and  the  competent  authority  of  the
Member State in which the user or patient reside. 
Report  medical  incidents to  the  e-mail  address:
incidents@emed.pl or by phone. The e-mail addresses of the
national  safety  supervision  bodies   can  be  found  on  the
Government's websites.
A serious incident means any incident that directly or 
indirectly led, might have led or might lead to any of the 
following:
(a) the death of a patient, user or other person,
(b) the temporary or permanent serious deterioration of a 
patient's, user's or other person's state of health,
(c) a serious public health threat.

14. Update of the instructions for use                              
Keep  the  instructions  throughout  the  working  life  of
accessories. 
After  each  update,  the  manufacturer  publishes  a  new
electronic version  on the website. 
The Instruction for Use are also available in electronic form
after scanning the QR code situated below the code on the
packaging.

Copyright© EMED. 
All rights reserved. Any copying,
distribution, publishing in whole or in part
without written EMED permission is
prohibited.
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POLSKI
INSTRUKCJA UŻYWANIA

Akcesoria do aparatów elektrochirurgicznych 
            Elektroda neutralna jednorazowa

812-80H Elektroda neutralna jednorazowa EMED SAFE, 
hydrożel, dzielona, dla dorosłych i dzieci, 176×122mm, 
110cm2,

812-83H Elektroda neutralna jednorazowa EMED SAFE, 
hydrożel, dzielona, dla noworodków, 181×76mm, 37cm2,
812-85H Elektroda neutralna jednorazowa EMED SAFE, 
hydrożel, dzielona, dla dorosłych i dzieci, 176x122 mm, 
110cm2, z kablem USA 3m
812-88H Elektroda neutralna jednorazowa EMED SAFE, 
hydrożel, dzielona, dla noworodków, 181x76mm,  37cm2, 
z kablem USA 3m

  EMED SP. Z O.O. SP. K.
  ul. Ryżowa 69A, 
  05-816 Opacz-Kolonia, Polska
  SRN PL-MF-000012648

Tel. 22 455 66 33
serwis@emed.pl                                       

Zgłoszenie incydentów medycznych:
Tel. 22 455 66 77
incidents@emed.pl

Używane symbole:

Producent

Wyrób jest zgodny z wymogami Dyrektywy
Medycznej 93/42/EWG, certyfikowany 
przez jednostkę notyfikowaną nr 2274

Zapoznaj się z instrukcją używania

(niebieskie tło)

Postępuj zgodnie z instrukcją używania 

Chronić przed wilgocią

Chronić przed światłem słonecznym

Kod partii

Numer referencyjny

(żółte tło)

Ostrzeżenie przed ryzykiem wynikającym z
sytuacji zagrażającej bezpieczeństwu 
pacjenta lub użytkownika lub zakłócającej 
działanie wyrobu

Użyj do

Bezpieczny zakres temperatur (wartości 
min. i max.)

Ilość

Nie używać ponownie

Nie  używać  jeśli  opakowanie  jest
uszkodzone

Elektroda odpowiednia dla   
osób dorosłych i dzieci
(waga > 15kg)

Elektroda odpowiednia dla  
dzieci (waga od 5kg do 15kg)

Elektroda odpowiednia dla  
noworodków (waga < 5kg)

Uwaga

Używać maksymalnie do 7 dni po otwarciu
opakowania

 

Wyrób medyczny

Elektroda neutralna dla dorosłych i dzieci 
bez kabla

Elektroda neutralna dla dorosłych i dzieci z 
nierozłącznym kablem

Elektroda neutralna dla noworodków bez 
kabla

Elektroda neutralna dla noworodków z 
nierozłącznym kablem

Nie zawiera lateksu

Nie zawiera PVC

Tylko dla wykwalifikowanych użytkowników

Unikalny identyfikator wyrobu

Akcesoria  elektrochirurgiczne  firmy  EMED  są  zgodne  z
Wymaganiami  Zasadniczymi  określonymi  dyrektywą  Rady
Europy  i  Komisji  Europejskiej  numer  93/42/EWG  z
nowelizacją 2007/47/EC.

Przed rozpoczęciem pracy z  elektrodami neutralnymi  należy
zapoznać  się  z  treścią  niniejszej  instrukcji  oraz  instrukcją
postępowania na opakowaniu elektrody neutralnej,  zachować
ją  przez  cały  czas  używania,  w  miejscu  dostępnym  dla
personelu  medycznego  i  obsługi.  Niniejsza  instrukcja
używania  nie  zastępuje  instrukcji  używania  urządzenia
elektrochirurgicznego.  Należy  zawsze  stosować  się  do
dostarczonej  przez  producenta  instrukcji  używania  aparatu
elektrochirurgicznego oraz do zawartych w niej informacji, w
szczególności  przeciwwskazań, dotyczących przeprowadzania
zabiegów elektrochirurgicznych oraz zasad bezpieczeństwa dla
zabiegów monopolarnych.
Dotyczy to również instrukcji obsługi akcesoriów, które mają
być używane podczas aplikacji monopolarnej wraz z aparatem
elektrochirurgicznym.  Specyfikacje  i  ostrzeżenia  zawarte
w odpowiednich instrukcjach użytkowania muszą być zawsze
zachowane i przestrzegane.

1. Przewidziane zastosowanie
Elektrody neutralne jednorazowe służą do zamykania obwodu
prądu pomiędzy pacjentem a aparatem elektrochirurgicznym
w zabiegach monopolarnych.

1.1 Wskazania
Elektrody  neutralne  nie  mają  określonego  jednoznacznie
przeznaczenia z uwzględnieniem wskazań klinicznych.

1.2 Przeciwwskazania
Elektrochirurgia  nie  jest  rekomendowana  u kobiet  w  ciąży
oraz u osób z:  implantowanymi urządzeniami elektronicznymi
(np.  stymulatory  serca,  stymulatory  nerwów,  kardiowertery
lub  implanty  słuchowe),  metalowymi  implantami,
nadciśnieniem tętniczym, cukrzycą, zaburzeniami krzepnięcia
krwi.
Powyższe  czynniki  wnoszą  ryzyko  wystąpienia  działań
niepożądanych. 

Przeciwwskazania obejmują:
- przeciwwskazania  zgodne  z  aktualnym  stanem  wiedzy,
właściwe dla przeprowadzanej procedury operacyjnej,
- przeciwwskazania związane z ogólnym stanem pacjenta,
- wszystkie inne sytuacje w których poziom ryzyka związany
z zagrożeniem  zdrowia  lub  życia  pacjenta  przekraczałby
korzyści płynące z zastosowania wyrobu.

Odpowiedzialność za decyzję o zastosowaniu elektrochirurgii
podejmuje osoba wykonująca zabieg chirurgiczny, dokonując
równocześnie oceny ewentualnych zagrożeń.

Pacjentowi  powinny  zostać  przekazane  wszelkie  informacje
dotyczące  ryzyka,  zdarzeń  niepożądanych  lub  skutków
ubocznych związanych z używaniem wyrobu medycznego.

1.3 Grupa docelowa pacjentów
Elektrody  neutralne  jednorazowe  nie  mają  określonego
jednoznacznie  przeznaczenia  z uwzględnieniem  stanów
klinicznych czy płci pacjentów.
Dostępne  są  w  dwóch  rozmiarach,  mając  na  celu  lepsze
dopasowanie do rozmiaru pacjenta: w rozmiarze odpowiednim
dla  osoby  dorosłej  lub  dziecka  oraz  przeznaczonym  dla
noworodka (o wadze poniżej 5 kg).

1.4 Przewidziani użytkownicy
Elektrody  neutralne  mogą  być  używane  jedynie  przez
wykwalifikowanego pracownika służby zdrowia, który posiada
formalne wykształcenie w odpowiedniej dziedzinie medycyny
oraz wiedzę w zakresie elektrochirurgii. Nie są przeznaczone
do używania przez laików.

1.5 Środowisko używania
Wyrób  możne  być  używany  tylko  w  pomieszczeniach
przeznaczonych do celów medycznych.

2. Korzyści kliniczne
Stosowanie  elektrochirurgii  z  wykorzystaniem  elektrod
neutralnych  jednorazowych  niesie  ze  sobą  potwierdzone
literaturowo korzyści kliniczne,  do których należą m. in.:
- zastosowanie  techniki  monopolarnej  podczas  zabiegu  -
elektroda  neutralna  służy  do  zamknięcia  obwodu  między
pacjentem  a  aparatem  elektrochirurgicznym  w  technice
monopolarnej,
- zmniejszają  ryzyko  oparzenia  -  elektrody  jednorazowe
dzielone  żelowe,  przylegają  do  skóry  pacjenta  (poprzez
przyklejenie)  i  tym  samym  zmniejszają  ryzyko  oparzenia.
Pokryte  są  hydrożelem  medycznym,  który  ułatwia
równomierny  efekt  cieplny  rozprowadzając  prąd  po  całej
powierzchni  elektrody.  Zastosowanie  systemów
bezpieczeństwa  CQM  (Contact  Quality  Monitoring)  w
aparatach  elektrochirurgicznych  pozwala  na  monitorowanie
kontaktu  między  elektrodą  neutralną  a  powierzchnią  skóry
pacjenta.

3. Działania niepożądane
Najczęściej  występującym  ryzykiem  jakie  towarzyszy
procedurom  chirurgicznym  jest  niewłaściwa   aplikacja
elektrody  neutralnej  jednorazowej  czego  następstwem jest
oparzenie pacjenta.
Ryzyka  występujące  przy  stosowaniu  elektrody  neutralnej
jednorazowej  wynikają  głównie  z  niedbałości  i  błędów
personelu  przygotowującego  pacjenta  do  zabiegu
chirurgicznego  oraz  monitorującego  jego  stan  w  trakcie
zabiegu.  Pełna  odpowiedzialność  za  prawidłową  aplikację
elektrody spoczywa na zespole  operacyjnym. Należy zatem
zwrócić  szczególną  uwagę  na  poprawne  zamocowanie
elektrody neutralnej tak, aby w trakcie zabiegów nie nastąpiły
poparzenia  w  miejscu  jej  aplikacji.  Elektrodę  neutralną
jednorazową  należy  kontrolować  przez  cały  czas  trwania
zabiegu. 
Szczególną  uwagę  należy  zachować  w  procedurach
chirurgicznych  gdzie  pacjentem  jest  osoba  z
przeciwwskazaniami.
Aby  zminimalizować  ryzyko  występujące  przy  stosowaniu
elektrochirurgii,  należy  bezwzględnie  przestrzegać   zasad
bezpieczeństwa  szczegółowo opisanych w instrukcji. 

W  trakcie  wykonywania  zabiegów  elektrochirurgicznych
istnieje  ryzyko  zakłócenia  pracy  lub  uszkodzenia
wszczepialnych urządzeń  elektronicznych  (np.  stymulatorów
serca, stymulatorów nerwów, kardiowerterów lub implantów
słuchowych).  W  tych  przypadkach  zaleca  się  stosowanie
techniki  bipolarnej.  Jeżeli  niezbędne  jest  użycie  trybów
monopolarnych,  elektrodę  neutralną  należy  umieścić  jak
najdalej  od  wszczepionego  urządzenia  elektronicznego.
Elektrody  czynnej  również  nie  należy  używać  blisko
wszczepionego urządzenia elektronicznego. Zaleca się krótki
czas  aplikacji  prądu  w  krótkich  odstępach  czasu.  Przed
zastosowaniem  elektrochirurgii,  należy  zasięgnąć  porady
producenta,  upoważnionego  przedstawiciela  producenta
wszczepionego  urządzenia  elektronicznego  oraz  lekarza
prowadzącego.  Po  zabiegu  należy  dokładnie  sprawdzić
poprawność działania wszczepionego urządzenia. 
Nie jest dopuszczalne używanie elektrochirurgii w warunkach
ambulato-ryjnych,  u  pacjentów  z  wszczepionymi
urządzeniami elektronicznymi.

Oparzenia endogeniczne 
Prądy  upływu  wysokiej  częstotliwości  mogą  powodować
oparzenia  w tkankach  pacjenta  w miejscach  odległych  od
aplikacji  aktywnych  elektrod  monopolarnych  np.  w okolicy
metalowych  implantów  lub  jeśli  miejsca  te  stykają  się
z elementami  przewodzącymi  powodując  wysokie  natężenie
prądu.  Oparzenia  te  mogą  powstawać  również  poprzez
bezpośredni kontakt kabli przewodzących ze skórą pacjenta.

W rzadkich przypadkach ze względu na rodzaj skóry pacjenta
(np.  skóra  nadmiernie  wysuszona)  nie  jest  możliwe
zastosowanie  elektrody neutralnej.  System CQM nie będzie
wtedy działał prawidłowo i nie będzie możliwe uruchomienie
urządzenia  elektrochirurgicznego.  W  tej  sytuacji  należy
zastosować konwencjonalne techniki operacyjne.

4. Charakterystyka produktu i sposób działania
Elektroda  neutralna  jest  wyrobem  niesterylnym,
jednorazowego  użytku,  gotowym  do  użycia,
nieprzeznaczonym  do  sterylizacji.  Każdą  nową  elektrodę
można  zastosować  tylko  raz  i  nie  wolno  przetwarzać  jej
ponownie.

Niewłaściwie  zaaplikowanej  elektrody  neutralnej  nie  wolno
użyć  ponownie  (należy  użyć  nowej  elektrody).  Ponowne
użycie elektrody może pogorszyć sprawność jej działania, co
może spowodować zagrożenie dla pacjenta (ryzyko oparzeń
związanych z wysoką częstotliwością).

Jednostką  sprzedażową  w  przypadku  elektrod  neutralnych
jednorazowych  bez kabla jest  pudełko 50 sztuk,  w którym
znajdują  się  opakowania  jednostkowe  -  hermetycznie
zamknięte torebki zawierające po 5 sztuk elektrod.

Jednostką sprzedażową elektrod neutralnych jednorazowych
z nierozłącznym  kablem  jest  pudełko  zawierające  8  sztuk
pakowanych  pojedynczo  w  hermetycznie  zamknięte  torebki
elektrod.

Opakowanie  sprzedażowe  zawiera  instrukcję  używania
wyrobu.

Nie wolno używać elektrod neutralnych, których opakowanie
zostało uszkodzone przed jego zamierzonym otwarciem.

W  trybie  monopolarnym  prąd  wysokiej  częstotliwości
aplikowany  jest  do  tkanki  za  pomocą  elektrody  czynnej
(np. nożyk, kulka). Następnie przepływa przez ciało pacjenta
do elektrody neutralnej. Elektroda neutralna ma wielokrotnie
większą  powierzchnie  niż  elektroda czynna.  Dzięki  takiemu
rozwiązaniu  prąd  o  dużej  gęstości  kumuluje  się  na  małej
powierzchni  elektrody  czynnej  co  powoduje  wzrost
temperatury  i  odparowanie  wody  z  tkanek  bezpośrednio
otaczających  elektrodę  czynną.  Kontakt  dużej  powierzchni
elektrody  neutralnej  z  ciałem  pacjenta  powoduje,  że  prąd
płynący do elektrody ulega rozproszeniu na jej powierzchni
dzięki  czemu zmniejsza  się  jego gęstość.  Mniejsza  gęstość
prądu  w miejscu  prawidłowej  aplikacji  elektrody  neutralnej
zmniejsza   powstawanie  niepożądanego  efektu  cieplnego
i umożliwia bezpieczne odprowadzenie prądu.

Używając  elektrody  neutralnej  jednorazowej  z  aparatem
elektrochirurgicznym  generującym  prąd  wysokiej
częstotliwości,  należy  zawsze  pamiętać  o  dwóch
podstawowych zasadach:
- prąd płynie wszelkimi dostępnymi drogami,
- prąd upływności HF płynie pomiędzy dwoma sąsiadującymi
przewodnikami, nawet jeżeli się nie stykają.

5. Wymagania techniczne
Elektrody neutralne jednorazowe przeznaczone są do użycia z
aparatami  elektrochirurgicznymi  EMED  wyposażonymi  w
system kontroli elektrody neutralnej CQM (NEM).

Elektrody neutralne REF 812-80H oraz REF 812-83H należy
podłączyć do gniazda elektrody neutralnej aparatu wysokiej
częstotliwości  za  pomocą  kabla  elektrody  neutralnej  EMED
REF: 294-030, 294-050, 380-030, 380-050.

Elektrody  neutralne z  zintegrowanym kablem REF 812-85H
oraz 812-88H mogą być podłączane bezpośrednio do aparatu
elektrochirurgicznego  i  nie  wymagają  dodatkowych  kabli
przyłączeniowych.

Za  każde  inne  użytkowanie  niezgodne  z  zaleceniami,
producent nie ponosi odpowiedzialności.

Część  aplikacyjna  “BF”/“CF”  używanego  aparatu
elektrochirurgicznego jest rozszerzana o podłączone do niego
akcesorium.

Nie  wolno  używać  elektrod  neutralnych  jednorazowych  w
trybach  wysokoprądowych,  w  których  występują
współczynniki  ogrzewania  przekraczające  30  A2s  w  ciągu
60 sek.

Zabiegi  chirurgiczne  na  noworodkach  o  wadze  do  5  kg
wymagają  użycia  odpowiednio  oznakowanej  elektrody
neutralnej (<5 kg). Należy upewnić się, że maksymalna moc
aparatu  wysokiej  częstotliwości  została  ograniczona  do
150 W.

Nie wolno stosować elektrody  REF 812-83H oraz  REF 812-
88H u pacjentów o wadze powyżej 5 kg, ze względu na małą
powierzchnię przylegania.  Należy zawsze stosować elektrodę
neutralną  o  możliwie  jak  największej  powierzchni
przewodzącej, pod warunkiem, że można ją przymocować do
skóry  pacjenta  bez  nakładania  się.  Użycie  elektrody
neutralnej  o  zbyt  małej  powierzchni  może  spowodować
poparzenia.

6. Maksymalne napięcie elektryczne
Maksymalne  napięcie  elektryczne  dla  elektrody  neutralnej
jednorazowej wynosi 500 Vp.
Elektrody  neutralne  jednorazowe  są  kompatybilne  z
aparatami elektrochirurgicznymi EMED generującymi napięcie
do 6 000 Vp.

Należy unikać zbyt  wysokich nastaw wyjściowych. Nastawy
powinny  być  wybrane  zgodnie  z  doświadczeniem  chirurga,
poprzez  odniesienie  się  do  zaleceń  klinicznych  dla  danego
zabiegu i prowadzonej praktyki medycznej i nie powinny być
wyższe niż jest to niezbędne do wykonania danego zabiegu.
Zbyt  niska  wartość  nastaw  aparatu  elektrochirurgicznego,
podobnie jak zbyt wysoka, może prowadzić do niewłaściwego
działania  produktu,  jego  uszkodzenia  i  niezamierzonych
oparzeń. Zaleca się wybranie możliwie jak najmniejszej mocy
wyjściowej/najniższego efektu skutecznego dla zamierzonego
celu. 
Maksymalne  napięcie  wyjściowe  używanego  trybu  pracy
aparatu  elektrochirurgicznego  nie  może  przekraczać
maksymalnego  dopuszczalnego  napięcia  podłączonego
aktywnego akcesorium (aktywnej elektrody). 

7. Przeprowadzanie zabiegów
Przygotowanie elektrody neutralnej do zabiegu

Przed  przystąpieniem  do  pracy  należy  zapoznać  się  z
instrukcją używania aparatu elektrochirurgicznego.

Natychmiast  po  zakupieniu  nowego  produktu  i  przed
przystąpieniem  do  pracy  należy  dokładnie  sprawdzić  stan
kabla, wtyków oraz powierzchnię, którą elektroda neutralna
będzie  przylegać  do  ciała  pacjenta,  szczególną  uwagę
zwracając  na  wszelkie  uszkodzenia  lub  nieprawidłowości
występujące  na  ich  powierzchni  (pęknięcia,  załamania,
uszkodzenia warstwy żelowej).

Nie  należy  używać  elektrody  neutralnej  w  przypadku
widocznych wad na jej powierzchni lub uszkodzeń izolacji. Nie
należy  używać  kabli  z widocznymi  załamaniami  lub  z
uszkodzoną izolacją. Kable połączeniowe elektrod neutralnych
z  uszkodzoną/załamaną  izolacją  lub  z  przerwanymi
przewodami  mogą  spowodować  oparzenia  użytkownika/
pacjenta, a nawet  wywołać pożar.

Kontrola terminu przydatności
Należy  przestrzegać  terminu  przydatności  do  używania
podanego na opakowaniu produktu. 

Nie  wolno  używać  elektrod  neutralnych  jednorazowych,
których termin przydatności upłynął. Po otwarciu opakowania
termin  przydatności  do  użycia  elektrody  neutralnej  wynosi
7 dni.  Nie  wolno  używać  wyrobu  jeśli  termin  otwarcia
opakowania hermetycznego nie został ustalony. Opakowanie
wyrobu nie stanowi systemu bariery sterylnej (jego otwarcie
nie zagraża  utracie sterylności)  lecz nie  można bezpiecznie
używać  wyrobu  w  przypadku  uszkodzenia  lub
niezamierzonego otwarcia hermetycznego opakowania.

Wybór  właściwego  miejsca  aplikacji  elektrody
neutralnej

Należy  wybrać  miejsce  aplikacji  tak,  aby  droga  przepływu
prądu  nie  przebiegała  przez  serce.  Nie  wolno  umieszczać
elektrody w sposób powodujący przepływ prądu wzdłuż całego
ciała pacjenta lub poprzez klatkę piersiową pacjenta. Należy
wybrać miejsce aplikacji w taki sposób, aby drogi przepływu
prądu między elektrodą aktywną i neutralną były możliwie jak
najkrótsze i aby przebiegły wzdłuż lub po przekątnej ciała.

1. Pacjent powinien być odizolowany od wszelkich elementów
przewodzących.
Stół operacyjny powinien być uziemiony.
2. Kabli  nie  wolno  zwijać,  ani  układać  na  skórze  pacjenta,
gdyż może to prowadzić do oparzeń. Przed użyciem należy
rozplątać kable i przewody urządzenia elektrochirurgicznego.
Nie zabezpieczać ich metalowymi przedmiotami (zaciskami).
3. Pacjenta należy ułożyć na suchym, elektrycznie izolowanym
podkładzie. 
4. Należy zapobiec stykaniu się poszczególnych części  ciała
pacjenta. Jako izolatora można użyć suchej gazy.
5. Należy unikać aplikacji elektrody między ciałem pacjenta, a
stołem operacyjnym. Elektrodę należy aplikować po ułożeniu
pacjenta,  z  boku  lub  na  górnej  powierzchni  ciała,  co
zapobiegnie podmyciu jej płynami. 
6. Elektroda  nie  może  dotykać  żadnych  przedmiotów
metalowych, w tym metalowych części stołu operacyjnego. 

Prawidłowe  umieszczenie  na  ciele  pacjenta  elektrody
neutralnej  jednorazowej  dla  dorosłych  i  dzieci  o  wadze
powyżej 5 kg przedstawia rysunek poniżej:

Prawidłowe  umieszczenie  elektrody  neutralnej  na  ciele
noworodków  o  wadze  poniżej  5 kg  przedstawia  poniższy
rysunek:

Elektrodę neutralną należy aplikować:
- bezpośrednio na suchą i odtłuszczoną skórę pacjenta,
- tak aby całą  swą powierzchnią  trwale przylegała  do ciała
pacjenta,
- w  pobliżu  pola  operacyjnego,  jednak  nie  bliżej  niż  w
odległości 20 cm,
- w  miejscu  dobrze  unaczynionym,  gdzie  nie  występują
zagłębienia i załamania skóry (najlepiej na górnej części uda
lub ramienia).

Elektrody neutralnej nie     można aplikować:
- na  bliznach,  skaleczeniach,  zdrapaniach,  skórze
podrażnionej, w stanie zapalnym,
- w pobliżu elektrod EKG,
- na powierzchni skóry, pod którą znajdują się implanty (np.
rozruszniki  serca  lub  inne  aktywne implanty).  Jeśli  pacjent
posiada  metalowy  implant,  nie  może  on  znajdować  się  na
drodze pomiędzy elektrodą neutralną a elektrodą czynną,
- w miejscach nadmiernie otłuszczonych, np. brzuch, pośladki,
- na łydkach,

- na tatuażach, w miejscach ze zmianami skórnymi (np. na
brodawkach),
- w miejscach  o powierzchni  wklęsłej,  szczególnie  wypukłej
ani w miejscach kościstych (np. łokieć, kolano, biodro),
- w miejscach  nadmiernie  owłosionych  W razie  konieczności
należy usunąć owłosienie zwracając szczególną uwagę aby nie
naruszyć skóry pacjenta (skóra pod elektrodą nie może być
uszkodzona- skaleczona, zadrapana).

Przygotowanie miejsca aplikacji elektrody neutralnej
- należy usunąć owłosienie z wybranego miejsca aplikacji,
- oczyścić skórę pacjenta, usuwając m. in. wszelkiego rodzaju
balsamy  i  wysuszyć.  Jeżeli  do  oczyszczenia  używane  były
środki  dezynfekujące  na  bazie  alkoholu,  należy  odczekać
chwilę, aby alkohol odparował,
- w  razie  słabego  ukrwienia  miejsca  aplikacji  należy
zastosować miejscowy masaż lub szczotkowanie,
- z pacjenta należy usunąć wszelką biżuterię.
Aplikacja  elektrody  neutralnej  wymaga  najwyższej
staranności.  Należy  zatem  zwrócić  szczególną  uwagę  na
poprawną aplikację elektrody  neutralnej  tak,  aby w trakcie
zabiegów nie nastąpiły oparzenia w miejscu jej aplikacji.

Aplikacja elektrody neutralnej:
- wybrać odpowiedni rodzaj elektrody neutralnej dostosowany
do wagi pacjenta (zgodnie z oznaczeniami na opakowaniu),
- otworzyć opakowanie,
- zdjąć (odkleić) folię ochronną zabezpieczającą powierzchnię
klejącą elektrody bezpośrednio przed użyciem,
- elektrody nie wolno moczyć, ani niczym owijać,
- elektrodę należy umieścić tak, aby jej dłuższa krawędź była
zwrócona w kierunku pola operacyjnego,
- nie należy dodatkowo nakładać żelu przewodzącego,
- umieścić  elektrodę  neutralną  na  pacjencie  lekko  ją
dociskając,  tak  aby  przylegała  całą  powierzchnią  do  ciała
pacjenta  (niewystarczające  przyleganie  elektrody  do  skóry
może prowadzić do powstania oparzeń), 
- należy  zwrócić  uwagę  aby  elektroda  była  przyklejona  do
skóry  w  sposób,  który  uniemożliwi  jej  samoczynne
przemieszczenie,  bez  załamań,  zmarszczeń   ani  pęcherzy
powietrza pod elektrodą,
- powierzchnie przylepne, styczne z ciałem pacjenta nie mogą
się nakładać na siebie,
- należy zadbać o to, aby pomiędzy elektrodę a ciało pacjenta
nie dostały się żadne płyny,
- odłączając elektrodę neutralną nigdy nie należy ciągnąć za
kabel.

W  trakcie  zabiegu,  jeśli  wymagana  jest  zmiana  pozycji
pacjenta lub  jeśli  pacjent  się  poruszy,  należy  każdorazowo
sprawdzić, czy elektroda nie uległa przemieszeniu (odklejeniu)
i  czy  przylega  całą  powierzchnia  do skóry  pacjenta.
Ewentualne  przesunięcie  elektrody  neutralnej  jednorazowej,
zwiększa  istotnie  ryzyko  wystąpienia  oparzeń  w  miejscu
aplikacji  elektrody.  Jeśli  wymagana  jest  zmiana  miejsca
aplikacji elektrody, należy użyć nowej elektrody i postępować
jak powyżej.

Należy  zanotować  informację  o  miejscu  aplikacji  elektrody
neutralnej oraz stanie skóry w miejscu kontaktu z elektrodą.

Podłączenie kabla elektrody neutralnej do aparatu 
elektrochirurgicznego
Należy  podłączyć  elektrodę  neutralną  do  gniazda elektrody
neutralnej  aparatu  elektrochirurgicznego.  W  przypadku
elektrod  neutralnych  jednorazowych  bez  zintegrowanego
kabla  do  podłączenia  należy  również  użyć  odpowiedniego
kabla  elektrody  neutralnej.  Aby  połączyć  kabel  elektrody
neutralnej  jednorazowej  z odpowiednią  elektrodą  neutralną
należy: otworzyć dźwignię zaciskową kabla, podnosząc ją do
góry,  wsunąć  wypustkę  elektrody  neutralnej  jednorazowej
w szczelinę  zacisku  aż  do  podstawy  elektrody,  zamknąć
dźwignię  zaciskową  kabla  naciskając  ją  w  dół  do  oporu
(dźwignia zrówna się z powierzchnią gniazda kabla). Należy
upewnić się że elektroda neutralna jest prawidłowo połączona
z kablem przyłączeniowym i wtyk kabla elektrody neutralnej
dostatecznie  pewnie  tkwi  w  gnieździe  aparatu
elektrochirurgicznego. Kable elektrod należy podłączyć w taki
sposób,  aby  uniknąć  ich  kontaktu  z  pacjentem  lub  innymi
przewodami.  Po  podłączeniu  elektrody  neutralnej
jednorazowej  do  aparatu  elektrochirurgicznego  należy
upewnić  się  że  elektroda  jest  prawidłowo  podłączona  i
prawidłowo przylega do skóry pacjenta – system kontroli NEM
(w  zależności  od  typu  aparatu  elektrochirurgicznego
pojawienie  się  zielonej  ikonki  elektrody  neutralnej  lub
zaświecenie zielonej diody).

Monitorowanie prawidłowego przylegania elektrody do
skóry  pacjenta  za  pomocą  aparatu
elektrochirurgicznego
System  kontroli  jakości  aplikacji  elektrody  neutralnej  CQM
(NEM)  zastosowany  w aparatach  elektrochirurgicznych
kontroluje  w  sposób  ciągły  prawidłową  aplikację  elektrod
neutralnych  jednorazowych,  dzielonych  oraz  prawidłowe
podłączenie  elektrody  do  aparatu.  Wszystkie  informacje
dotyczące systemu kontroli znajdują się w instrukcji używania
aparatu elektrochirurgicznego.

Usuwanie elektrody
Należy  odłączyć  kabel  elektrody,  a  następnie  delikatnie
odkleić elektrodę  neutralną  z  ciała  pacjenta  zaczynając  od
jednego  z  rogów,  obserwując  jednoczenie  skórę  pod
elektrodą. Jeśli  elektrodę neutralną odrywa się zbyt szybko,
może  pojawić  się  podrażnienie  (zaczerwienienie)  skóry.
Przewody  należy odłączać od aparatu elektrochirurgicznego
trzymając je za wtyk. Nigdy nie należy ciągnąć bezpośrednio
za kabel, gdyż może to spowodować jego uszkodzenie. 

Po zabiegu należy sprawdzić  stan elektrody neutralnej oraz
skórę w miejscu kontaktu z elektrodą, aby upewnić się, że nie
ma  żadnych  obrażeń/oparzeń.  Zaleca  się  zanotować
informację o stanie skóry pacjenta.



8. Ostrzeżenia
Ogólne

Nie  wolno  wprowadzać  żadnych  modyfikacji  w  wyrobie  i
używać  wyrobów  które  zostały  poddane  jakiejkolwiek
modyfikacji (np. przycinaniu).
Firma  EMED  nie  ponosi  odpowiedzialności  za  użycie
modyfikowanych produktów.

Podczas  używania  elektrod  neutralnych  należy  używać
rękawiczek ochronnych.

Zabiegi  monopolarne  nie  są  zalecane  u  pacjentów  z
metalowymi  elementami  w  ciele,  zwłaszcza  aparatami
ortodontycznymi. Przed aplikacją elektrody neutralnej należy
zdjąć biżuterię z ciała pacjenta.

Należy  unikać  długotrwałych  aktywacji  następujących
w krótkim  czasie  po  sobie.  Może  to  spowodować  wzrost
temperatury  pod  elektrodą  neutralną,  co  zwiększa
prawdopodobieństwo  oparzenia  pacjenta.  Należy  wtedy
zapewnić wystarczające fazy chłodzenia skóry bez aktywacji
prądu.

Jeżeli  jakość cięcia i  koagulacji  przy danej nastawie ulegnie
pogorszeniu nie należy  zwiększać mocy bez uprzedniego:
- sprawdzenia aplikacji elektrody neutralnej,
- sprawdzenia  poprawnego  podłączenia  wtyków  kabli  oraz
akcesoriów,
- upewnienia się czy funkcja była aktywowana odpowiednim
przyciskiem uchwytu lub włącznika nożnego (żółty  – cięcie,
niebieski – koagulacja),
- sprawdzenia  czy  izolacja  kabli  i  elektrod  nie  jest
uszkodzona,
- sprawdzenia  czy  elektroda  czynna  jest  czysta.  Jej
zanieczyszczenie może powodować pogorszenie jakości pracy
aparatu elektrochirurgicznego.

Stosowanie  elektrochirurgii  wiąże  się  z  powstawaniem  w
trakcie  zabiegu  prądów  upływowych.  Prądy  te  mają  niskie
wartości,  jednak  mogą  powodować oparzenia  w  przypadku
małej powierzchni  styku pacjenta np. z uziemionym stołem
operacyjnym,  metalowym  wyposażeniem  stołu  lub  innymi
metalowymi  przedmiotami, znajdującymi się w pobliżu pola

operacyjnego.  Aby  zminimalizować  ryzyko  oparzeń
spowodowanych  prądem  upływowym,  należy  przestrzegać
zasad  dotyczących  umieszczenia  elektrody  neutralnej  oraz
pozycjonowania  i izolowania  pacjenta  podczas  zabiegów
operacyjnych.

Kabli  wysokiej  częstotliwości  (akcesoriów  i  aparatów
elektrochirurgicznych)  nie  należy  układać  w  pobliżu  kabli
urządzeń monitorujących, prowadzić wspólnie, równolegle do
kabli kamery ani układać w pętlę. Może to wywołać zakłócenia
obrazu  urządzeń  monitorujących.  Przed  przystąpieniem  do
zabiegu należy sprawdzić, czy praca aparatu nie zakłóca pracy
urządzeń,  do  których  podłączony  jest  pacjent.  Test  należy
przeprowadzić  zgodnie  z  instrukcją  użytkowania  aparatu
elektrochirurgicznego  jednocześnie  obserwując  pracę
urządzeń  monitorujących.  Ponadto  zaleca  się  stosowanie
urządzeń  monitorujących,  wyposażonych  w  układy
zabezpieczające  przed  prądami  wysokiej  częstotliwości.  Nie
należy używać igłowych elektrod do urządzeń monitorujących
ze  względu  na  ryzyko  koncentracji  prądu  w  miejscu  ich
zastosowania,  wystąpienia  efektu  termicznego,  co  może
prowadzić do oparzeń.

Wykonując zabiegi  elektrochirurgiczne należy minimalizować
ryzyko oparzeń przez:
- staranną aplikację elektrody neutralnej,
- niedopuszczenie  do przedostania  się  jakichkolwiek  płynów
między elektrodę neutralną, a ciało pacjenta,
- zabezpieczenie  pacjenta  przed  kontaktem  z elementami
metalowymi  i  uziemiającymi.  W szczególności  pacjent  musi
być skutecznie izolowany od uziemionego stołu operacyjnego.
W tym celu zaleca się stosowanie folii z tworzywa sztucznego
umieszczonej pomiędzy stołem operacyjnym, a obłożeniem na
którym umieszczony jest pacjent,
- unikanie dotykania skóry pacjenta podczas aktywacji prądu
wysokiej częstotliwości,  
- poszczególne  części  ciała  pacjenta  nie  mogą  się  ze  sobą
stykać (np. ręka do uda) (w razie potrzeby należy użyć, np.
suchej gazy jako izolatora),
- elektrodę  neutralną  należy  aplikować  w miarę  możliwości
blisko  miejsca  zabiegu,  ale  nie  bliżej  niż  20  cm  od  pola
operacyjnego, 
- należy zapewnić odprowadzanie moczu poprzez cewnik,
- każdorazowe  zwrócenie  uwagi  na  stan  kabli
przyłączeniowych elektrod neutralnych, a w szczególności na
stan ich izolacji.

Należy  używać  niepalnych  środków  dezynfekcyjnych.  Jeżeli
użycie  łatwopalnych  środków  dezynfekcyjnych  jest
nieuniknione,  należy  umożliwić  ich  odparowanie  przed
zabiegiem.

Używanie  akcesoriów  EMED  z  akcesoriami,  kablami  lub
urządzeniami  medycznymi  innych  producentów  może
skutkować zwiększeniem poziomu emisji elektromagnetycznej
lub zmniejszeniem odporności na zakłócenia. 

Akcesoria  należy  bezpiecznie  łączyć  ze  sobą  oraz  z  innymi
urządzeniami,  zgodnie  z  ich  przewidzianym zastosowaniem,
specyfikacją  interfejsu  oraz  informacjami  dotyczącymi
kompatybilności  podanymi  przez  producenta  w  instrukcji
używania. 
Za  każde  inne  używanie/łącznie  wyrobów  medycznych,
niezgodne  z  zaleceniami,  producent  nie  ponosi
odpowiedzialności.

9. Przetwarzanie
Wyrób  jest  dostarczany  w  stanie  niesterylnym,  nie  jest
przeznaczony do sterylizacji, przeznaczony do jednokrotnego
użytku.  Elektrod  neutralnych  jednorazowych  nie  wolno
przetwarzać ani stosować ponownie.
Firma EMED nie ponosi  odpowiedzialności  za  produkt użyty
więcej niż jednokrotnie. 

10. Warunki eksploatacji, transportu i przechowywania 
Elektrody  neutralne  jednorazowe  należy  przechowywać
i transportować w czystym i suchym miejscu, nienarażonym
na  bezpośrednie  działanie  promieni  słonecznych.  Z
produktami  należy  zawsze  postępować  z największą
ostrożnością w czasie transportu, przechowywania i używania.

Temperatura transportu, przechowywania i używania nie może
być niższa niż 0°C i wyższa niż 40°C.

Produkty  aż  do  pierwszego  użycia  powinny  być
przechowywane w swoich oryginalnych opakowaniach. Termin
przydatności do użycia podany jest na opakowaniu produktu.
Po  otwarciu  opakowania  nieużywane  elektrody  neutralne
należy  przechowywać  w  oryginalnej  torebce  i zamknąć  ją
przez  kilkakrotne  zawinięcie  brzegu,  od  którego  została
otwarta a następnie zużyć w terminie maksymalnie do 7 dni.

Przed  użyciem  wyroby  muszą  osiągnąć  temperaturę
pokojową.

11. Naprawy
Pod żadnym pozorem nie  należy  dokonywać samodzielnych
napraw elektrody neutralnej!
Uszkodzonych  wyrobów nie  można  naprawiać,  należy
wymienić  je  na  nowe.  Każda  modyfikacja,  samodzielna
naprawa lub nieprzestrzeganie niniejszej  instrukcji używania
wyłącza odpowiedzialność producenta za produkt.

12. Utylizacja
W  celu  zminimalizowania  ryzyka  przeniesienia  czynników
zakaźnych produkty przeznaczone do utylizacji, niezwłocznie
po  zakończeniu  używania,  należy  umieścić  w  oznaczonych
pojemnikach  na  odpady  medyczne  i utylizować  zgodnie  z
obowiązującymi lokalnie przepisami prawa.

13. Gwarancja 
Gwarancja  elektrod  neutralnych  jednorazowych  obejmuje
wady  fabryczne  oraz  wady  materiału  lecz  wyłącznie
w terminie przydatności do użycia (podanym na opakowaniu)
i pod warunkiem należytego ich przechowywania. 

14. Incydenty medyczne
Każdy poważny incydent związany z wyrobem należy zgłosić
producentowi  i właściwemu  organowi  państwa
członkowskiego, w którym użytkownik lub pacjent mają swoje
miejsce  zamieszkania.  Incydenty  medyczne  należy zgłaszać
na  adres  e-mail:  incidents@emed.pl  lub  telefonicznie.
Adresów  mailowych  krajowych  organów  nadzorujących
bezpieczeństwa  należy  szukać  na  rządowych  stronach
internetowych.
Poważny incydent oznacza incydent, który bezpośrednio lub
pośrednio  doprowadził,  mógł  doprowadzić  lub  może
doprowadzić  do  któregokolwiek  z  niżej  wymienionych
zdarzeń:
a) zgon pacjenta, użytkownika lub innej osoby,
b) czasowe  lub  trwałe  poważne  pogorszenie  stanu  zdrowia
pacjenta, użytkownika lub innej osoby,
c) poważne zagrożenie zdrowia publicznego.

15. Aktualizacje instrukcji użycia
Należy zachować instrukcję przez cały czas użytkowania.
Po  każdej  aktualizacji  producent  publikuje  nową  wersję
elektroniczną instrukcji  na stronie www. Aktualne instrukcje
używania  dostępne  są  w  formie  elektronicznej  po
zeskanowaniu kodu QR znajdującego się poniżej lub kodu na
opakowaniu.
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