VY acessar

Coussinet Acessa

(Numéro de modele : 3000)

&ONLY Mode d’emploi

Attention : La loi fédérale des Etats-Unis
limite la vente de ce dispositif par un
médecin ou sur ordonnance.

Description du produit :

Un ensemble de deux (2) coussinets jetables qui
fournissent un trajet de retour pour I'énergie RF
appliquée.

Indications d’utilisation :

Le coussinet Acessa est un accessoire de la console
systéme Acessa (modeéle 7100) a utiliser pendant la
procédure Acessa.

Destiné a étre utilisé avec le cable de coussinet
(modéle 4300) comme trajet de retour pour I'énergie
RF appliquée.

Contre-indications :

Le coussinet Acessa est contre-indiqué dans toutes les
situations ou l'utilisation de la console systéeme Acessa
est contre-indiquée.

Instructions :

1. Les coussinets doivent étre utilisés uniquement
par des médecins ou des membres du
personnel médical qui ont été formés et qui ont
une compréhension en profondeur du systeme
d’ablation.

2. Préparer la patiente a I'emplacement ou
les coussinets seront appliqués. Préparer
conformément aux PON de I'établissement de
I'utilisateur et/ou aux normes de 'ACNOR ou de

I'AAMI concernant la mise en place des coussinets.

3. S'assurer que I'emplacement prévu est propre
et sec.
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Retirer les coussinets de leur emballage.

Retirer soigneusement la protection antiadhésive
des coussinets et jeter la protection antiadhésive.

Examiner les cables et les coussinets pour détecter
les dommages. Ne pas les utiliser s’ils semblent
endommagés.

Mettre en place les coussinets sur la patiente
exactement tel qu’illustré ci-dessous.

i Le bord avant du coussinet doit étre a une distance
‘entre 25 et 50 cm du site d'ablation

10.

11.
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13.

Eviter de mettre en place sur des cicatrices, des
proéminences osseuses, des protheses métalliques
ou des électrodes d’EEG.

Eviter les emplacements ou des liquides peuvent
s‘accumuler.

Il est également recommandé d’éviter le contact
peau a peau ou coussinet a coussinet, comme entre
les jambes ou entre le torse et les bras, en isolant
avec des draps ou un autre tissu sec.

Vérifier que toute la surface du coussinet épouse
la surface d’application sur la patiente (absence de
bulles ou de surface surélevée).

Connecter le cable de coussinet sur la jambe droite
de la patiente au « R » du cable de coussinet,
comme illustré ci-dessous.

Connecter le cable de coussinet sur la jambe
gauche de la patiente au « L » du cable de coussinet
conformément a l'illustration ci-dessous.

<4— Coussinet de la
jambe droite

Coussinet de la
jambe gauche

14. Brancher le cable de coussinet (modele 4300) au port
de la console Acessa indiqué sur la représentation
graphique du produit ci-dessous.

15. Les coussinets peuvent étre refroidis de I'extérieur
a la discrétion du médecin.

Avertissements :

e Des brllures cutanées non intentionnelles
pourraient se produire si les coussinets Acessa
ne sont pas mis en place conformément aux
instructions!

e NE PAS couper ou modifier I'électrode de quelque
fagcon que ce soit. Cela affectera le rendement du
dispositif de maniére indésirable et pourrait causer
des brilures non intentionnelles.

e Ausage unique auprés d’une seule patiente!
La réutilisation des coussinets pourrait entrainer
une br(lure et/ou une infection pour la patiente.

Précautions :
e  Stocker dans un endroit sec.

e  Pour usage monopolaire uniquement!
e Les coussinets sont livrés non stériles.

e NE PAS utiliser le produit aprées la date d’expiration
(voir I'étiquette sur 'emballage).

e Tous les emballages doivent étre inspectés avant
utilisation du dispositif.

e NE PAS utiliser si 'emballage ou le produit est
endommagé de quelque maniere que ce soit
(y compris une délamination d’hydrogel ou un
contact métallique exposé).

e Apres utilisation, ce dispositif peut présenter un
risque biologique. Il doit é&tre manipulé et éliminé
conformément aux pratiques médicales reconnues
et aux lois et réglementations en vigueur.
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Garantie

Sauf indication contraire expresse dans un contrat entre

Hologic et son client d’origine (« Client »), I'équipement Hologic

(« Equipement ») est garanti au Client d’origine pour fonctionner
dans sa plus grande partie conformément aux spécifications publiées
du produit pendant un (1) an a compter de la date d’expédition

(« Période de garantie »).

Les pieces de rechange et les articles reconditionnés sont garantis
pour le reste de la Période de garantie ou 90 jours a compter

de I'expédition, la période la plus longue étant retenue. Les
consommables sont garantis conformes aux spécifications publiées
pendant une période se terminant a la date d’expiration indiquée sur
leurs emballages respectifs. Le fonctionnement du logiciel sous licence
est garanti conformément aux spécifications publiées. Les services
sont garantis fournis de maniére artisanale. Hologic ne garantit pas
que les produits pourront étre utilisés en continu ou sans erreur, ni
que les produits fonctionneront avec des produits tiers non agréés
par Hologic.

Ces garanties ne s’appliquent pas a tout composant qui est : (a) réparé,
déplacé ou modifié par d’autres personnes que le personnel autorisé
par Hologic; (b) soumis a un usage physique abusif (y compris thermique
ou électrique), a une contrainte ou a une mauvaise utilisation; (c)
entreposés, entretenus ou utilisés d’une maniére incompatible avec les
spécifications ou instructions applicables de Hologic (y compris le refus
du client d’autoriser les mises a niveau du logiciel recommandées par
Hologic); ou (d) désignés comme fournis sous une garantie autre que
celle de Hologic ou sur la base d’une préversion ou « en I'état ».

Assistance technique et informations pour le retour du produit

Communiquer avec l'assistance technique d’Hologic si le coussinet
Acessa ne fonctionne pas comme prévu. Lors du retour d’un produit

a Hologic, quelle qu’en soit la raison, I'assistance technique fournira un
numéro d’autorisation de renvoi de matériel (N° RMA) et une trousse
pour risque biologique, au besoin. Renvoyer le coussinet Acessa en
suivant les instructions fournies par I'assistance technique.

Le cas échéant, retourner le produit utilisé ou ouvert en suivant les
instructions précisées dans la trousse pour risque biologique fournie
par Hologic.

Elimination :
Consulter les réglements de votre région concernant I'élimination et/ou
le recyclage de I'équipement électronique, selon le cas. Ne pas mettre au

rebut dans le systeme municipal de traitement des déchets, a moins que
les autorités locales I'autorisent.

POUR EN SAVOIR PLUS
Pour toute demande d’assistance ou pour obtenir des informations sur

les commandes aux Etats-Unis, veuillez contacter :

Hologic, Inc.

250 Campus Drive

Marlborough, MA 01752, Etats-Unis
www.hologic.com

Téléphone : 800-442-9892

https://www.hologic.com/patent-information

Hologic, Acessa, Acessa ProVu et les logos associés sont des marques de
commerce et/ou des marques déposées d’Hologic, Inc. ou de ses filiales
aux Etats-Unis ou ailleurs.
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