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Bipolarne elektrode za jednokratnu upotrebu
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Tiéng viét D

San pham / Ngwei dung/ X ly:

Phu kién_phéu thuat dién chi co thé dugc st dung va x( ly béi nhan vién y t& co du trinh do!

Hudng dan nay khong thay thé cho viéc doc hudng dan st dung cla thit bi phau thuat dién va cac
phu kién khac. D& biét thém thong tin chi tiét vui long xem trén trang bao mat dién t&r IEC TR 61289
hoac DIN EN 60601-2-2 t& phy s6 1.

San pham v tring:

A Thiét bi nay KHONG dugc tai x( ly.

Chét liéu nhya chiu nhiét dugc st dung khéng dugc xac nhan lién quan dén qua trinh thanh loc va
khir truing thich hgp cé tiém nang.

Xu ly thiét bi theo quy dinh ctia bénh vién di véi cac vat dung séc, bi 6 nhiém sinh hoc.

Muc dich chinh: B
Céc dién cuc ludng cuc dudc dung dé dong mau hodc cét cac md mém trong sudt qua trinh phau
thuat. Chang chi co thé dugc st dung véi may phat RF tir Sutter Medizintechnik GmbH!

Tubi tho:
Chi st dung mét lan.

Trwéc khi st dung:

A\ Kiém tra sén pham trudc khi st dung dya trén:

+ Bao bi vé triing khong bi 16i

« Thiét bi con nguyén ven

KHONG st dung thiét bi, néu

« Bao bi vo trung hodc dién cuc bi hu hai

« Bao bi da trd nén 8m w6t hodc da bi md

« Dén bao vo tring khdng c6 mau yéu céu

+ D4 hét han.

Luén luén gitr mot dién cuc ludng cuc vo tring san sang dé thay thé!

Trong qua trinh st dung:

A Chi két ngi RaVoR™ single use vdi may phat tan s RF (CURIS®, BM-780 Il) clia hang Sutter
Medizintechnik GmbH, néu ching bi tét hodc khong dudc kich hoat (,Ché dé chd”). Khong lam
nhu vay c6 thé gay bong hodc tang dién cho ngudi dung hodc bénh nhan.

A RaVoR™ single-use c6 thé duodc két ndi truc tiép voi may phat tan s vé tuyén CURIS® 4 MHz.

A RaVoR™ single-use dugc ma hoa khi st dung vai may phét tan sd vo tuyén CURIS® 4 MHz.
Sau khi cdm vao dau néi cap trén may phat tan RF, man hinh sau phai sang lién trudc khi cai dat
chuong trinh dugc thuc hién:

+ 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 chi c6 thé dudc két néi véi may phat tan s6 vé tuyén BM-780 Il béng bd
chuyén ddi (REF 37 38 51).

A Khi st dung RaVoR™ single-use bang may phat tan s§ vo tuyén BM-780 Il phai tuan thi cac
cai dat sau:

« Diéu chinh tai bo diéu chinh cong suét (banh xe xoay): 2-4
« Thai gian st dung: 5-15 gidy tly theo chi dinh

A\ Khong bao gi¢ dit dung cu trén hoc gan bénh nhan trong sudt qua trinh. KHONG dét vat niang
1&n trén. KHONG dét bat ky do vat nang Ién trén.

A\ Céc dau dién cuc co thé rat nong gay bong ngay sau khi ngét ngudn RF.

A\ Khong str dung cac chat dé gay chay, hodc gay nd!

A Kich hoat khéng chi y hoéc di chuyén dién cuc da duoc kich hoat ra khai tam nhin c6 thé dan dén
t6n thwong mé khong phat hién ra.

A Dién 4p t6i da 600 Vp.

Lwu triv / Van chuyén:

A\ Hay Iuu y ngay hét han khir trung!

Luu trit trong diéu kién khd va thoang. Bao vé dé tranh anh mat troi truc tiép. Bao quén & nhiét o tw
10°C dén 30°C, tuong duong do &m 30-80%, khdng ngung tu.

Lwu y dac biét:

Céc sy ¢6 nghiém trong lién quan dén san pham phai dugc bao cao cho nha san xuat va co quan co
thdm quyén cla vung sd tai noi ngudi dung va / hodc bénh nhan dugc thanh lap.

Sutter Medizintechnik GmbH canh béo r6 rang vé viéc thay ddi thiét bi. Bat ky sy stta d6i hodc
sai léch nao so vdi huong dan dugc dua ra & day sé khdng thude trach nhiém phap ly clia Sutter
Medizintechnik GmbH.

C6 thé thay d6i. Phién ban mai nhat c6 sén tai www.sutter-med.de.
Gidi thich cac ky hiéu dugc st dung:

Khong st dung néu bao bi bi hu hong

Hé théng rao can vo tring don

Thiét bj khong dugc san xudt tir ma cao su thién nhién

B1d()|®
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Hrvatski D

Proizvod/korisnik/zbrinjavanje:

Samo struéno medicinsko osoblje smije upotrebljavati i zbrinjavati elektrokirurski pribor!

Ove upute ne zamjenjuju Citanje uputa za uporabu elektrokirurskog uredaja i dodatnog pribora koji
se koristi. Za dodatne informacije o elektricnoj sigurnosti preporuc¢ujemo normu 1o IEC TR 61289 ili
DIN EN 60601-2-2, Prilog 1.

Sterilni proizvod:

A Instrument NEMOJTE ponovno obradivati.

Koristena termolabilna plastika nije provjerena u pogledu potencijalno prikladnih postupaka za
Ciscenje i sterilizaciju.

Instrumente je potrebno zbrinuti u skladu s internim smjernicama bolnice za ostre, bioloski kontami-
nirane predmete.

Namjena

Bipolarne elektrode namijenjene su za koagulaciju ili rezanje mekanog tkiva tijekom kirurskih zahvata.
Smiju se upotrebljavati samo s RF generatorima drustva Sutter Medizintechnik GmbH!
Zivotni vijek:

Samo za jednokratnu uporabu.

Prije uporabe:

A\ Prije uporabe proizvoda provjerite:

+ je li sterilno pakovanje besprijekorno

+ je li instrument neostecen.

Instrument NE upotrebljavajte:

« ako su vidljiva o$te¢enja na sterilnom pakovanju ili elektrodi

« ako je pakovanje vlazno ili ako je otvoreno

+ ako pokazatelj sterilnosti nema trazenu boju

+ ako je pro$ao rok valjanosti

Uvijek pripremite sterilnu bipolarnu elektrodu kao zamjenu!

Tijekom uporabe:

A\ Jednokratne elektrode RaVoR™ prikljucite samo na RF generatore (CURIS®, BM-780 Il) drustva
Sutter Medizintechnik GmbH ako su isklju¢eni odnosno nisu aktivirani (,stanje pripravnosti). Zbog
nepridrzavanja navedenog korisnik ili bolesnik moze dobiti opekline ili biti izlozen strujnim udarima.

A\ Jednokratne elektrode RaVoR™ mogu se izravno prikljugiti na radiofrekvencijski generator
CURIS® od 4 MHz.

A\ Jednokratne elektrode RaVoR™ kodirane su tijekom primjene s radiofrekvencijskim generatorom
CURIS® od 4 MHz. Nakon priklju¢ivanja kabelskog utikaca na RF generator sljedeci programski
prikaz mora nakratko zasvijetliti prije nego $to se preuzme postavka programa:

* REF 70 44 62: IC 01 EN
+ REF 70 44 95:I1C 01 EN
« REF 70 44 99: IC 02 EN

A\ Jednokratne elektrode RaVoR™ mogu se pomoc¢u prilagodnika (REF 37 38 51) prikljugiti na
radiofrekvencijski generator BM-780 II.

A\ Prilikom primjene jednokratne elektrode RaVoR™ s radiofrekvencijskim generatorom BM-780 |1
pazite na sliedece postavke:

+ Postavke na postavniku snage (okretni kotacic): 2-4
+ Vrijeme primjene: od 5 do 15 s ovisno o indikaciji.

A\ Tijekom zahvata nikad ne ostavljajte instrument na bolesniku ili u njegovoj neposrednoj blizini. NE
stavljajte teSke predmete na proizvod.

/\ Neposredno nakon iskljucivanja RF struje vrhovi elektroda mogu biti tako vru¢i da uzrokuju
opekline.

A\ Ne upotrebljavajte u prisutnosti zapaljivih ili eksplozivnih tvari!

A\ Slugajna aktivacija ili pomicanje aktivirane elektrode izvan vidnog polja moze prouzrogiti nezeljena
oStecenja tkiva.

A\ Maks. napon od 600 Vp

Cuvanjeltransport:

/\ Obratite pozornost na rok valjanosti sterilnosti!

Cuvajte na hladnom i suhom mjestu. Zatitite od suncevih zraka. Cuvanje na temperaturama od 10 °C
do 30 °C, relativna vlaznost zraka od 30 % do 80 %, bez stvaranja kondenzata.

Posebne napomene:
Ozbiljine $tetne dogadaje nastale u vezi s proizvodom potrebno je prijaviti proizvodacu i nadleznom
tijelu drzave ¢lanice u kojoj se nalazi korisnik i/lli bolesnik.

Drustvo Sutter Medizintechnik GmbH izri€ito upozorava na to da se instrument ne smije mijenjati.
Svaka promjena, kao i odstupanje od ovdje navedenih napomena vodi do toga da se drustvo Sutter
Medizintechnik GmbH odri¢e od odgovornosti.

Zadrzavamo pravo na promjene. Trenutacno vazeca verzija raspoloZiva je na www.sutter-med.de.
Objasnjenje simbola:

U slu€aju o$tecenog pakovanja prestanite upotrebljavati proizvod

Sustav jednostruke sterilne barijere

Proizvod nije proizveden od prirodnog lateksa

Blsli§lte

Medicinski proizvod




Srpski D

Proizvod/korisnik/odlaganje:

Elektrohirurski pribor sme da koristi i odlaZze samo kvalifikovano medicinsko osoblje!

Ovo uputstvo ne zamenjuju ¢itanje uputstava za upotrebu kori§¢enog elektrohirur§kog uredaja i druge
dodatne opreme. Za dodatne informacije o elektricnoj bezbednosti preporucujemo IEC TR 61289 ili
DIN EN 60601-2-2 dodatak 1.

Sterilisani proizvod:

/\ NE tretirajte instrument ponovo.

Upotrebljena termicki nestabilna plastika nije proverena u pogledu potencijalno pogodnih procesa
Ciscenja i sterilizacije.

Odlozite instrument u skladu sa internim bolni¢kim smernicama za ostre, bioloski kontaminirane
predmete.

Namena:
Bipolarne elektrode su dizajnirane za koagulaciju ili seenje mekog tkiva tokom hirurskih zahvata.
Mogu se koristiti samo sa RF generatorima kompanije Sutter Medizintechnik GmbH!

Zivotni vek:
Samo za jednokratnu upotrebu.

Pre upotrebe:

A\ Pre upotrebe proverite proizvod na:

+ Besprekorno stanje steriine ambalaze

+ Celovitost instrumenta

NE koristite instrument ako

* su na sterilnoj ambalaZi ili elektrodi primetna ostec¢enja

* je ambalaza pokvasena ili je otvarana

« indikator sterilnosti nije propisane boje

* je istekao rok trajanja

Uvek drzite jednu sterilnu bipolarnu elektrodu u rezervi za zamenu!

Tokom upotrebe:

/A RaVoR™ za jednokratnu upotrebu prikljucite samo na RF generatore (CURIS®, BM-780 II) kom-
panije Sutter Medizintechnik GmbH kada su iskljuceni ili nisu aktivirani (,stand-by”). Nepostovanje
moze izazvati opekotine ili strujni udar kod korisnika ili pacijenta.

/A RaVor™ za jednokratnu upotrebu moze se direktno povezati na sa generatorom radiofrekvencije
CURIS® 4 MHz.

A\ RaVor™ za jednokratnu upotrebu su kodirani kada se koriste sa CURIS® 4 MHz radiofrekvenci-
jskim generatorom. Nakon umetanja kablovskog utika¢a u RF generator, sledeci prikaz programa
mora kratko zasvetliti pre nego $to se prihvati pode$avanje programa:

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

/A RaVoR™ za jednokratnu upotrebu moze se povezati sa generatorom radio-frekvencija BM-780 I
samo pomocu adaptera (REF 37 38 51).

A Kada koristite RaVor™ za jednokratnu upotrebu sa generatorom radiofrekvencije BM-780 I,
moraju se postovati sledeca podeSavanja:

+ PodeSavanje na regulatoru snage (obrtni taster): 2-4
« Vreme primene: 5-15 s u zavisnosti od indikacije

/—GE%EE—@E(

/\ Tokom postupka, nikada ne stavljajte instrument na pacijenta ili u njegovu neposrednu blizinu. NE
stavljajte teSke predmete na instrument.

A\ Vrhovi elektroda odmah po iskljuéivanju RF struje mogu biti toliko vruci da uzrokuju opekotine.

A\ Ne Koristiti u prisustvu zapaljivih ili eksplozivnih supstanci!

/\ Nenamerno aktiviranje ili pomeranje aktivirane elektrode izvan vidnog polja moze dovesti do
neprimetnog ostecenja tkiva.

A\ Maks. napon: 600 Vp

Skladistenje/transport:

A\ Obratite paznju na datum isteka sterilnosti!

Cuvati na hladnom i suvom mestu. Zastitite od direktne sunceve svetlosti. Cuvati na 10 °C do 30 °C
relativna vlaznost vazduha 30-80 %, bez kondenzacije.

Posebne napomene:
Ozbiljni incidenti koji se dogode u vezi sa uredajem prijavijuju se proizvodacu i nadleznom organu
drzave ¢lanice u kojoj su nastanjeni korisnik i/ili pacijent.

Sutter Medizintechnik GmbH izricito upozorava protiv promene instrumenta. Svaka izmena ili odstu-
panje od informacija koje su ovde date, za posledicu ima isklju¢ivanje odgovornosti kompanije Sutter
Medizintechnik GmbH

Zadrzano pravo na izmene. Trenutna verzija je dostupna na www.sutter-med.de.
Objasnjenje koris¢enih simbola:

Jangan gunakan jika kemasannya rusak

Jednostavni sistem sterilne barijere

Produk tidak dibuat dari bahan lateks karet alami

B9 ®

Perangkat medis

Mpoussop / KopucHuk / OTcTpaHyBatbse:

EnekTpoxupypLIKMOT NpnGop MOXe [a ro KOPUCTK U OTCTPaHyBa caMo KBanuuKyBaH MeaULMHCKN
nepcoHan!

OBaynaTcTBO He r0 3aMeHyBa YUTaHETO Ha YNaTCTBOTO 3@ ynoTpeda Ha KOPUCTEHNOT ENEKTPOXUPYPLLKMA
ypez v apyrvot npubop. 3a AOMONHUTENHM MHdopMaLK BO Bpcka co enekTpuyHata 6esbeaHoct, ro
npenopayyeame |[EC TR 61289 unu gopatokot 1 og DIN EN 60601-2-2.

CtepuneH npoussoa:

A\ WnctpymenToT ga HE ce nogroTsysa NOBTOPHO.

KopucTeHaTa TepMonabunHa nnactuka He € MoTBpAeHa BO OAHOC Ha MOTEHUMjanHO COOLBETHUTE
NOCTanNKK Ha YACTEHE U CTepunmuaaumja.

OTCTpaHeTe ro MHCTPYMEHTOT BO COMMAcHOCT CO MHTEPHUTE AMPEKTUBM Ha GoNHMLaTa BO BPCka CO
0CTPY, GUONOLLKM KOHTAMUHWPaHU NPEAMETU.

HameHna:

BunonapHuTe enekTpoau ce HamMeHeTU 3a Koarynupawe W Ceyete Ha MEeKo TKMBO 3a Bpeme Ha
XupypLuku 3acpat. Mctute cmeat aa ce kopuctaT camo co RF-reHepatopu Ha Aupmarta Sutter
Medizintechnik GmbH!

Bek Ha Tpaetbe:
Camo 3a egHokpaTHa ynotpeba.

Mpen ynoTtpe6a:

A\ TMpep ynotpeba, npoBepeTe ro NPOM3BOAOT Janu:

« cTepunHaTa ambanaxa e Bo GecnpekopHa cocTojba

* IHCTPYMEHTOT € HeoLITETEH

WHcTpymenToT fia HE ce kopucty, ako

* MoXar Jja ce 3abenexar olTeTyBara Ha cTepunHaTa ambanaxa Unu Ha enektpoaata
+ amBanaxara ctaHana BnaxHa unu 6una oTBopeHa

* UIHAWKATOPOT 3a CTEPUNHOCT ja Hema GapaHaTa 6oja

* POKOT Ha Tpaete € UCTEYEH

Cekoralu kako pesepBa UMajTe Ha pacronarare cTepunHa 6unonapHa enektpogal

3a Bpeme Ha ynoTpeba:

/A RaVoR™ 3a efHokpaTHa ynotpeba Aa ce npukrydyBaaTt camo Ha RF-reHepatopu (CURIS®,
BM-780 Il) o Sutter Medizintechnik GmbH, kora uctute ce UCKNyYeHW OfH. HE CE aKTUBMPaHU
(,Stand-By“). HenouuTuBareTo mMoXe Aa pe3yntpa CO M3roOpeHULM Wnn CTPYjHU yaapu Kaj
KOPWCHWKOT MM NaLMeHTOT.

/A RaVoR™ 3a egHokpaTHa ynotpeba Moxat Aa 6Huaat npuknyyeHu aupektHo Ha CURIS® 4 MHz
reHepaTopoT Ha papnopeKBEHLMNN.

A RaVoR™ 3a egHokpaTHa ynotpeba Ce KkoaupaaT Kora Ce KopucTaT CO reHepaTopoT Ha
paguodpekseHumn CURIS® 4 MHz. Otkako ke ro BMETHeTe MpWKIy4yoKoT 3a kaben BO
RF-reHepaTtopoT, CregHUoT nprkas Ha nporpamMaTta Mopa Aa CBETHE KpaTko npef Aa ce npudaru
nocTaByBak-eTO Ha nporpamara:

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

A\ RaVoR™ 3a efHokpaTHa ynotpeba Moxart Aa ce npuknyyar camo co nomolu Ha agantep (REF 37
38 51) Ha BM-780 Il reHepaTtop Ha pagnodpekeHLmum.

ATpu kopuctewe Ha RaVoR™ 3a epHokpaTHa ynotpeHa co BM-780 Il reHepatop Ha
paavodpeKseHLMM Mopa Aa ce UMaaT NpefBuf CrieHVUBE NOCTaBKY:

« MocTaByBatbe Ha perynaTopoT Ha MOKHOCT (poTauucko Tpkano): 2-4
+ Bpeme Ha annukaumja: 5-15 s BO 3aBMCHOCT 0f MHAMKaUujaTa

A\ Hvikorall He cTaBajTe ro MHCTPYMEHTOT Ha Unn Bo HenocpeaHa 6nm1anHa Ha nauueHToT 3a Bpeme
Ha nocTankata. HE ctaBajTe Telukv npeAMeTH ofo3ropa.

/\ BpBOBUTE Ha enekTpoauTe MoxaT Aa Guaat TOmKy KELWKM HEMoCPeaHO MO WUCKYy4yBakeTo Ha
paanodpeKBEHTHOTO HaMojyBak-€ LTO MOXaT Aa NPeAn3BUKaaT M3ropeHMLIN.

A\ He kopucTeTe BO NpUCYCTBO Ha 3ananvem UW eKCNo3vBHU Matepujanu!

A\ HeHaMepHOTO aKTUBMPatbe N ABWXEHE HA aKTUBMPaHaTa enekTpoaa HafBop 04 BUAHOTO none
MOXe Aa AoBefe A0 HEOTKPUEHO OLUTETYBAKE Ha TKMBOTO.

A\ Makc. HanoH 600 Vp

Cknapupasse / TpaHcnopT:

A\ WmajTe ro Bo NpeaBua 4aTyMOT Ha UCTekyBake Ha cTepunHocTal

[la ce YyBa Ha NnagHo W CyBO MecTo. 3aliTUTeTe Of AVpeKTHa COHYeBa CBETNMHA. Cknaavpate Ha
10 °C po 30 °C, penatuBHa BnaxHocT Ha Bo3ayxoT 30-80 %, 6e3 koHaeH3auuja.

Moce6Hu HanomeHu:

CeprosHUTe UHUMAEHTU LITO Ce CRyYunie BO Bpcka CO MPOW3BOAOT Mopa Aa buaat npujaBeHu kaj
NPOW3BOANTENOT W HAAMEKHWOT OpraH Ha 3emjaTa-yneHka BO Koja KOPUCHUKOT W/WNW NaLWeHToT ro
1MaaT CBOETO CeauLuTe.

Sutter Medizintechnik GmbH n3puunto npegynpeaysa fa He ce BPLUM NPOMEHA Ha UHCTPYMEHTOT.
Cekoja MpoMeHa, Kako W cekoe OTCTaryBate Of HanoMeHuTe [afeHu OBAe, AoBeayBa A0
1cKIyyyBak-e Ha OAroBopHocTa oA cTpaHa Ha Sutter Medizintechnik GmbH.

3appkaHo e NpaBoToO Ha NpomeHu. TekoBHaTa Bepauja e AoctanHa Ha www.sutter-med.de.
OBjacHyBatbe Ha cumbonure:

[la He ce kopucTn Npu oluTeTeHa ambanaxa

EpnHocTaBeH cuctem Ha ctepunta 6apvep

Mpon3BoAoT He e HampaBeH of NPUPOAEH ryMeH naTekc

318|10)|®

MeZauuuHcku Npoun3sog,




