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BunonspHu enekTpoam 3a eAHOKpaTHa ynoTpeba
Electrozi bipolari Single-Use (unic

Bipolarne elektrody Single-Use
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Sutter Medizintechnik GmbH
Tullastr. 87

79108 Freiburg/Germany
Tel.: +49 (0) 761 515510
Fax: +49 (0) 761 5155130
E-Mail: info@sutter-med.de
www.sutter-med.de

Bipolarne elektrode za enkratno uporabo
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Bipolaris elektrodak - Egyszeri hasznalat
Vienkartiniai bipolariniai elektrodai

MpopykT / Mon3satenu / U3xBbpnsHe:
ENeKTpoxXvpypruyH1Te NpUHAANEXHOCTU TpsiGBa 4a Ce M3MOM3BaT W U3XBLPAAT CaMo OT
KOMMETEHTEH MEeaMLMHCKM nepcoHan!

Tasun WHCTPYKLMA HE 3aMeCcTBa NPOYUTAHETO Ha UHCTPYKUMATA 3a yn0Tpe6a Ha n3nonssaHna
ENeKTPOXUPYpruyeH ypea u Ha apyrute npuHagnexxHocTu.

CrepuneH npoaykT:

A\ HE n3BbpLUBaiiTE NOAroTOBKa 3a creaABalla ynotpeba Ha UHCTPYMEHTa.

M3nonasaHuTe TEpMoOnabunHu NnacTMacu He ca BanuaMpaHm No OTHOLLEHME Ha NOTEHLManHo
NoAXoAsLYM METOAMN Ha MOYUCTBAHE W CTEPUNM3ALNS.

M3xBbpnsiiTe MHCTPYMEHTA CbIMacHo BbTPEGONHUYHUTE yKa3aHWsi 3a OCTpW, GUONOrMYHO
3aMbpCeHN NpegMeTy.

MpenHasHaueHue:

BunonsipHnTe enekTpoau ca npeaBuaeHU 3a Koarynauus Unu psidaHe Ha Meka TbkaH no
BPEME Ha XUPYPrUYHW MHTEpBeHUMU. Te TpsibBa Aa ce M3Mon3BaT camo C PaavoyecTOTHU
reHepaTtopy Ha pupma Sutter Medizintechnik GmbH!

MpoabmkuTenHocT Ha ynoTpeba:
Camo 3a egHokpaTHa ynoTpeba.

Mpeawn n3nonssaxeTo:

/\ Mpeau 3nonssaHeTo NpoBepeTe NPoAykTa 3a:

+ BesynpeyHo CbCTOSHME Ha CTepunHaTa onakoBka

* HEeBPEeAWMOCT Ha WHCTPYMeHTa

HE u3nonsBaiTte MHCTPyMeHTa, ako

* Ce pa3no3HaBaT MoBpeau Ha CTepuUnHaTa OnakoBKa UnK Ha enekTpoaa

* OnakoBKaTa € HaBnaxHeHa 1nn OTBOpeHa

* VHAWKATOPBT 3@ CTEPUNHOCT HAMa HEOBXOAMMUS BT

* CPOKBT Ha rOAHOCT € M3TeKbI

[pbKTe BUHArK Ha pasnonoxeHune ctepuneH bunonsipeH enexkTpoy kato pesepsal

Mo Bpeme Ha n3non3saHeTo:

A MpucbeanHsieaiite RaVoR™ 3a egHokpaTHa ynoTtpeba camo kbM RF reHepatopu
(CURIS®, BM-780 Il) Ha Sutter Medizintechnik GmbH, ako ca W3knO4YeHu, CbOTB. He
ca akTvBupaHu (,cTeHabaii’). HecnassaHeTo Ha ToBa W3WCKBaHe MOxe Aa Aosede Ao
U3rapsiHis 1 enekTpUYecki TOKOBU YAapu Ha NoN3BaTens unm nauueHTa.

A RaVoR™ 3a egHokpaTHa ynotpeba moraT Aa 6baaT npuCbeavHEHW OUPEKTHO KbM
paavoyecToTHus reHepatop CURIS® 4 MHz.

/A RaVoR™ 3a epHokpaTHa ynoTpeba ca kogupaHu Mpu U3non3BaHe C PagmodecTOTHUS
reHepatop CURIS® 4 MHz. Crnep BkapBaHe Ha kabenHus wwekep B RF reHepatopa, Tpsibea
3a KpaTKo BpeMe Aa CBETHe crejHaTa nporpamMHa MHAMKauws, npean fa ce npueme
HacTpoiikaTa 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 morat fa 6baat npucbeanHern camo ¢ apantep (REF
37 38 51) kbM paamnoyecToTHUs reHepatop BM-780 II.

A TMpu n3nonsBaHe Ha RaVoR™ 3a egHokpaTHa ynoTpeba C pagnoyvecToTHUS reHepatop
BM-780 Il Tpsi6Ba aa ce cbbntoaaBar crnefHUTe HaCTPOWKK:

+ Hactporika ¢ perynatopa Ha MOLLHOCTTa (BbPTALLO Ce koneno): 2-4
* Bpeme 3a nsnonssaHe: 5-15 cek B 3aBMCMMOCT OT MHAMKALMATA

/—Mﬂfﬂ :iE--

A\ Hukora He ocTaBsiiTe MHCTPYMEHTA MO BPeMe Ha UHTEpBEHLMSITA BbpXY MauyeHTa uim B
HenocpeacTBeHa 6nm3ocT o Hero. HE noctaBsiiTe BbPXY HEr0 TEXKW NpeaMeTy.

/\ BbpxoBeTe Ha enektpogute MoraTt Aa Ce HaropewsT cnef uakniousaHe Ha RF Toka
AOTONKOBA, Ye Aa NpeansBuKaT u3rapsiHus.

/A He n3nonseaiite nNpu Hanvume Ha 3ananvMmn Um ekcnnosneHM BelyecTsa!

/\ HeBONHOTO akTUBMpaHe Wnu ABWXEHWe Ha aKTUBMPaHWUA enekTpos U3BBbH NoNe3peHneTo
MOXe fja AoBefe A0 HEPa3no3HaT YBpeXaaHNs Ha TbkaHTa.

A\ Makc HanpexeHue 600 Vp

CbxpaHeHue / TpaHcnopT:

A\ CnasBaiiTe cpoka Ha AedcTBue Ha cTepunHocTTal

CbxpaHsiBaiiTe Ha XnafHo M Cyxo MscTo. MMaseTe oT CrbHYeBUTE MbyK. CbXxpaHeHue npu
10 °C po 30 °C, oTHocuTENHa

BNaXXHOCT Ha Bb3ayxa 30-80 %, He KOHAEH3WpaLLM.

CneunanHu ykasaHus:

CepuosHn MHUMAEHTW, Bb3HUKHANM BbB Bpb3ka C MpoaykTa, TpsibBa Aa ce cbobLiaBaT Ha
NPOU3BOAUTENS U HA CbOTBETHOTO BEOMCTBO B CTpaHaTa YneHka, B Kosto npebusasa nons-
BaTENAT W/MNN NaLUEHTBT.

Sutter Medizintechnik GmbH npegynpexaaBa u3pu4yHO Aa He Ce M3BbLPLUBAT NPOMEHU MO
VHCTPYMeHTa. Bcsika NpoMsiHa, KaKTo 1 BCSIKO OTKIIOHEHWE OT MOCOYEHUTE TYK yKasaHus, BOAM
[10 U3KNloYBaHe Ha oTroBopHocTTa oT Sutter Medizintechnik GmbH.

3ana3Bame cv NPaBOTO Ha NPOMEeHU. AKTyarnHaTa Bepcus € JocTbhHa B www.sutter-med.de.
OBsicHeHVe Ha U3MON3BaHNUTE CUMBONM:

He u3nonseaiite npu noBpeaeHa onakoBka

CrepunHa onakoBka

Produs / Utilizator / Gestionare deseuri:

Accesoriile pentru electrochirurgie pot fi utilizate si gestionate ca deseu doar de catre perso-
nalul medical competent!

Aceste instructiuni nu scutesc personalul de obligativitatea de a citi instructiunile de utilizare a
aparatului de electrochirurgie si a altor accesorii utilizate.

Produs steril:

A Instrumentele de unica folosinta NU vor fi reprocesate in vederea reutilizarii.

Materialele plastice folosite sunt termolabile si nu sunt validate pentru procesele potential
utile de curatare si sterilizare.

Instrumentele vor fi gestionate ca deseuri corespunzator reglementarilor interne ale spitalului
referitoare la obiecte ascutite contaminate biologic.

Utilizare conform destinatiei:

Electrozii bipolari sunt destinati pentru coagularea sau taierea tesuturilor moi in timpul inter-
ventiilor chirurgicale. Acestia pot fi utilizati numai cu generatoarele RF produse de societatea
Sutter Medizintechnik GmbH (S.R.L.)!

Durata de viata:
Doar pentru unica folosinta.

inainte de utilizare:

A Verificati inainte de utilizare la produs ca:

+ ambalajul steril sa nu fie deteriorat

* instrumentul s3 fie intact

NU utilizati instrumentul, daca

+ sunt vizibile deteriorari ale ambalajului steril sau a electrodului
+ ambalajul s-a umezit sau a fost desfacut

+ indicatorul sterilitatii nu prezinta culoarea pretinsa

+ a trecut termenul de valabilitate.

pastrati mereu un electrod bipolar de schimb la indeméana!

in timpul utilizarii:

A\ Conectati electrozii RaVoR™ de unica folosinta doar la generatoare RF (CURIS®, BM-780 I1)
de la Sutter Medizintechnik GmbH, daca acestea sunt oprite, sau daca ele nu sunt activate
(,Stand-By“). In cazul nerespectarii acestei indicatii utilizatorul sau pacientii se pot arde,
sau pot suferi socuri electrice.

A\ Electrozii RaVoR™ de unica folosinta pot fi conectati direct la generatorul de radiofrecvente
CURIS® de 4 MHz.

A\ Electrozii RaVoR™ de unica folosinta sunt codati pentru a fi folositi cu generatorul de radi-
ofrecvente CURIS® de 4 MHz. Dupa bagarea stecarului de cablu in generatorul RF, inainte
de preluarea setarilor de program se vor aprinde scurt urmatoarele afisaje de program:

* REF 70 44 62: IC 01 EN
* REF 7044 95: IC 01 EN
* REF 70 44 99: IC 02 EN

A\ Electrozii RaVoR™ de unica folosintd pot fi conectati la generatorul de radiofrecvente
BM-780 Il doar prin adaptor (REF 37 38 51).

A La folosirea electrozilor RaVoR™ de unica folosintd cu generatorul de radiofrecvente
BM-780 Il trebuie sa fiti atenti la urmatoarele setari:

+ Faceti setarea de la butonul de setare a puterii (buton rotativ): 2-4
* Timp de aplicare: 5-15 s, in functie de recomandare

A\ In timpul interventiei nu I&sati niciodatd instrumentul s stea pe pacient sau in imediata sa
apropiere. NU asezati obiecte grele pe acesta.

A\ Imediat dupa decuplarea curentului RF, varfurile electrozilor pot fi atat de fierbinti, incat
ele pot provoca arsuri.

A\ A nu se utiliza in prezenta unor materiale inflamabile sau explozibile!

A\ In cazul in care electrozii sunt activati neintentionat, sau daca acestia sunt miscati in afara
campului vizual, tesutul se poate distruge fara ca distrugerea ei sa fie remarcata.

A\ Tensiune maxima 600 Vp

Depozitare / Transport:

A\ Respectati termenul de valabilitate a sterilitatii!

Pastrati intr-un loc racoros si uscat. Feriti de razele solare. Depozitati la temperaturi de 10 °C
pana la 30 °C, umiditatea relativa a aerului de 30-80 %, in loc fara condens.

Indicatii speciale:

Accidentele grave aparute in urma folosirii produsului se vor raporta atat producatorului, cat si
autoritatilor competente din statul membru in care este stabilit utilizatorul/pacientul.

Sutter Medizintechnik GmbH (S.R.L.) va atrage in mpd expres atentia asupra faptului ca nu
este permisa efectuarea de modificari la instrumente. Orice modificare adusa, precum si orice
abatere de la indicatiile mentionate aici conduce la excluderea raspunderii asumate de socie-
tatea Sutter Medizintechnik GmbH (S.R.L.).

Ne rezervam dreptul de a efectua modificari. Versiunea actualizata se poate gasi accesand
linkul www.sutter-med.de

Explicarea simbolurilor utilizate:

A nu se utiliza in cazul in care ambalajul este deteriorat

Ambalaj steril

Produsul nu este fabricat din latex de cauciuc natural

MpoAyKTBLT He e NPOM3BELEH OT ECTECTBEH NATeKC

BlsliOli

MeauupHcko nsaenve
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Dispozitiv medical

Slovensky D

Produkt / Pouzivatel / Likvidécia:

Elektrochirurgické prislu$enstvo smie aplikovat a likvidovat iba odborny medicinsky personal!
Tento navod nenahradza precitanie navodu na pouzivanie pouzitého elektrochirurgického
pristroja a dalieho prisluSenstva.

Sterilny produkt:

A\ In$trument opatovne NEUPRAVUJTE. .

Pouzité termolabilné plasty nie st schvalené vzhladom na potencidlne vhodny Gistiaci a
sterilizacny postup. .

InStrument zlikvidujte podla internych nemocniénych smernic pre ostré, biologicky kontami-
nované predmety.

Urcenie tcelu:
Bipolarne elektrody s uréené na koagulovanie alebo rezanie makkého tkaniva po¢as chirur-
gickych zasahov. Smu sa pouzivat iba s RF-generatormi firmy Sutter Medizintechnik GmbH!

Zivotnost
Iba na jednorazové pouZzitie.

Pred aplikaciou:

A Produkt pred aplikaciou skontrolujte vzhiadom na:

+ Bezchybny stav sterilného obalu

» Neporu$enost' inStrumentu

In$trument NEPOUZIVAJTE vtedy, ked

« na sterilnom baleni alebo na elektréde st rozpoznateiné poskodenia
« obal sa zvlh¢il alebo bol otvoreny

« indikator sterility nema pozadovanu farbu

* bol prekroceny datum prepadnutia

Drzte vzdy pripravenu jednu sterilnu bipolarnu elektrédu ako nahradu!

Pocas aplikacie:

A\ RaVoR™ single-use pripajajte iba na radiofrekvenéné generatory (CURIS®, BM-780 I1) od
spolo¢nosti Sutter Medizintechnik GmbH, ked' su tieto vypnuté, resp. nie su aktivované
(,Pohotovostna prevadzka“). Nedodrziavanie moze viest' k popalenindm alebo zasahom
elektrickym pridom u pouzivatela alebo pacienta.

A\ RaVoR™ single-use mozete pripojit’ priamo na radiofrekvenény generator CURIS® 4 MHz.

A\ RaVoR™ single-use su pri pouZiti s radiofrekvenénym generatorom CURIS® 4 MHz kédo-
vané. Po zastréeni konektora kabla na radiofrekvenénom generatore sa musi nasledujuci
indikator programu kratko rozsvietit, skor ako sa prevezme nastavenie programu:

* 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 mozete pripojit’ na radiofrekvencny generator BM-780 Il iba pomocou
adaptéra (REF 37 38 51).

A Pri pouziti RaVoR™ single-use s radiofrekvencnym generatorom BM-780 Il sa musia
zohladnit' nasledovné nastavenia:

* Nastavenie na nastavovaci vykonu (otocné koleso): 2-4
« Cas aplikacie: 5-15 s podla indikacie

/—Mﬂftig»

A Pocas zasahu neodkladajte nikdy intrument na pacienta alebo v jeho bezprostrednej
blizkosti. Nekladte nan ZIADNE tazké predmety.

A\ Hroty elektréd mozu bezprostredne po vypnuti radiofrekvenéného pradu byt tak hortce,
Ze spOsobia popaleniny. .

A\ Nepouzivajte v pritomnosti horlavych alebo vybu$nych latok! .

A\ Neumyselné aktivovanie alebo pohyb aktivovanej elektrody mimo zorného pola moze viest
k nepoznanym poskodeniam tkaniva.

A\ Max. napétie 600 Vp

Skladovanie / Preprava:

A\ Zohiadnite datum prepadnutia sterility!

Skladovat' v suchu a v chlade. Chranit’ pred sineénym Ziarenim. Skladovanie pri 10 °C az
30 °C, relativna vlhkost' vzduchu 30-80 %, nekondenzujuca.

Zvlastne upozornenia:

Zavazné pripady vzniknuté v stvislosti s produktom je nutné ohlasit’ vyrobcovi a kompetentné-
mu organu ¢lenského Statu, v ktorom je pouzivatel a/alebo pacient usadeny.

Spoloénost Sutter Medizintechnik GmbH vyslovne varuje pred tym, aby ste zmenili indtrument.
Kazda zmena, ako aj odchylka od tu uvedenych pokynov vedie k vyli¢eniu ru¢enia prostred-
nictvom spolo¢nosti Sutter Medizintechnik GmbH.

Zmeny vyhradené. Aktualna verzia k dispozicii na stranke www.sutter-med.de.

Vysvetlenie pouzitych symbolov:

Pri poSkodenom baleni nepouzivat

Sterilny obal

Produkt nie je vyrobeny ako latex z prirodného kau¢uku

3190 ®

Zdravotnicka pomédcka

Slovenski (s

Izdelek / Uporabnik / Odlaganje:

Elektrokirurski pribor lahko uporablja in med odpadke odlaga samo strokovno medicinsko osebje!
Ta navodila ne nadomes$¢ajo branja navodil za uporabo uporabljene elektrokirurSke naprave
in druge opreme.

Sterilni izdelek:

A Instrumenta NE uporabljajte ponovno.

Uporabljeni termolabilni umetni materiali niso ocenjeni glede potencialnih ustreznih postopkov
Ciscenja in sterilizacije.

Instrument odloZite med odpadke, v skladu z internimi smernicami bolni$nice za ostre, biolo$-
ko kontaminirane predmete.

Predviden namen:
Bipolarne elektrode so namenjene za koagulacijo ali rezanje mehkega tkiva medkirurskimi
posegi. Uporabljati jih je dovolieno samo z RF generatorji podjetja Sutter Medizintechnik GmbH!

Zivljenjska doba:
Samo za enkratno uporabo.

Pred uporabo:

A\ Pred uporabo preverite izdelek glede:

* brezhibnega stanja sterilne embalaze,

* neposkovanja instrumenta.

Instrumenta NE uporabljajte, ¢e

+ so na sterilni embalazi ali elektrodi vidne poskodbe,

* je embalaza vlazna ali je bila odprta,

+ ¢e indikador sterilizacije nima zahtevane barve,

« Ce je prekoracen datum zapadlosti.

Vedno imejte pripravljeno sterilno bipolarno elektrodo za rezervo!

Med uporabo:

A lzdelek RaVoR™ single-use priklapljajte samo na RF-generatorje (CURIS®,
BM-780 1) podjetja Sutter Medizintechnik GmbH, ko so ti izklju¢eni oz. niso akti-
virani (,Stand-By"“). Neupostevanje lahko pripelje do opeklin ali elektri¢nih udarov
pri uporabniku ali pacientu.

A Izdelek RaVoR™ single-use lahko prikljucite neposredno na radijski frekven&ni
generator CURIS® 4 MHz.

/A RaVoR™ single-use so kodirani pri uporabi z radijskim frekvenénim generatorjem
CURIS® 4 MHz. Po vstavitvi kabelskega vtica v RF-generator mora na kratko
zasvetiti naslednji programski prikaz, preden se nastavitev programa prevzame:
* 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 lahko na radijski frekvencni generator BM-780 Il prikljucite
samo z adapterjem (REF 37 38 51).

A\ Pri uporabi RaVoR™ single-use z radijskim frekven¢nim generatorjem BM-780 I
je treba upostevati naslednje nastavitve:

+ Nastavitev na gumbu za nastavljanje (vrtljivo kolesce): 2-4
+ Cas nanosa: 5-15 s odvisno od indikacije

A Instrumentov med posegom nikoli ne odlagajte na pacienta ali v njegovo nepos-
redno blizino. Na instrument ne odlagajte NOBENIH tezkih predmetov.

A\ Konice elektrod so lahko neposredno po izklopu RF-toka tako vroce, da povzrocijo
opekline.

A\ Ne uporabljajte v blizini gorljivih ali eksplozivnih snovi!

A Nenamerno aktiviranje ali gibanje aktivirane elektrode izven vidnega polja lahko
pripelje do neopazenih poskodb tkiva.

A Maks. napetost 600 Vp

Skladiséenje / Transport:

A\ Upostevaijte datum zapadlosti sterilnosti!

Hraniti na hladnem in suhem. Za&ititi pred sonénim sevanjem. Skladi§¢enje pri 10 °C do
30 °C, relativne zracne vlaznosti 30-80 %, nekondenzacijsko.

Posebni napotki:

V zvezi z izdelkom nastajajoCe resne tezave, se sporocijo proizvajalcu in pristojnemu organu
drZave ¢lanice, v kateri ima uporabnik in/ali pacient svoj sedez.

Sutter Medizintechnik GmbH izrecno opozarja pred tem, da bi instrument spreminjali. Vsaka
sprememba in vsako odstopanje od tukaj navedenih napotkov pripelje do izkljucitve jamstva
podjetja Sutter Medizintechnik GmbH.

Pridrzana pravica do sprememb. Aktualna razli¢ica na voljo na naslovu www.sutter-med.de.

Pojasnilo uporabljenih simbolov:

Ne uporabljajte, ¢e je embalaza poskodovana.

Sterilna embalaza

Izdelek ni izdelan iz naravnega kavéuka

B:8|0)|®

Medicinski pripomocek
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Vyrobek / Uzivatel / Likvidace:

Elektrochirurgické prisluSenstvi mlze byt pouzivano a likvidovano jen kvalifikovanym
lékarskym personalem!

Tyto pokyny nenahrazuji pfecteni navodu k pouziti tohoto elektrochirurgického pfistroje a
dal$iho pfislusenstvi.

Sterilni vyrobek:

A\ Nastroj znovu NEupravovat.

Pouzité tepelné nestabilni plasty nejsou ovéfeny s ohledem na potencialné vhodné Cistici a
sterilizacni procesy.

Nastroj zlikvidujte podle nemocni¢nich internich pfedpist pro ostré, biologicky kontaminované
predméty.

Ugel pouziti:
Bipolarni elektrody jsou uréeny ke koagulaci nebo fezani mékkych tkani béhem chirurgickych
vykon(. Mohou byt pouzivany jen s generatory RF firmy Sutter Medizintechnik GmbH!

Zivotnost:

Jen k jednorazovému pouziti.

Pfed pouzitim:

A\ U vyrobku pied pouzitim zkontrolujte:

+ Perfektni stav sterilniho obalu

+ Neporu$enost nastroje

Nastroj NEPOUZIVEJTE, jestlize

* jsou na sterilnim obalu nebo elektrodé znatelna poskozeni
+ obal navihnul nebo byl otevien

« indikator sterilizace nema pozadovanou barvu

* bylo prekroceno datum trvanlivosti.

Vzdy méjte pfipravenou nahradni sterilni bipolarni elektrodu!

Béhem pouziti:

/A RaVoR™ single-use pfipojujte k radiofrekvenénim generatordm (CURIS®, BM-780 II)
firmy Sutter Medizintechnik GmbH pouze v pfipadé, Ze je generator vypnuty, resp. neni
aktivovany (,Stand-By*). Nedodrzeni této zasady mlze vést k popaleninam nebo poranéni
uzivatele ¢i pacienta elektrickym proudem.

A\ RaVoR™ single-use Ize pfipojit pfimo k radiofrekvenénimu generatoru CURIS® 4 MHz.

A\ RaVoR™ single-use jsou pii pouziti spolu s radiofrekvenc¢nim generatorem CURIS® 4 MHz
kdédovany. Po zasunuti kabelové zastrcky do radiofrekvenéniho generatoru se musi kratce
rozsvitit nasledujici programové indikace drive, nez bude prevzato programové nastaveni:
* 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 Ize pfipojit k radiofrekvenénimu generatoru BM-780 Il pouze pomoci
adaptéru (REF 37 38 51).

A\ P¥i pouziti RaVoR™ single-use spolu s radiofrekvencnim generatorem BM-780 Il musi byt
provedena nasledujici nastaveni:

+ Nastaveni na nastavovaci vykonu (otoény ovladac): 2-4
* Doba aplikace: 5-15 s v zavislosti na indikaci

AV pribéhu zésahu neodkladejte v zadném pfipadé nastroj na pacienta ani v jeho bezpro-
stfedni blizkosti. Na nastroj nepokladejte ZADNE t&7ké predméty.

A\ Hroty elektrod mohou byt bezprostfedné po vypnuti RF proudu tak horké, Ze mohou
zplisobit popaleniny.

A\ Vyrobek nepouzivejte v pfitomnosti hoflavych nebo vybusnych latek!

A\ NeUmyslIna aktivace nebo pohyb aktivni elektrody mimo zorné pole muize vést k nepozo-
rovanému poskozeni tkané.

A\ Max. napéti 600 Vpp
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Skladovani / Pieprava:

A\ Respektujte datum trvanlivosti sterilizace!

Skladujte v chladu a suchu. Chrarite pfed slunecnim zafenim. Skladovani pfi 10 °C az 30 °C,
relativni vihkost vzduchu 30-80 %, nekondenzujici.

Zvlastni pokyny:

Zavazné pfipady, k nimz doslo v souvislosti s vyrobkem, je tfeba oznamit vyrobci a pfisluSnym
Ufadim v Elenském staté, v némz je registrovan uzivatel a/nebo pacient.

Sutter Medizintechnik GmbH vyslovné varuje pfed provadénim zmén na nastroji. Kazda zména
i kazda odchylka od zde uvedenych pokynU vede k zaniku zaruky firmy Sutter Medizintechnik
GmbH.

Zmény vyhrazeny. Aktudlni verze k dispozici na adrese www.sutter-med.de.

Vysvétleni pouzitych symbold:

U poskozeného obalu nepouzivat

Sterilni baleni

Vyrobek neni vyroben z pfirodniho kau¢ukového latexu

Zdravotnicky prostfedek
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Termék / Felhasznalé / Megsemmisités:

Az elektrosebészeti tartozékot csak szakképzett orvosi személyzet hasznélhatja és sem-
misitheti meg!

A jelen utasitds nem helyettesiti a hasznalni kivant elektrosebészeti eszkdz vagy tovabbi
tartozék haszndlati utmutatdjanak elolvasasat.

Steril termék:

A\ A miszert NE készitse el ismételten.

A felhasznalt héérzékeny mianyagok a potencidlisan megfeleld tisztitasi és sterilizalasi
eljarasok tekintetében nincsenek igazolva.

A miszert az éles, biologiai szempontbdl szennyezett targyakra vonatkozd kérhazon belili
iranyvonalak szerint semmisitse meg.

Rendeltetésszerii hasznalat:

Bipolaris elektrédak a puha szdvetek koaguldlésara vagy vagasara szolgalnak sebészeti
beavatkozasok soran. A miszert csak a Sutter Medizintechnik GmbH altal gyartott RF-ge-
neratorokkal hasznalja!

Elettartam:
Csak egyszeri hasznalatra.

Hasznalat elé6tt:

/\ Haszndlat el6tt ellendrizze:

* A steril csomagolas kifogastalan allapotat

+ A miszer épségét

A miszert NE vegye hasznalatba, ha

« Lathato sériiléseket tapasztal a steril csomagolasban vagy az elektédan
+ A csomagolas benedvesedett vagy ki van nyitva

« A sterilitasjelzd szine nem a megfelelé

* A lejarati datum letelt

Csereként mindig tartson készenlétben egy steril bipolaris elektrodat!

Hasznalat kézben:

A\ Az egyszer hasznalatos RaVoR™ elektrodék csak a Sutter Medizintechnik GmbH altal
gyartott RF generatorokhoz (CURIS®, BM-780 Il) csatlakoztathatok, ha ezek ki vannak
kapcsolva/nincsenek aktivalva (,Stand-By“). Ennek az utasitasnak a figyelmen kivil
hagyasa égésekhez vezethet, esetleg a felhasznaldnal vagy a pacienseknél fennall az
aramlokések veszélye.

A\ Az egyszer hasznalatos RaVoR™ elektrodak kdzvetlenil csatlakoztathaték a 4 MHz-es
CURIS® radiofrekvencias generatorhoz.

A\ Az egyszer hasznalatos RaVoR™ elektroddk a 4 MHz-es CURIS® radiéfrekvencias
generatorral egyitt valé hasznalathoz vannak kddolva. Miutan a kabeldugét bedugta az RF
generator csatlakozojaba, révid ideig meg kell jelenjenek a programkijelzék, még miel6tt
megtérténne a programbeallitasok atvétele:

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

A\ Az egyszer haszndlatos RaVoR™ elektrédak az adapterrel (REF 37 38 51) csatlakoztat-
haték a BM-780 Il radiéfrekvencias generatorhoz.

A\ Ha az egyszer hasznélatos RaVoR™ elektrodakat a BM-780 Il radiofrekvencias generator-
ral haszndlja, akkor figyeljen a kévetkezd bedllitasokra:

* A teljesitményt allitsa be a teljesitmény-szabalyozétol (forgatdgomb): 2-4
+ Alkalmazasi id6: 5-15 s, a javaslatoknak megfeleléen

A\ A beavatkozas alatt a miszert soha ne helyezze a paciensre vagy annak kdzvetlen kozelé-
be. Erre SOHA ne helyezzen nehéz targyakat.

A\ Az RF aram lekapcsolasat kovetden az elektrodak végei még olyan forrdk lehetnek, hogy
ezek égéseket okozhatnak.

A\ Ne haszndlja gyulékony vagy robbanékony anyagok jelenlétében!

A\ Ha az elektroda véletlentil aktivalodik, vagy ha ezt a latomezén kivil mozgatja, akkor a
szovetek észrevétlenll megsérilhetnek.

A\ Max. fesziiltség 600 Vp

Tarolas / Szallitas:

A\ Vegye figyelembe a sterilitas lejarati datumat!

Szarazon és hiivosben tarolja. Ovja a napfénytdl. Tarolas 10 °C - 30 °C-on, relativ
paratartalom 30-80 %, nem lecsapddo.

Specialis tudnivalok:

A termékkel kapcsolatba hozhato sulyos baleseteket jelenteni kell a gyarténak és azon tagall-
am illetékes hatdsagainak, ahol a felhasznalé/paciens bejelentett lakcime talalhato.

A Sutter Medizintechnik GmbH nyomatékosan felhivja figyelmét, hogy ne mddositsa a mis-
zert. A miszer mindennem{ modositédsa vagy a jelen Utmutatotdl valo eltérés esetében a
Sutter Medizintechnik GmbH feleléssége megsz(inik.

Modositasok joga fenntartva. Az aktudlis verzié elérhetd az alabbi cimen: www.sutter-med.de

Alkalmazott szimbolumok magyarazata:

Sérlilt csomagolas esetében tilos hasznalni

Steril csomagolas

A terméket nem természetes latex gumibdl készitették

Orvostechnikai eszkdz
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Gaminys / Naudotojas / Salinimas:

Elektrochirurginius reikmenis naudoti ir Salinti leidziama tik kompetentingam medicinos per-
sonalui!

Si instrukcija neatleidzia nuo naudojamo elektrochirurginio jrenginio ir kity reikmeny naudojimo
instrukcijy skaitymo.

Sterilus gaminys:

A Sio instrumento NERUOSKITE pakartotinai.

Naudoti termolabilus plastikai dél potencialiai tinkamy valymo ir sterilizacijos metody neva-
liduoti.

Instrumentq Salinkite pagal vidines ligoninés nuostatas dél astriy, biologiSkai uztersty daikty.

Paskirtis:

Bipoliariniai elektrodai yra skirti minkstiesiems audiniams koaguliuoti arba pjauti chirurginiy
operacijy metu. Juos leidziama naudoti tik su jmonés ,Sutter Medizintechnik GmbH*radijo
daznio generatoriais!

Eksploatavimo trukme:
Tik vienkartiniam naudojimui.

Prie$ naudojima:

/A Prie$ pradédami naudoti gaminj patikrinkite, ar:

« sterilios pakuoté yra nepriekaistingos bikles;

* nepazeistas instrumentas.

NENAUDOKITE instrumento, jei

+ yra pastebimy sterilios pakuotés arba elektrodo pazeidimy;
+ pakuoté sudrékusi arba buvo atidaryta;

+ sterilumo indikatorius yra ne reikalaujamos spalvos;

* pasibaiges tinkamumo naudoti terminas.

Visada turékite atsarginj sterily bipoliarinj elektroda!

Naudojimo metu:

A ,,RaVoR™ single-use“ prijunkite prie ,Sutter Medizintechnik GmbH“ RD generatoriy
(CURIS®, BM-780 ll), kai jie yra iSjungti arba nesuaktyvinti (,Laukimo rezimas®). Kai
nepaisoma $io nurodymo, naudotojas arba pacientas gali nudegti arba patirti elektros
sroves smugj.

A ,RaVoR™ single-use" galima prijungti tiesiai prie CURIS® 4 MHz radijo daznio genera-
toriaus.

A ,,RaVoR™ single-use”, naudojami su CURIS® 4 MHz radijo daznio generatoriumi, yra
koduoti. |kiSus RD generatoriaus kabelio kiStukg prie$ programos nustatymo perémima turi
trumpam jsijungti Sis programos indikatorius:

* REF 70 44 62: 1C 01 EN
* REF 70 44 95: I1C 01 EN
* REF 70 44 99: IC 02 EN

A ,,RaVoR™ single-use” prie BM-780 Il radijo daznio generatoriaus gali bati prijungiami tik
su adapteriu (REF 37 38 51).

A\ Naudojant ,RaVoR™ single-use“ su BM-780 Il radijo daznio generatoriumi, turi bati iSlaikyti
Sie nustatymai:

* Nustatymas galios reguliatoriumi (sukamuoju ratuku): 2-4
+ Naudojimo laikas: 5-15 s priklausomai nuo indikacijos

A Operacijos metu niekada nedékite instrumento ant paciento arba prie pat jo. NEDEKITE
ant virSaus sunkiy daikty.

A\ 1§jungus RD srove elektrody galiukai gali biti jkaite ir sukelti nudegimus.

A\ Nenaudokite, jei yra degiy arba sprogiy medziagy!

A\ Netycia suaktyvinus arba pajudinus suaktyvintg elektrodg uz regéjimo lauko riby galimi
neatpazinti audiniy pazeidimai.

A\ Maks. jtampa 600 Vp

Laikymas / Transportavimas:
A\ Atkreipkite démesj | sterilumo terming!
Laikykite vésioje ir sausoje vietoje. Saugokite nuo saulés spinduliy. Laikymo salygos: nuo

10 °C iki 30 °C, santykinis oro drégnis 30-80 %, be kondensato.

Specialiis nurodymai:

|vykus su gaminiu susijusiems rimtiems jvykiams reikia pranesti gamintojui ir valstybés-nareés,
kurioje yra naudotojo ir (arba) paciento jsikirimo vieta, kompetentingai jstaigai.

Sutter Medizintechnik GmbH jspéja, kad draudZiama keisti instrumenta. Bet kokio pakeitimo ir
bet kokio nuokrypio nuo ¢ia pateikty nurodymy atveju Sutter Medizintechnik GmbH neprisiima
atsakomybés uz zalg.

Mes pasilieckame teise keisti. Naujausig versijg rasite www.sutter-med.de.

Naudoty simboliy paaiskinimas:

Nenaudokite, jei pakuoté pazeista

Sterili pakuoté

Gaminys pagamintas ne i$ natiralaus kauciuko latekso
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Medicinos priemoné




