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Sutter Medizintechnik GmbH
Alfred-Walz-Str. 22

79312 Emmendingen/Germany
Tel.: +49 (0) 7641 962560
Fax: +49 (0) 7641 9625630
E-Mail: info@sutter-med.de
www.sutter-med.de

Latvijas LV

lzstradajums / Lietotajs / Likvidacija:

Elektrokirurgiskos piederumus drikst lietot un likvidét tikai profesionali mediciniskie darbinieki!

ST instrukcija neaizstaj izmantotas elektrokirurgiskas ierices un citu piederumu lietodanas instrukcijas
izlasi$anu. Papildu informaciju par elektrisko droSumu iesakam skafit IEC TR 61289 vai DIN EN
60601-2-2 1. pielikuma.

Sterils izstradajums:

A Instrumentu NEDRIKST sagatavot atkartoti.

Izmantota termolabila plastmasa nav apstiprinata attieciba uz potenciali piemérotam firisanas un
sterilizé$anas metodém.

Likvidéjiet instrumentu saskana ar kiinikas iek$&jiem noteikumiem par asiem, biologiski kontaminé-
tiem priekSmetiem.

Paredzétais mérkis:
Bipolarie elektrodi ir paredzéti miksto audu koagulacijai vai griesanai kirurgisku iejauk$anos laika.
Tos drikst izmantot tikai ar Sutter Medizintechnik GmbH raZotiem radiofrekvences (RF) generatoriem!

LietoSanas laiks:
Tikai vienreizéjai lietoSanai.

Pirms lietoSanas:

A\ Pirms lietoSanas izstradajumam japarbauda:

« sterila iepakojuma nevainojams stavoklis

* instrumenta veselums

NELIETOJIET instrumentu, ja:

« ir redzami sterila iepakojuma vai elektroda bojajumi
« iepakojums kluvis mitrs vai ir bijis atvérts

« sterilitates indikators nav vajadzigaja krasa

« ir parsniegts deriguma termin$

Vienmer turiet rezervé vienu sterilu bipolaro elektrodu!

LietoSanas laika:

A\ RaVoR™ single-use pieslédziet Sutter Medizintechnik RF generatoriem (CURIS®, BM-780 I1) tikai
tad, ja tie ir izsleégti vai nav aktivizéti (“Gaidstaves rezims”). To neievérojot, var rasties apdegumi
vai elektriskie triecieni lietotajam vai pacientam.

/A RaVoR™ single-use var pieslégt tiesi CURIS® 4 MHz radiofrekvences generatoram.

A RaVoR™ single-use ir kodéti, lietojot ar CURIS® 4 MHz radiofrekvences generatoru. Péc vada
spraudna iesprausanas RF generatora pirms programmas iestafijuma saglabasanas Tslaicigi
jaiemirdzas $adam programmas indikatoram:

« REF 70 44 62: IC 01 EN
« REF 70 44 95: IC 01 EN
« REF 70 44 99: IC 02 EN

A\ RaVoR™ single-use var pieslégt BM-780 Il radiofrekvences generatoram tikai, izmantojot adapteri
(REF 37 38 51).

A Lietojot RaVoR™ single-use ar BM-780 Il radiofrekvences generatoru, ir jaievéro $adi iestatijumi:
« Jaudas regulatora (grozamripa) iestatjums: 2-4
« LietoSanas laiks: 5-15 s atkariba no indikacijas

/—‘EIEHJIE:—}E( ::E»

A\ Kirurgiskas iejauk$anas laikd nekad nenovietojiet instrumentu uz pacienta vai vina tie$a tuvuma.
NELIECIET uz ta smagus priekSmetus.

A\ Elektroda gali uzreiz péc RF stravas atslégSanas var bt tik karsti, ka izraisa apdegumus.

A\ Nelietojiet uzliesmojosu vai spradzienbistamu vielu klatbatné!

A\ Aktivizéta elektroda neparedzéta aktivizéSana vai kustiba arpus redzamibas zonas var izraisit
nezinamus audu bojajumus.

A\ Maks. spriegums 600 Vp

Glabasana / Transportésana:

A\ levérojiet sterilitates deriguma terminu!

Glabat vésa un sausa vieta. Sargat no saules stariem. Glabasana 10 °C [idz 30 °C temperatra,
relativais gaisa mitrums 30-80 %, bez kondensata.

Tpasi noradijumi:
Par smagiem gadijumiem saistiba ar razojumu ir jainformé razotajs un lietotaja un/vai pacienta rezi-
dences dalibvalsts kompetenta iestade.

Sutter Medizintechnik GmbH neparprotami bridina neveikt instrumenta izmainas. Jebkuras izmainas un
novirze no $eit sniegtajiem noradijumiem izraisa Sutter Medizintechnik GmbH atbildibas izbeigSanos.

Saglabatas tiesibas veikt izmainas. Jaunaka versija pieejama www.sutter-med.de.
Lietoto simbolu skaidrojums:

Nelietot, ja bojats iepakojums

Vienguby steriliy barjery sistema

Razojums nav izgatavots no dabiska kaucuka lateksa
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Mediciniska ierice

Uriin / Kullanici / Tasfiye:

Elektrikli cerrahi aksesuar sadece uzman tibbi personel tarafindan kullanilip tasfiye edilebilir!

Bu talimat kullanilan elektrikli cerrahi cihazinin ve diger aksesuarlarin kullanim kilavuzunun okunmasi
yerine gecmez. Elektrik guvenligi ile ilgili diger bilgiler igin IEC TR 61289 veya DIN EN 60601-2-2 eki
1'i tavsiye ediyoruz.

Steril iiriin:

A\ Ekipmani yeniden HAZIRLAMAYIN.

Kullanilan termo-anstabil plastikler potansiyel olarak uygun temizlik ve sterilizasyon yontemi agisin-
dan onayh degildir.

Ekipmani sivri, biyolojik olarak kontamine nesnelere yonelik hastane igerisindeki yonetmelikler
uyarinca tasfiye edin.

Amacin belirlenmesi:
Bipolar elektrotlar cerrahi miidahaleler sirasinda yumusak dokunun pihtilastirimasi ya da kesilmesi
icin tasarlanmistir. Sadece Sutter Medizintechnik GmbH firmasinin RF jeneratérleri ile kullanilabilir!

Kullanim 6mrii:
Sadece_tek kullanimliktir.

Uygulamadan 6nce:

A Uriini kullanmadan 6nce asagidakiler agisindan kontrol edin:
+ Steril ambalajin kusursuz durumu

+ Ekipmanin saglamligi

Ekipmani asagidaki durumlarda KULLANMAYIN

« Steril ambalajda ya da elektrotlarda hasarlar varsa

» Ambalaj nemlenmisse ya da agilmissa

« Sterillik gostergesi istenen renkte degilse

+ Son kullanma tarihi gegmisse.

Yedekte daima steril bir bipolar elektrot bulundurun!

Uygulama sirasinda:

A RaVoR™ single-use‘'u Sutter Medizintechnik GmbH firmasinin RF jeneratorlerine (CURIS®,
BM-780 Il) sadece bu kapaliyken ve etkinlestiriimemisse (,Stand-By") baglayin. Bu dikkate alinma-
zsa kullanici veya hastada yaniklara ya da elektrik garpmalarina neden olabilir.

A\ RaVoR™ single-use dogrudan CURIS® 4 MHz radyo frekansli jeneratoriine baglanabilir.

A\ RaVoR™ single-use CURIS® 4 MHz radyo frekansli jenerator ile kullanilirken kodlanir. Kablo fisi
RF jeneratoriine takildiktan sonra, program ayari Ustlenilmeden 6nce asagidaki program goster-
gesi kisaca yanmalidir:

+ REF 70 44 62: IC 01 EN
+ REF 70 44 95: 1C 01 EN
« REF 70 44 99: IC 02 EN

A RaVoR™ single-use (REF 37 38 51) BM-780 Il radyo frekansl jeneratére sadece adaptorle
baglanabilir.

A RaVoR™ single-use BM-780 Il radyo frekansli jeneratorle kullanildiginda asagidaki ayarlara
dikkat edilmelidir:

* Gig ayarlayicida ayar (Doner diigme): 2-4
« Aplikasyon stiresi: endikasyona gére 5-15 sn.

/\ Ekipmani miidahale sirasinda kesinlikle hastanin (zerine ya da hastanin yakinina koymayin.
Uzerine agir nesneler KOYMAYIN.

A\ Elektrot uglari RF akimi kapatildiktan hemen sonra yaniklara neden olabilecek kadar sicak olabilir.

A Yanicl ya da patlayici maddelerin oldugu yerde kullanmayin!

/\ Gorus alani disindaki etkinlestirilmis elektrotlarin istenmeden etkinlestiriimesi veya hareket etmesi
bilinmeyen doku hasarlarina neden olabilir.

A\ Maks. gerilim 600 Vp

Depolama / Nakliye:

A Sterillik kullanma tarihini dikkate alin!

Soguk ve kuru bir sekilde depolayin. Gilines yansimasina karsi koruyun. 10 °C ila 30 °C ‘de, 30-80 %
bagdil hava neminde, yogusmasiz depolama.

Ozel bilgiler:
Uriinle ilgili olarak ortaya ¢ikan agir vak‘alar ireticiye ve uygulayicinin ve/veya hastanin yerlesik
oldugu Uye tlkenin yetkili makamina bildirilecektir.

Sutter Medizintechnik GmbH firmasi ekipmani degistirme konusunda uyarmaktadir. Her tiir degisiklik
ya da burada belirtilen bilgilerden sapma Sutter Medizintechnik GmbH firmasinin sorumlulugunu
gegersiz hale getirir.

Degisiklik yapma hakki saklidir. Glincel stirim www.sutter-med.de adresinde vardir.
Kullanilan sembollerin agiklamasi:

Ambalaj hasarliysa kullanmayin

Tekli steril bariyer sistemi

Uriin dogal kauguk lateksten tiretimemistir
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Tibbi cihaz

EAAnvikd D

Mpoiév / XeipioTig / Améppiyn:

Ta NAEKTPOXEIPOUPYIKA aETOUdP ETTITPETTETAI VO XPNOIPOTIOIOUVTAI KAl VO OTTOPPITITOVTAl JOVO aTTd
€CEIBIKEUPEVO 1ATPIKO TIPOTWTTIKO!

O1 mapouaeg odnyieg dev avTikaBigToUv TV avayvwan Twv odnyiwv XpAong Tng XPnOIHOTToIOUKEVNG
NAEKTPOXEIPOUPYIKNAG TUTKEUNG Kal GMwv agegoudp. Ma Tepaitépw TANPOPOpIES AVaPOPIKA pE TNV
nAekTpIKn ao@dAeia, auatrivoupe 1o IEC TR 61289 i DIN EN 60601-2-2 Mpoabrkn 1.

AtrooTeIpwyéVo TPOIOV:

/N MHN emmavatpoeToludeTe To dpyavo.

O1 XpnolpoTroloUpeveG [ BeppoavBekTIkéG TUVBETIKEG UAeG Bev €xouv eheyxBei avagopikd pe
evOEXOUEVEG KATAAANAEG Bladikaaieg KaBapIoPoU Kal aTroaTeipwang.

ATTOPPITITETE TO OPYAVO GUPPWVA PE TIG ECWTEPIKEG KATEUBUVTAPIEG OBNYIEG TOU VOTOKOHEIOU TXETIKA
e aixunpd, BioAoyikd HoAUTEVa avTIKEIEVA.

Ikomroupevn AgiToupyia:

Ta dimoAikd nAekTpOdia TTpoopigovTal yia TNV aipdaTacn f Topr paAakoU 1aToU Katd Tn Sidpkeia
XEIPOUPYIKWV €TTEURATEWY. ETIITPETETQN VA XPNTIMOTIOIOUVTAI HOVO HE YEVVATPIEG PABIOTUXVOTATWY
(RF) Tng etaipeiag Sutter Medizintechnik GmbH!

Aiapkela Jwng:
Movo yia pia xprion.

Mpiv T xprion:

A\ ENéyXeTE TO TTPOIOV TTPIV TN XPRON YIa:

+ Ayoyn Karaataaon TG aTTO0TEIPWHEVNG CUTKEUATIOG

+ AKepPaIOTNTA TOU OPYAvVOU

MH xpnaipotroieite To 6pyavo edv

« S1aMmOTWOOUV {NUIEG OTNV ATTOOTEIPWHEVN TUTKEUATia fj OTO NAEKTPODIO

* | ouokeuaoia €xel Bpayei i avoixTei

« H évdeign aonyiag Gev £Xel TO OTTAITOUPEVO XPWHA

« Exel yivel uépBaaon tng nuepopnviag ARgng.

Na éxete TAvTa €TOINO €va ATTOOTEIPWHEVO OITTONKO NAEKTPOSIO yia avTikataaTaon!

Katd T Sidpkela Tng Xpriong:

A\ Zuvdéete To RaVoR™ piag xpriong povo ae yevvhtpieg padloauyvotitwy (CURIS®, BM-780 1) Tng
Sutter Medizintechnik GmbH, dtav autég €ivar amevepyotroinuéveg f/kal avevepyég («Stand-By»).
Mn tipnon ptopei va odnynoel ge eykaupata i NAEKTPIKEG £CAPTEIG PEUPATOG OTOV XEIPIOTA i
TOV agBevny.

A Ta RaVoR™ piag xpriong ouvdéovtal ameubeiag aTn yevviTpia padioouyvotitwy CURIS® 4 MHz.

A TaRaVoR™ piag xpnong diaBéTouv KwdIKoTroinan Katd T Xprian We T YeVWATPIO padIogUXVOTATWY
CURIS® 4 MHz. Meta v eilgaywyr Tou BUopaTog KaAwdiou aTn yevwnTpia padioguxvoTATWY,
TIPETTE VO QVAWEl GUVTOPA N TTAPAKATW EVOEIEN TTPOYPAUMATOG, TTPOTOU £QAPUOTTE N pUBHION
TTPOYPUUHATOG:

« REF 70 44 62: IC 01 EN
« REF 70 44 95:1C 01 EN
* REF 70 44 99: IC 02 EN

A TaRaVoR™ piag xpriang pmropoUv va guvdeBouv aTn yevviTpia padioguyvotitwy BM-780 Il povo
péow avramropa (REF 37 38 51).

A e xpnon tou RaVoR™ piag xpnong pe T yevvAtpia padioguyvotitwv BM-780 Il mpémel va
AapBavovral utroYn ol TapaKATw PUBICEIS:

« PUBION aTov puBPIOTH 10XU0G (TTEPICTPEPOHEVO KOUNTTI): 2-4
* Xpdvog epappoyng: 5-15 Beut. avaroywg Tng EVOeIEng

/—Mﬂfﬂ :iE--

A\ Toté pnv amoBéTeTe To dpyavo Katd Tnv eméppaon emavw aTov adbevr fj Kovid ge autov. Mnv
amoBétere emavw e autdo KANENA Bapl avTikeipevo.

A\ O1 aKpEG NAEKTPOBIWY PTTOPET VOt EiVal TOTO KAUTEG AUETWG META TV OTTEVEPYOTTOINGT TOU PEUHOTOG
PAGIOTUXVOTATWY, WATE VO TIPOKAAETOUV eyKaUATA.

A\ Mn XPNOIUOTTOIEITE €KEI OTTOU UTTAPXOUV EUPAEKTA T} EKPNKTIKG UAIKG!

/A Mn nBeAnpévn evepyotroinan 1 PETAKIVNGN TOU EVEPYOTTOINUEVOU NAEKTPOBIOU EKTOG TOU OTITIKOU
Tediou pTTOpEi va 08nynael ae pn avayvwpialueg BAARES aTov 10To.

A\ Méy. Taon 600 Vp

Atobrikeuon / MeTagopd:

A\ Tpoaéxete TV nUepopnvia Angng avagopikd pe v aonyia!

®uhdre o€ dpoaepd Kai aTeyvo Xwpo. MpoaTatevete amd v nAiakr akTivoBoAia. AmmoBrkeuan ae 10
°C €wg 30 °C, axerikry uypagia aépa 30-80 %, xwpig auutrUKVWAN.

EiSikég utrodeigeig:

ZoBapd TEPIOTATIKG TTOU TTPOKUTITOUV Kal OXETICOVTAl e TO TTPOIOV TIPETTEI VO QVAQEPOVTAl OTOV
KOTOOKEUADTH Kal OTnV UTIEUBUVN Opxr) TOU KPATOUG PEAOUG OTO OTTOIO Eival £yKATEOTNHEVOG O
XEIPIOTAG fi/kal 0 a0BEVAG.

H Sutter Medizintechnik GmbH ouviaTa va amro@eUyovTal TpOTTOTIOINGEIG 0TO Opyavo. OladnToTe
aMayn kaBwg kal oIadATIOTE ATTOKAION OTTd TIG £5W AVOPEPOUEVES UTTODEIGEIG 0dNYeEi a€ amwAeia TG
gyyunang amd Tnv Sutter Medizintechnik GmbH.

Me v em@uAagn alaywv. Tpéxouaa ékdoan Siabéaiun aTnv IoTooeAida www.sutter-med.de.
Emegriynon Twv XpnoipoTroloUpeVwyY GUpBOAwY:

Edv n ouokeuaagia éxel {nuIEG, Unv TTpoBaiveTe ae Xpron

ATAr ouokeuagia Pe aTEIPO TTPOCTATEUTIKO GPAYHO

To Tpoidv dev kataokeuadetal ammo AaTéS QUAIKOU KAOUTOOUK
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PR ) WEHET , FHHF RaVoR™ single-use EHEFHE E, MFFERS , WAESBEAFS
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A BARBIE 600 Vp
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Sutter Medizintechnik GmbH BB B&EFENANFRELEH, TAERARSUHLPIE ENRTRE
EER , NIFEMK Sutter Medizintechnik GmbH HIHR1E,

REFRF, BIFRAEESAL www.sutter-med.de,

AR RS 808
® |wramas urawen
OO |erxmRrRs
@ 7= @3 SR AR IR
EfF @

Indonesia O

Produk / Pengguna / Pembuangan:

Aksesori electrosurgery hanya boleh digunakan dan dibuang oleh tenaga medis yang berkualifikasi!
Meskipun sudah membaca petunjuk ini, petunjuk penggunaan perangkat electrosurgery yang digu-
nakan dan aksesori lainnya harus tetap dibaca. Untuk informasi lebih lanjut mengenai keselamatan
kelistrikan, sebaiknya lihat IEC TR 61289 atau DIN EN 60601-2-2 lampiran 1.

Produk yang steril:

/A JANGAN memproses ulang instrumen.

Plastik termolabil yang digunakan tidak divalidasi terkait dengan proses pembersihan dan sterilisasi
yang mungkin sesuai digunakan untuk produk ini.

Buang instrumen sesuai dengan pedoman internal rumah sakit untuk benda tajam yang terkonta-
minasi secara hayati.

Tujuan Penggunaan:

Elektroda bipolar dirancang untuk membekukan (mengoagulasikan) atau memotong jaringan lunak
selama tindakan operasi bedah. Komponen tersebut hanya boleh digunakan dengan generator FR
dari Sutter Medizintechnik GmbH!

Masa pakai:
Untuk_sekali pakai saja.

Sebelum penggunaan:

A\ Periksa produk untuk memastikan:

« Kondisi kemasan steril yang sempurna (tidak rusak)

« Integritas instrumen

JANGAN gunakan instrumen jika

« Kerusakan pada kemasan steril atau elektroda bisa teramati

« kemasannya lembap atautelah dibuka

« indikator sterilitas tidak menunjukkan warna yang diperlukan

« telah melampaui tanggal kedaluwarsanya

Selalu siapkan elektroda bipolar yang steril sebagai penggantinya!

Selama penggunaan:

A\ Hubungkan RaVoR™ sekali pakai ke generator FR (CURIS®, BM-780 II) dari Sutter Medizin-
technik GmbH saat sedang tidak dinyalakan atau tidak diaktifkan saja (“Siaga”). Kelalaian dalam
melakukan tindakan ini bisa mengakibatkan luka bakar atau sengatan listrik pada pengguna atau
diri pasien.

A\ RaVoR™ sekali pakai bisa dihubungkan secara langsung ke generator frekuensi radio CURIS®
4 MHz.

A RaVoR™ sekali pakai diberi kode saat digunakan dengan generator frekuensi radio CURIS® 4
MHz. Setelah memasukkan konektor kabel ke generator FR, tampilan program berikut ini harus
menyala sesaat sebelum pengaturan program diterima:

« REF 70 44 62: IC 01 EN
« REF 70 44 95: IC 01 EN
« REF 70 44 99: IC 02 EN

A\ RaVoR™ sekali pakai hanya bisa dihubungkan ke generator frekuensi radio BM-780 Il menggu-
nakan adaptor (REF 37 38 51).

A\ Saat menggunakan RaVoR™ sekali pakai dengan generator frekuensi radio BM-780 II, perhatikan
pengaturan berikut ini:

« Pengaturan pada penyesuai daya (tombol putar): 2-4
« Waktu penerapan: 5-15 detik, tergantung pada indikasinya

A Jangan meletakkan instrumen di atas atau di dekat tubuh pasien selama tindakan prosedur medis.
JANGAN letakkan benda berat di atasnya.

A\ Ujung elektroda bisa menjadi sangat panas setelah arus FR dimatikan dan menyebabkan luka
bakar.

A Jangan gunakan di dekat zat yang mudah terbakar atau meledak!

A\ Pengaktifan atau gerakan elektroda yang aktif di luar bidang pandang tanpa disengaja bisa
menyebabkan kerusakan jaringan yang tidak terdeteksi.

A Tegangan Maks. 600 Vp

Penyimpanan / Pengangkutan:

A\ Perhatikan tanggal kedaluwarsa sterilitas yang ada!

Simpan di tempat yang sejuk dan kering. Lindungi dari sinar matahari langsung. Simpan pada suhu
10 °C hingga 30 °C, kelembaban relatif 30-80%, tanpa kondensasi.

Catatan khusus:

Insiden serius yang terkait dengan produk wajib dilaporkan kepada pihak produsen dan otoritas yang
berwenang dari Negara Anggota di mana pengguna dan/atau pasien berlokasi.

Sutter Medizintechnik GmbH secara tegas memperingatkan pengguna untuk tidak mengubah ins-
trumen. Setiap perubahan atau penyimpangan dari informasi yang tertera dalam dokumen ini bisa
membatalkan kewajiban tanggung jawab dari Sutter Medizintechnik GmbH.

Perubahan dapat terjadi sewaktu-waktu. Versi terbaru tersedia di www.sutter-med.de.

Penjelasan atas simbol yang digunakan:

Jangan gunakan jika kemasannya rusak

Sistem penghalang steril tunggal sederhana

Produk tidak dibuat dari bahan lateks karet alami

Perangkat medis

Elsalile)




