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Deutsch [ DE ]

Produkt / Anwender / Entsorgung:

Elektrochirurgie-Zubehér darf nur von sachkundigem mediz-
inischem Personal angewendet und entsorgt werden!

Diese Anweisung ersetzt nicht das Lesen der Gebrauchsan-
weisung des eingesetzten Elektrochirurgie-Gerétes und weiteren
Zubehdrs.

Sterilprodukt:

A\ Das Instrument NICHT wieder aufbereiten.

Die verwendeten thermolabilen Kunststoffe sind hinsichtlich
potentiell geeigneter Reinigungs- und Sterilisationsverfahren
nicht validiert.

Instrument gemaR den krankenhausinternen Richtlinien fiir
scharfe, biologisch kontaminierte Gegenstande entsorgen.

Zweckbestimmung:
Die monopolaren Elektroden sind zum Schneiden oder Koagulie-
ren von weichem Gewebe bei chirurgischen Eingriffen bestimmt.

Elektrochirurgische Kabel und Handgriffe:

Die monopolaren Elektroden haben einen Standardanschluss
von @ 2,4 mm (3/32%) und sind kompatibel mit auf dem Markt
géngigen monopolaren Handgriffen und RF-Generatoren. Wir
empfehlen den Gebrauch von monopolaren Handgriffen von
Sutter Medizintechnik GmbH.

Lebensdauer:
Nur zur einmaligen Verwendung.

Vor der Anwendung:
A\ Das Produkt vor der Anwendung Uberpriifen auf:
+ Einwandfreien Zustand der Sterilverpackung
+ Unversehrtheit des Instrumentes
« Elektrode nur an ein ausgeschaltetes Elektrochirurgie-Gerat
oder im Standby-Modus anschlieRen



+ Die Anschlussseite der Elektrode vollstandig und vorschrifts-
maRig in den dafiir vorgesehenen Elektrochirurgie-Handgriff
einsetzen

+ Schutzkappe an der Spitze der Elektrode abziehen

A Nichtbeachten kann zu Verbrennungen und elektrischen

Schidgen fihren!

Auf korrektes Anlegen der Neutralelektrode achten! Fir weiter-

fihrende Informationen hinsichtlich elektrischer Sicherheit emp-

fehlen wir DIN EN 60601-2-2 Beiblatt 1.

M Das Instrument NICHT einsetzen, wenn:

+ Beschadigungen an der Sterilverpackung oder an der Elektrode
erkennbar sind

+ die Verpackung feucht geworden ist oder geéffnet wurde

+ der Sterilitétsindikator nicht die geforderte Farbe hat

+ das Verfallsdatum Uberschritten ist

Halten Sie immer eine sterile monopolare Elektrode als Ersatz

bereit!

Wihrend der Anwendung:

+ Stets mit der fiir den gewtinschten chirurgischen Effekt niedrig-
sten Leistungseinstellung arbeiten.

+ Instrument wéhrend des Eingriffs nie auf dem Patienten oder in
dessen unmittelbarer Nahe ablegen. KEINE schweren Gegen-
stande darauflegen. Kabel isoliert vom Patienten verlegen und
unbenutzte Instrumente isoliert lagern.

A\ Elektrodenspitzen kdnnen Verletzungen verursachen!

A\ Elektrodenspitzen kénnen unmittelbar nach Abschalten des
RF-Stroms so heill sein, dass sie Verbrennungen verursa-
chen.

# Unbeabsichtigte Aktivierung oder Bewegung der aktivierten
Elektrode auRerhalb des Sichtfeldes kann zu unerkannten
Gewebsschadigungen fihren.

/. Nicht in Gegenwart von brennbaren oder explosiblen Stoffen
verwenden!

/. Bei gleichzeitiger Verwendung der Elektrode mit Spiilinstru-
menten moglichst eine nicht leitende Spiilflissigkeit verwen-
den!

#h Max. Spannung 3000 Vp



Lagerung / Transport:

A\ Verfallsdatum der Sterilitét beachten!

Trocken lagern. Vor Sonneneinstrahlung schiitzen. Lagerung
bei 10 °C bis 30 °C, relative Luftfeuchtigkeit 30 — 80 %, nicht
kondensierend.

Besondere Hinweise:

Im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretene schwerwieg-
ende Vorfalle sind dem Hersteller und der zustandigen Behdrde
des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder der Patient
niedergelassen ist, zu melden.

Sutter Medizintechnik GmbH warnt ausdriicklich davor, das Instru-
ment zu verdndern. Jede Verdnderung sowie jede Abweichung
von den hier gegebenen Hinweisen fiihrt zum Ausschluss der
Haftung durch Sutter Medizintechnik GmbH.

Anderungen vorbehalten.
Aktuelle Version verfigbar unter www.sutter-med.de.

Erklarung der verwendeten Symbole:

@ Bei beschédigter Verpackung nicht verwenden

Sterilbarrieresystem
Medizinprodukt




Product/user/disposal:

Electrosurgery accessories may only be used and disposed of by
qualified medical personnel!

Notwithstanding these instructions, reading the instructions for
use provided with the electrosurgery device and other accesso-
ries being used is mandatory.

Sterile product:

A Do NOT recondition the instrument.

The thermolabile plastics used have not been validated regarding
potentially suitable cleaning and sterilization processes.

Dispose of the instrument according to internal hospital guidelines
for sharp, biologically contaminated items.

Intended use:
The monopolar electrodes are intended for cutting and coagulat-
ing soft tissue during surgical procedures.

Electrosurgery cables and handles:

The monopolar electrodes have a standard 2.4 mm (3/32") diam-
eter connection and are compatible with the monopolar handles
and RF generators common in the market. We recommend using
monopolar handles from Sutter Medizintechnik GmbH.

Service life:
For single use only.

Before using:
A Prior to use, inspect the product for:
+ Sound condition of the sterile packaging
* Integrity of the instrument
+ To connect the electrode, the electrosurgery device must be
turned off or in standby mode
+ Insert the connection end of the electrode fully and properly into
the electrosurgery handle intended for the purpose
+ Pull off the protective cap on the tip of the electrode
# Failure to comply may lead to burns and electric shocks!



Verify that the neutral electrode is applied correctly! For further
information about electrical safety, we recommend DIN EN
60601-2-2 supplement 1.

/h Do NOT use the instrument in the following cases:

+ Discernible damage to the sterile packaging or electrode

+ The package has gotten damp or was opened

+ The sterility indicator does not have the required color

+ The expiration date has been exceeded

Always have a sterile monopolar electrode on hand as a
replacement!

During use:

+ Always work with the lowest output setting for the desired
surgical effect.

+ Never lay down the instrument on or in the immediate vicinity
of the patient during surgery. Do NOT put any heavy objects
on top. Lay cables and store unused instruments so they are
isolated from the patient.

A\ Electrode tips may cause injuries!

/N Directly after turning off the RF current, electrode tips may be

s0 hot they cause burns.

/A Unintentional activation or movement of the activated elec-
trode outside the field of vision can lead to unidentified tissue
damage.

/M Not for use in the presence of combustible or explosive sub-
stances!

A When flushing instruments are used simultaneously with the
electrode, use non-conductive flushing fluid if possible!

M Max. voltage 3000 Vp

Storage/transportation:

/. Note the sterility expiry date!

Store in a dry place. Protect from sunlight. Store at 10 °C to
30 °C, relative humidity 30 - 80 %, non-condensing.

Please note:

Serious incidents that occur in relation to the product must be
reported to the manufacturer and the responsible public authority
in the member state in which the user and/or patient resides.



Sutter Medizintechnik GmbH expressly warns against modifying
the instrument. Any change or deviation from the instructions
provided here waives the liability of Sutter Medizintechnik GmbH.
Changes reserved.

Current version available at www.sutter-med.de.

Explanation of symbols:

@ Do not use if packaging is damaged

Sterile barrier system
Medical device




Produit / utilisateur / élimination :

Les accessoires d'électrochirurgie ne doivent étre utilisés et
éliminés que par un personnel médical formé !

Ces instructions ne remplacent pas la lecture du mode d’emploi
de l'appareil électrochirurgical utilisé et des autres accessoires.

Produit stérile :

A NE PAS retraiter linstrument.

Les plastiques thermolabiles utilisés ne sont pas validés con-
cernant les procédures de nettoyage et de stérilisation adaptées
potentielles.

Eliminer les instruments conformément aux directives intra-hos-
pitalieres pour les objets acérés contaminés biologiquement.

Utilisation prévue :
Les électrodes monopolaires sont adaptées pour la coagulation et
Iincision de tissus mous pendant des interventions chirurgicales.

Cables électrochirurgicaux et poignées :

Les électrodes monopolaires possédent un connecteur standard
de @ 2,4 mm (3/32") et sont compatibles avec les poignées
et les générateurs RF courants sur le marché. Nous vous
recommandons d'utiliser des poignées monopolaires de Sutter
Medizintechnik GmbH.

Durée de vie :
Utilisation unique seulement.

Avant toute utilisation :
/. Avant chaque utilisation, vérifier les points suivants :
+ Parfait état de I'emballage stérile
+ Intégralité de l'instrument
+ Raccorder le produit et le cable uniquement a un appareil
d'électrochirurgie éteint ou en mode veille
+ Insérer entiérement le coté connecteur de I'électrode dans la
poignée électrochirurgicale prévue a cet effet, conformément
aux instructions.



+ Retirer le capuchon de protection sur la pointe de I'électrode.
A Le non respect de cette instruction peut entrainer des brdlures
et des chocs électriques !

S'assurer que I'électrode neutre est correctement installée ! Pour

de plus amples informations concernant la sécurité électrique,

nous recommandons la lecture de la norme DIN EN 60601-2-2

supplément 1.

M\ NE PAS utiliser 'appareil si

+ des dommages sont présents sur I'emballage stérile ou I'élec-
trode

+ 'emballage est devenu humide ou a été ouvert

+ l'indicateur de stérilité n'a pas la couleur demandée

+ la date d’expiration a été dépassée.

Toujours garder une électrode monopolaire stérile de remplace-

ment préte a I'emploi !

Pendant I‘utilisation :

« Utiliser toujours la tension la plus faible possible pour atteindre
le résultat chirurgical souhaité.

+ Ne jamais poser linstrument sur le patient ou a proximité
immédiate de celui-ci pendant une intervention ! NE PAS poser
des objets lourds dessus. Poser le cable de fagon a ce qu'il soit
éloigné du patient et placer les instruments temporairement
inutilisés a I'écart.

A\ Les pointes de I'électrode peuvent provoquer des blessures !

A Immédiatement aprés I'arrét du courant RF, les pointes des
électrodes peuvent étre suffisamment chaudes pour causer
des brilures !

/M Une activation ou un déplacement accidentel de I'électrode
activée en dehors du champ visuel peut entrainer des lésions
tissulaires non identifiées.

/M Ne pas utiliser en présence de substances inflammables ou
explosives !

/M En cas d'utilisation simultanée de I'électrode avec des instru-
ments de ringage, ne pas utiliser, dans la mesure du possible,
de liquide de ringage conducteur !

/A Tension max. 3000 Vp



Stockage / transport :

A\ Respecter la date d’expiration de stérilité !

Stocker au sec. Protéger des rayons du soleil. Stockage entre
10 °C et 30 °C, humidité relative de I'air 30 - 80 %, sans con-
densation.

Remarques particuliéres :

Les incidents graves survenant en rapport avec le produit doivent
atre signalés au fabricant et aux autorités compétentes de I'Etat
membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est résident.

Sutter Medizintechnik GmbH vous recommande vivement de
remplacer I'instrument. Toute modification et tout écart par rap-
port a ces instructions entrainent 'exclusion de responsabilité de
Sutter Medizintechnik GmbH.

Sous réserve de modifications. Version actuelle disponible sur
www.sutter-med.de.

Explications des symboles utilisés :

@ Ne pas réutiliser si I'emballage est abimé

Systéme de barriére stérile
Dispositf médical




Producto/usuario/eliminacion:

El uso y la eliminacion de accesorios de electrocirugia estan
reservados exclusivamente a personal médico especializado.
Estas instrucciones no sustituyen la lectura de las instrucciones
de uso del equipo de electrocirugia ni de otros accesorios
utilizados.

Producto estéril:

/. NO esterilizar y usar nuevamente el instrumento.

Los plasticos termosensibles usados no han sido validados
en cuanto a procedimientos de limpieza y de esterilizacion
adecuados.

Eliminar el instrumento segun las directivas internas de elimi-
nacion de objetos afilados, bioldgicamente contaminados, esta-
blecidas por la clinica.

Uso previsto:
Los electrodos monopolares han sido previstos para cortar o
coagular tejido suave durante intervenciones quirdrgicas.

Cables y asas electroquirtrgicos:
Los electrodos monopolares tienen una conexién estandar de
2,4mm de didmetro (3/32°) y son compatibles con las asas
monopolares y generadores RF convencionales del mercado.
Recomendamos el uso de asas monopolares de Sutter Mediz-
intechnik GmbH.
Vida util:
Destinado para el uso Unico.
Antes del uso:
/A Controlar el producto en cuanto a:

+ Estado correcto del empaque estéril

* Integridad del instrumento
+ Conectar el electrodo tnicamente a un equipo de electrocirugia

apagado o en el modo de espera.



+ Colocar el lado de conexion del electrodo completamente y
segln las indicaciones en el asa electroquirlrgico previsto
para ello.

+ Retirar la tapa protectora de la punta del electrodo

A\ jLa inobservancia puede conllevar quemaduras y descargas

eléctricas!

Tener en cuenta la ubicacion correcta del electrodo neutral. Para

informaciones adicionales en cuanto a la seguridad eléctrica

recomendamos consultar la norma DIN EN 60601-2-2 anexo 1.

/M NO utilizar el instrumento si:

+ Se pueden reconocer dafios en el empaque estéril 0 en el
electrodo

+ El empaque esté himedo o abierto

+ Elindicador de esterilidad no encontrd el color requerido

+ Se excedi¢ la fecha de caducidad.

Tenga siempre a su disposicion un electrodo monopolar estéril

de repuesto.

Durante la utilizacion:

+ Trabajar siempre con el ajuste de potencia mas bajo para el
efecto quirdrgico deseado.

« iDurante una intervencion, no colocar nunca el instrumento
sobre el paciente ni en su proximidad inmediata! NO colocar
objetos pesados encima. Tender el cable de manera aislada
del paciente y guardar los instrumentos no usados en un lugar
aislado.

A\ Las puntas de los electrodos pueden causar lesiones.

A\ Inmediatamente después de desconectar la corriente RF, las
puntas de electrodos pueden estar tan calientes que pueden
causar quemaduras.

# Una activacion o un movimiento no controlado del electrodo
activado fuera del campo visual puede producir dafios no
reconocidos de tejidos.

A\ No utilizar en presencia de sustancias inflamables o explosiv-
as.

/A En caso de utilizar simultdéneamente el electrodo con instru-
mentos de enjuague, utilizar un liquido no conductor.

A\ Tension max. 3000 Vp



Almacenamiento/transporte:

/. Tener en cuenta la fecha de caducidad de la esterilidad.
Almacenar en lugar seco. Proteger de la radiacion solar. Almace-
namiento de 10 °C a 30 °C, humedad relativa del aire 30 - 80 %,
no condensante.

Indicaciones especiales:

Los incidentes graves que se produzcan en relacion con el
producto se notificaran al fabricante y a la autoridad competente
del Estado miembro en el que esté establecido el usuario y/o
el paciente.

La empresa Sutter Medizintechnik advierte explicitamente de no
modificar el instrumento. Cualquier cambio o divergencia de las
indicaciones aqui presentadas anula la responsabilidad de la
empresa Sutter Medizintechnik GmbH.

Modificaciones reservadas.
Version actual disponible bajo www.sutter-med.de.

Explicacion de los simbolos usados:

@ En caso de que el empaque esté averiado no
utilizarlo

Sistema de barrera estéril
Producto sanitario




Italiano (17 )

Prodotto / Utilizzatori / Smaltimento:

Gli accessori per elettrochirurgia devono essere utilizzati e smalt-
iti solamente da personale medico esperto!

Queste istruzioni non rendono superflua la lettura delle istruz-
ioni operative dellapparecchio per elettrochirurgia e degli altri
accessori utilizzati.

Prodotto sterile:

/b NON rigenerare lo strumento.

Non sono state convalidate delle procedure di pulizia e steriliz-
zazione potenzialmente idonee per le materie plastiche termo-
labili utilizzate.

Smaltire lo strumento secondo le linee guida interne dell'ospedale
per gli oggetti appuntiti biologicamente contaminati.

Destinazione d’uso:
Gli elettrodi monopolari sono destinati al taglio o alla coagulazi-
one dei tessuti morbidi durante gli interventi chirurgici.

Cavi e impugnature elettrochirurgici:

Gli elettrodi monopolari hanno un collegamento standard di
@ 2,4 mm (3/32“) e sono compatibili con le impugnature monop-
olari e i generatori RF disponibili sul mercato. Raccomandiamo
I'utilizzo di impugnature monopolari prodotte da Sutter Medizin-
technik GmbH.

Durata operativa del prodotto:
Concepito per un solo utilizzo.

Prima dell‘uso:
A\ Prima dell'utilizzo controllare il prodotto per accertarsi che:
+ la confezione sterile sia in perfette condizioni
+ lo strumento sia integro
+ gli elettrodi siano collegati a un'unita elettrochirurgica spenta o
in modalita stand-by



+il lato di connessione dell'elettrodo venga inserito comple-
tamente e in modo conforme alle norme nellimpugnatura
elettrochirurgica

+ il cappuccio protettivo sia stato rimosso dalla punta dell’elettrodo

/M La mancata osservanza di tali istruzioni pud provocare ustioni

0 scosse elettriche!

Prestare attenzione alla corretta applicazione dell'elettrodo neu-

tro! Per ulteriori informazioni riguardanti la sicurezza elettrica,

rimandiamo alla norma DIN EN 60601-2-2, supplemento 1.

# NON utilizzare lo strumento se:

+ & possibile riconoscere danni sulla confezione sterile o
sull'elettrodo

+ la confezione si € inumidita o & stata aperta

+ lindicatore di sterilita non ha il colore richiesto

+ la data di scadenza & superata

Tenere sempre pronto un elettrodo monopolare sterile di ricam-

bio!

Durante l‘uso:

+ Impostare sempre la potenza minima necessaria per ottenere
I'effetto chirurgico desiderato.

+ Non appoggiare mai lo strumento sul paziente o nelle sue
immediate vicinanze durante lintervento. NON appoggiare
sopra lo strumento oggetti pesanti. Posare il cavo non a con-
tatto del paziente e depositare gli strumenti non utilizzati in
posizione isolata dal paziente.

A\ Le punte degli elettrodi possono provocare lesioni!

/A Le punte degli elettrodi possono surriscaldarsi in seguito

all'uso, tanto da provocare ustioni.

A\ Lattivazione o il movimento involontario dell'elettrodo attivo
al di fuori del campo visivo possono provocare danni di entita
sconosciuta ai tessuti.

A Non utilizzare in presenza di sostanze infiammabili o esplo-
sive!

/. Se si usano contemporaneamente I'elettrodo e degli strumenti
di irrigazione, utilizzare se possibile un liquido di irrigazione
non conduttivo!

A\ Tensione max. 3000 Vp



Conservazione / Trasporto:

/. Osservare la data di scadenza della sterilita!

Conservare in un luogo asciutto. Proteggere dalla luce diretta del
sole. Conservare tra 10 °C e 30 °C, umidita relativa 30 - 80 %,
non condensante.

Istruzioni speciali:

Gli incidenti gravi generatisi in relazione all'utilizzo del prodotto
devono essere segnalati al costruttore e alle autorita competenti
dello Stato membro in cui hanno sede I'utilizzatore e/o il paziente.

Sutter Medizintechnik GmbH avverte esplicitamente di non appor-
tare modifiche allo strumento. Ogni modifica del prodotto, oppure
deviazione rispetto alle presenti istruzioni, comporta I'esclusione
della responsabilita da parte di Sutter Medizintechnik.

Prodotto soggetto a modifiche. Attuale versione disponibile allin-
dirizzo www.sutter.med.de.

Spiegazione dei simboli usati:

@ Non utilizzare se la confezione & danneggiata

Sistema di barriera sterile
Dispositivo medico




Nederlands D

Product/gebruiker/verwijdering:

Elektrochirurgische hulpmiddelen mogen uitsluitend worden geb-
ruikt en verwijderd door daartoe opgeleid medisch personeel!
Deze instructie vormt geen vervanging voor het lezen van de geb-
ruiksaanwijzing van het toegepaste elektrochirurgische apparaat
en bijbehorende hulpmiddelen.

Steriel product:

A\ Het instrument NIET opnieuw verwerken.

De gebruikte temperatuurgevoelige kunststoffen zijn met betrek-
king tot potentieel geschikte reinigings- en sterilisatieprocessen
niet goedgekeurd.

Voer het instrument af volgens de interne richtlijnen van het ziek-
enhuis voor scherpe, biologisch besmette voorwerpen.

Beoogd gebruik:
De monopolaire elektroden zijn ontworpen om tijdens chirur-
gische ingrepen zacht weefsel te snijden of te coaguleren.

Elektrochirurgische kabels en handgrepen:

De monopolaire elektroden hebben een standaard aansluiting
van @ 2,4 mm (3/32“) en zijn compatibel met monopolaire hand-
grepen en RF-generatoren die normaal op de markt verkrijgbaar
zijn. Wij raden het gebruik van monopolaire grepen van Sutter
Medizintechnik GmbH aan.

Levensduur:
Alleen voor eenmalig gebruik.

Voor het gebruik:
A\ Controleer het product voorafgaand aan gebruik op:
+ Perfecte staat van de steriele verpakking
+ De ongeschonden staat van het instrument
+ De elektrode mag alleen op het elektrochirurgische apparaat
worden aangesloten als het is uitgeschakeld of in de stand-by-
modus staat



+ Steek de aansluitzijde van de elektrode volledig en op regle-
mentaire wijze in de daarvoor bestemde elektrochirurgische
handgreep

+ Trek de beschermkap van het uiteinde van de elektrode weg

/. Indien u deze aanwijzingen niet opvolgt, kan dat leiden tot

brandwonden en elektrische schokken!

Zorg ervoor dat de neutrale elektrode correct is geplaatst! Voor

meer informatie over elektrische veiligheid raden wij DIN EN

60601-2-2 aan, bijlage 1 aan.

/M Het instrument NIET gebruiken wanneer:

« er schade aan de steriele verpakking of de elektrode te zien is

+ de verpakking vochtig of geopend is

+ de steriliteitsindicator niet de vereiste kleur heeft

+ de vervaldatum is verstreken

Houd altijd een steriele monopolaire elektrode gereed ter ver-

vanging!

Tijdens het gebruik:

+ U dient altijd met de voor het gewenste chirurgische effect
laagste vermogensinstelling te werken.

+ Plaats het instrument tijdens de ingreep nooit op de patiént
of dicht in zijn/haar buurt. Plaats er GEEN zware voorwerpen
bovenop. Leg kabels geisoleerd van de patiént en bewaar
ongebruikte instrumenten afzonderlijk.

£/ De elektrodepunten kunnen letsel veroorzaken!

/A De elektrodepunten kunnen na het uitschakelen van de
RF-stroom zo heet zijn dat ze brandwonden veroorzaken.

/. Onbedoelde activering of het bewegen van een geactiveerde
elektrode buiten het gezichtsveld kan leiden tot niet-herkende
weefselbeschadigingen.

/. Gebruik de elektroden niet in de buurt van ontvlambare of
explosieve stoffen!

M Als de elektrode tegelijkertijd met irrigatie-instrumenten
wordt gebruikt, gebruik dan zo mogelijk een niet-geleidende
spoelvloeistof!

A\ Max. spanning 3000 Vp

Opslagltransport:
/A Let op de vervaldatum van de steriliteit!



Op een droge plaats bewaren. Tegen zonnestraling beschermen.
Opslag bij 10 °C tot 30 °C, relatieve luchtvochtigheid 30 - 80 %,
niet condenserend.

Bijzondere aanwijzingen:

Ernstige incidenten gerelateerd aan het product moeten worden
gemeld aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de lidstaat
waar de gebruiker en/of de patiént is gevestigd.

Sutter Medizintechnik GmbH waarschuwt uitdrukkelijk tegen wijzi-
gen van het instrument. Alle wijzigingen of afwijkingen van de hier
gegeven aanwijzingen leiden tot uitsluiting van aansprakelijkheid
door Sutter Medizintechnik GmbH.

Wijzigingen voorbehouden. De actuele versie is beschikbaar op:
www.sutter-med.de.

Verklaring van de gebruikte symbolen:

@ Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is

Steriel barrieresysteem
Medisch hulpmiddel




Portugués @D

Produto / Utilizadores / Eliminagao:

A utilizagao e eliminagdo de acessorios para eletrocirurgia estao
reservadas exclusivamente a pessoal médico experiente!

Estas instrucbes ndo substituem a leitura do manual de instrugdes
do instrumento de eletrocirurgia e demais acessérios utilizados.

Produto esterilizado:

A NAO reprocessar o instrumento.

Os plasticos termolabeis utilizados ndo foram validados no que
diz respeito a procedimentos de limpeza e esterilizagéo poten-
cialmente adequados.

Eliminar o instrumento de acordo com as diretrizes internas do
hospital para objetos cortantes e biologicamente contaminados.

Finalidade:
Os elétrodos monopolares s&o concebidos para cortar ou coagu-
lar tecidos moles durante procedimentos cirdrgicos.

Cabos e pegas eletrocirtrgicos:
Os elétrodos monopolares tém uma ligagéo padrdo de & 2,4 mm
(3/32") e s@o compativeis com cabos monopolares e geradores
RF normalmente disponiveis no mercado. Recomendamos a uti-
lizagdo de cabos monopolares da Sutter Medizintechnik GmbH.
Vida util:
Apenas para uso Unico.
Antes da utilizagéo:
/. Verificar o produto antes da sua utilizagdo:
+ Estado perfeito da embalagem esterilizada
+ Integridade do instrumento
+ Ligar o elétrodo apenas ao equipamento de eletrocirurgia
desligado ou no modo em espera.
+ Inserir o lado de ligagdo do elétrodo completa e corretamente
no cabo eletrocirdrgico previsto para o efeito
+ Retirar a tampa de protegéo na ponta do elétrodo



/M A ndo observancia pode resultar em queimaduras e choques
elétricos!

Certifique-se de que o elétrodo neutro é corretamente aplicado!

Para mais informagdes sobre seguranga elétrica, recomendamos

o DIN EN 60601-2-2 adenda 1.

A NAO utilizar o instrumento se:

+ danos na embalagem esterilizada ou no elétrodo sdo visiveis

+ a embalagem ficou hiimida ou foi aberta

+ o indicador de esterilidade ndo é da cor necessaria

+ a data de expiragdo ja passou

Mantenha sempre um elétrodo monopolar estéril pronto a ser

substituido!

Durante da utilizagao:

+ Trabalhar sempre com as configuragdes de poténcia minimas
para o efeito cirlrgico pretendido.

+ Nunca colocar o instrumento sobre o paciente ou na sua
proximidade imediata durante a intervengdo. NAO coloque
objetos pesados sobre ele. Colocar o cabo de forma isolada
do paciente e armazenar os instrumentos ndo utilizados de
forma isolada.

/A As pontas dos elétrodos podem provocar ferimentos!

/A As pontas dos elétrodos podem estar tdo quentes que
provocam queimaduras imediatamente depois de desligar a
corrente de RF.

A A ativagdo ou movimento ndo intencional do elétrodo ativado
fora do campo de visdo pode levar a danos no tecido ndo
detetados.

/A Nao utilizar na presenga de substéancias inflamaveis ou explo-
sivas!

A\ Quando utilizar o elétrodo com instrumentos de lavagem ao
mesmo tempo, utilize um liquido de lavagem n&o condutor, se
possivel!

/A Tens@o max. 3000 Vp

Armazenamentoltransporte:
/A Observar a data de expiragdo da esterilidade!



Armazenar em lugar seco. Proteger contra o sol. Armazenamento
a 10 °C a 30 °C, humidade relativa 30 - 80 %, sem condensagao.

Instrugdes especiais:

Os incidentes graves relacionados com o produto devem ser
comunicados ao fabricante e a autoridade competente do Esta-
do-Membro em que o utilizador e/ou o doente se encontram
estabelecidos.

A Sutter Medizintechnik GmbH adverte expressamente contra a
alteragdo do instrumento. Cada alteragao, bem como cada desvio
das instrugdes aqui dadas, leva a excluséo de responsabilidade
por parte da Sutter Medizintechnik GmbH.

Reservado o direito a alteragdes. Verséo atual disponivel em
www.sutter-med.de.

Explicagdo dos simbolos utilizados:

@ N&o utilizar se a embalagem estiver danificada

Sistema de barreira estéril
Dispositivo médico




Produkt/Anvéndare/Avfallshantering:

Tillbehor for elektrokirurgi far anvéndas och avfallshanteras
endast av sakkunning sjukvardspersonal!

Denna anvisning ersatter inte l&sningen av bruksanvisningen for
den elektrokirurgiska utrustning och andra tillbehér som anvéands.

Steril produkt:

A Instrumentet far INTE rekonditioneras.

De vérmekénsliga plaster som anvands har inte validerats med
avseende pa potentiellt lampliga rengdrings- och sterilisering-
smetoder.

Avfallshantera instrumentet enligt sjukhusets interna riktlinjer for
vassa och biologiskt kontaminerade foremal.

Avsedd anvandning:
De monopoléra elektroderna ar avsedda for skaming eller koag-
ulering av mjuk vavnad vid kirurgiska ingrepp.

Elektrokirurgiska kablar och handtag:

De monopoldra elektroderna har en standardanslutning pa
@ 2,4 mm (3/32%) och &r kompatibla med de monopoléra hand-
tag och RF-generatorer som vanligen finns pa marknaden. Vi
rekommenderar att anvdnda monopoldra handtag fran Sutter
Medizintechnik GmbH.

Livslangd:
Endast for engangsbruk.

Fére anvandning:
A\ Kontrollera produkten fére anvandning med avseende pa att
+ det inte &r nagot fel pa den sterila forpackningen
+ instrumentet inte har nagra skador.
+ Anslut elektroden endast till en elektrokirurgisk utrustning som
&r avstangd eller befinner sig i vilolége.
+ Sétt i elektrodens anslutningssida fullstandigt och enligt fore-
skrift i det for andamalet avsedda elektrokirurgiska handtaget.



+ Dra av skyddslocket fran elektrodens spets.
/. Om den har anvisningen inte féljs, kan det leda till brannskador
och elektriska stétar!

Var noga med att neutralelektroden placeras korrekt! Fér ytterlig-

are information om elektrisk sékerhet rekommenderar vi bilaga 1

i DIN EN 60601-2-2.

/. Anvénd INTE instrumentet om

+ det finns synliga skador pa den sterila forpackningen eller
elektroden

+ forpackningen har blivit fuktig eller 5ppnats

+ sterilitetsindikatorn inte har rétt férg

+ hallbarhetstiden har gatt ut.

Ha alltid en steril monopolar elektrod till hands som reserv!

Under anvéndning:

+ Arbeta alltid med den lagsta effektinstéliningen for énskad
kirurgisk effekt.

+ L&gg aldrig undan instrumentet pa patienten eller i patientens
omedelbara nérhet under pagaende ingrepp. Lagg INGA tunga
foremal pa instrumentet. Lagg kabeln isolerat fran patienten,
och forvara oanvanda instrument isolerat.

A Elektrodspetsar kan orsaka skador!

/. Omedelbart efter det att RF-strommen har stangts av, kan

elektrodspetsar vara sa heta att de orsakar bréannskador.

A Oavsiktlig aktivering eller rorelse av den aktiverade elektroden

utanfor synfaltet kan leda till oupptéckta vavnadsskador.

A\ Anvand inte i ndrheten av brannbara eller explosiva material!

/. Om elektroden anvénds samtidigt med spolinstrument, ska i

mdjligaste man en spolvatska anvandas som inte &r ledande!

/. Maximal spanning 3000 Vp.

Lagring/Transport:

A\ Beakta sterilitetens hallbarhetstid!

Lagras torrt. Skyddas mot solljus. Férvaras vid mellan 10 °C
och 30 °C och en icke kondenserande relativ luftfuktighet pa
30 % till 80 %.



Sarskilda anvisningar:

Allvarliga handelser som intréffar i samband med produkten, ska
rapporteras till tillverkaren och den behdriga myndigheten i den
medlemsstat dér anvandaren och/eller patienten har sin hemvist.

Sutter Medizintechnik GmbH varnar uttryckligen for att géra
andringar pa instrumentet. Varje &ndring och varje avvikelse fran
de anvisningar som ges har, leder till att Sutter Medizintechnik
GmbH befrias fran allt ansvar.

Rétt till andringar forbehalles.
Aktuell version finns pa www.sutter-med.de.

Forklaring av de symboler som anvénds:

@ Anvand inte om férpackningen &r skadad.

Sterilbarridrsystem
Medicinteknisk produkt




Produkt / bruger / bortskaffelse:

Elektrokirurgisk tilbeher ma kun anvendes og bortskaffes af
sagkyndige medicinske medarbejdere!

Denne vejledning ger det ikke ud for at leese instruktionsbogen til
det anvendte elektrokirurgiske apparat.

Sterilprodukt:

A Instrumentet ma IKKE anvendes igen.

De anvendte termolabile plastmaterialer er ikke godkendt til
potentielt egnede rengerings- og sterilisationsmetoder.
Instrumentet bortskaffes i henhold til hospitalets interne retning-
slinjer for skarpe, biologisk kontaminerede genstande.

Formal:
De monopoleere elektroder er beregnet til at skeere i eller koagul-
ere blgdt vaev ved kirurgiske indgreb.

Elektrokirurgiske kabler og handtag:

De monopoleere elektroder har en standard filslutning pa @
2,4 mm (3/32%) og er kompatible med monopoleere handtag og
RF-generatorer, som er tilgeengelige pa markedet. Vi anbefaler
anvendelse af monopoleere handtag fra Sutter Medizintechnik
GmbH.

Holdbarhed:
Kun til engangsbrug.

Forud for anvendelsen:
£\ Produktet kontrolleres forud for anvendelsen for:
+ Sterilemballagens fejlfri tilstand
+ Instrumentets integritet
+ Elektroden ma kun tilsluttes et slukket elektrokirurgisk apparat
eller i stand-by modus
+ Elektrodens tilslutningsside seettes helt og forskriftsmeessigt ind
i det dertil beregnede elektrokirurgi-handtag
+ Beskyttelsesheetten pa elektrodens spids treekkes af
/A Tilsidesaettelse kan forarsage forbreendinger og elektrisk sted!



Veer opmeerksom pa korrekt paseetning af neutralelektroden! Til
yderligere oplysninger om elektrisk sikkerhed anbefaler vi DIN
EN 60601-2-2 tilleg 1.

A Instrumentet ma IKKE anvendes, hvis:

+ beskadigelser pa sterilemballagen eller pa elektroden er synlige
+ emballagen er blevet fugtig eller har veeret abnet

« sterilitetsindikatoren ikke har den pakraevede farve

+ forfaldsdatoen er overskredet

Hold altid en steril monopoleer elektrode klar som erstatning!

Under anvendelsen:

+ Der skal altid arbejdes med den laveste effektindstilling til den
onskede kirurgiske effekt.

+ Instrumentet mé under indgrebet aldrig fraleegges pa patienten
eller i dennes umiddelbare neerhed. Leeg IKKE tunge genstande
derpa. Kabel udleegges isoleret fra patienten, og ikke anvendte
instrumenter opbevares isoleret.

/. Elektrodespidser kan forarsage kveestelser!

/. Elektrodespidser kan umiddelbart efter frakobling af RF-strgm-

men veere sa varme, at de forarsager forbreendinger.

/. Utilsigtet aktivering eller bevaegelse af den aktiverede elek-
trode uden for synsfeltet kan fare til ukendte veevsskader.

#h M3 ikke anvendes ved braendbare eller eksplosive stoffer!

/M Ved anvendelse af elektroden samtidig med skylleinstru-
menter skal der sa vidt muligt anvendes en ikke ledende
skyllevaeske!

M Maks. spaending 3000 Vp

Opbevaring / transport:

A Veer opmeerksom pa sterilitetens forfaldsdato!

Opbevares tart. Beskyttes mod solstraler. Opbevaring ved 10 °C
til 30 °C, relativ luftfugtighed 30 - 80 %, ikke kondenserende.

Sarlige henvisninger:

Alvorlige tilfeelde, som opstar i forbindelse med produktet, skal
anmeldes il producenten og den ansvarlige myndighed i det
medlemsland, hvor brugeren og/eller patienten er bosiddende.



Sutter Medizintechnik GmbH advarer udtrykkeligt mod at andre
instrumentet. Enhver andring samt enhver afvigelse fra de her
givne henvisninger farer til bortfald af ansvaret for Sutter Mediz-
intechnik GmbH.

/Endringer forbeholdt.

Aktuel version til radighed pa www.sutter-med.de.

Forklaring af de anvendte symboler:

@ Ma ikke anvendes ved beskadiget emballage

Sterilbarrieresystem
Medicinsk udstyr




Suomalainen ([ Fi ]

Tuote / Kayttdja / Havitys:

Séhkokirurgisia lisélaitteita saa kéyttad ja havittaa vain patevé
hoitohenkildkuntal

Nama ohjeet eivat korvaa kaytdssa olevan sahkokirurgisen lait-
teen ja sen lisalaitteiden kayttohjeiden lukemista.

Steriili tuote:

A\ Instrumenttia El SAA kasitelld uudelleen.

Kéytettyjd Iampoé kestamattomia muoveja ei ole validoitu poten-
tiaalisesti sopivien puhdistus- ja sterilisointimenetelmien suhteen.
Instrumentti hévitetédan sairaalan siséisten maardysten mukaises-
ti teravana, biologisesti saastuneena esineena.

Kayttotarkoitus:
Monopolaariset elektrodit ovat tarkoitettu pehmeén kudoksen
koaguloimiseen tai leikkaamiseen leikkauksen aikana.

Sahkokirurgiset johdot ja kasikahvat:
Monopolaaristen elektrodien vakioliitdntd on @ 2,4 mm (3/32)
ja ne ovat yhteensopivia markkinoilla yleisten monopolaaris-
ten kahvojen ja radiotaajuusgeneraattoreiden kanssa. Suositte-
lemme Sutter Medizintechnik GmbH:n monopolaaristen kahvojen
kayttoa.
Kayttoika:
Kertakayttoinen.
Ennen kéyttoa:
A Tuote on tarkistettava ennen kayttda seuraavasti:
+ Steriilipakkauksen moitteeton kunto
* Instrumentin eheys
+ Elektrodin saa kytkeé vain, jos sahkdkirurginen laite on kytketty
pois paalta tai jos se on valmiustilassa
+ Elektrodin liitdntasivu on asennettava siihen tarkoitettuun séh-
kokirurgia-kasikahvaan kokonaan ja maardysten mukaisesti
+ Vedd suojus pois elektrodin kérjesta



/M Noudattamatta jattdminen voi johtaa palovammoihin tai séh-
kdiskuihin!

Neutraalielektrodin oikeanlaiseen applikointiin on kiinnitettava

huomiota! Sahkéturvallisuutta koskevia lisétietoja varten suositte-

lemme DIN EN 60601-2-2:n lisélehtea 1.

A Instrumenttia El saa kéyttéa, jos:

+ on havaittavissa vaurioita steriilipakkauksessa tai elektrodeilla

+ pakkaus on kostea tai avattu

+ steriilisyysosoittimella ei ole vaadittavaa véria

+ viimeinen kayttpéiva on ylitetty

Pida steriili monopolaarinen elektrodi aina kéyttévalmiina!

Kayton aikana:

+ Halutun kirurgisen vaikutuksen saavuttamiseksi on tydsken-
neltéva aina alimmalla tehoasetuksella.

* Instrumenttia ei saa kdyton aikana koskaan asettaa potilaan
paélle tai hanen vélitttmaan laheisyyteensd. Sen paalle El
SAA laittaa painavia esineité. Johdot on eristettéva potilaasta ja
kayttamattomat instrumentit on pidettavé niin ikaén eristettyina.

A\ Elektrodien kérjet voivat aiheuttaa vammoja!

/A Elektrodien karjet voivat olla vélittémasti radiotaajuusvirran
pois kytkemisen jélkeen niin kuumia, etté ne voivat aiheuttaa
palovammoja.

/. Aktivoidun elektrodin tahaton liikkuminen tai aktivointi
nakokentan ulkopuolella voi johtaa tunnistamattomiin
kudosvaurioihin.

A\ Ei saa kayttaa palavien tai rajéhtavien aineiden laheisyydessa!

/. Jos elektrodia kaytetddn samanaikaisesti huuhteluinstrument-
tien kanssa, johtavaa huuhtelunestettd ei saa kéyttaa, jos
mahdollistal

/. Suurin jénnite 3000 Vp

Varastointilkuljetus:

M On  kiinnitettdva  huomiota ~ steriiliyden  viimeiseen
kayttdpaivaan!

Varastoitava kuivassa paikassa. Suojattava auringonvalolta.

Varastointi ldmpdtilassa 10 °C - 30 °C, suhteellinen kosteus

30 - 80 %, ei kondensoituvaa.



Erityiset vihjeet:

Tuotteeseen liittyvisté vakavista tapauksista on iimoitettava valm-
istajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa
kayttaja ja/tai potilas asuu.

Sutter Medizintechnik GmbH varoittaa erityisesti muuttamasta
instrumenttia. Sutter Medizintechnik GmbH ei vastaa tuotteesta,
jos sitd on muutettu tai jos ndista ohjeista on poikettu.

Oikeus muutoksiin pidétetéan. Ajankohtaisen version saa osoit-
teesta www.sutter-med.de.

Symbolien selitys:

@ Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut

Steril estejariestelma
Laaketieteellinen laite




Produkt / Bruker / Avfallsbehandling:

Elektrokirurgisk tilbeher skal kun brukes og bortskaffes av
sakkyndig medisinsk personale!

Denne anvisningen erstatter ikke lesingen av bruksanvisningen
for brukt elektrokirurgiapparat og ytterligere tilbehar.

Sterilt produkt:

A\ Instrumentet skal IKKE reprosesseres.

De brukte termolabile plaststoffene er ikke validert med hensyn til
potensiell egnet rengjerings- og steriliseringsprosess.
Instrumentet skal kasseres i henhold til de sykehusinterne retn-
ingslinjene for skarpe, biologisk kontaminerte gjenstander.

Tiltenkt bruk:
De monopoleere elektrodene er beregnet til & skjeere eller koagul-
ere blgtvev ved kirurgiske inngrep.

Elektrokirurgiske kabler og handtak:

De monopoleere elektrodene har en standardtilkobling pa
@ 2,4 mm (3/32") og er kompatible med monopoleere handtak og
RF-generatorer som er vanlige pa markedet. Vi anbefaler bruk av
monopoleere handtak fra Sutter Medizintechnik GmbH.

Levetid:
Kun til engangsbruk.

Fer bruk:
/A Kontroller produktet med hensyn til falgende for bruk:
+ Lytefri tilstand pa den sterile pakningen
+ At produktet er uskadet
+ Elektroden skal kun kobles til et elektrokirurgiapparat som er
utkoblet eller befinner seg i standbymodus
+ Sett tilkoblingssiden til elektroden helt og forskriftsmessig inn i
foresett elektrokirurgihandtak
+ Trekk av vernekappen fra spissen av elektroden
/. En ikke-overholdelse kan fore til forbrenninger og elektrisk
stot!



Serg for riktig palegging av neytralelektroden! For ytterligere
informasjon vedrarende elektrisk sikkerhet anbefaler vi DIN EN
60601-2-2 vedleggsblad 1.

A\ Instrumentet skal IKKE brukes hvis:

+ Synlige skader pa den sterile pakningen eller pa elektroden

+ Pakningen har blitt fuktig eller er apnet

+ Sterilitetsindikatoren har ikke den ngdvendige fargen

+ Forfallsdatoen er overskredet

Hold alltid en steril monopoleer elektrode klar som reserve!

Under bruk:

+ Jobb alltid med den laveste effektinnstillingen for den enskede
kirurgiske effekten.

+ Under inngrepet ma man ikke legge fra seg instrumentet pa
pasienten eller i umiddelbar neerhet. IKKE legg tunge gjenstand-
er pa det. Legg kabelen isolert fra pasienten og lagre ubrukte
instrumenter isolert.

/. Elektrodespisser kan forarsake personskader!

/. Elektrodespisser kan veere veldig varme rett etter at RF-strgm-

men er slatt av. Det kan medfere forbrenning.

A Utilsiktet aktivering eller bevegelse av den aktiverte elektroden

utenfor synsfeltet kan medfare usynlige skader pa vevet.

A Skal ikke brukes ved tilstedeveerelse av brennbare eller

eksplosive stoffer!

/M Ved samtidig bruk av elektroden sammen med skylleinstru-

menter, skal det helst brukes en ikke-ledende skyllevaeske!

M Maks. spenning 3000 Vp

Lagring/transport:

# Overhold forfallsdato for sterilitet!

Lagres tert. Skal beskyttes mot direkte sollys. Lagring ved 10 °C
til 30 °C, relativ luftfuktighet 30 - 80 %, ikke kondenserende.

Spesielle merknader:

Alvorlige hendelser som oppstar i forbindelse med produktet
skal varsles til produsenten og de ansvarlige myndighetene i
medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten er bosatt.



Sutter Medizintechnik GmbH advarer uttrykkelig mot & foran-
dre instrumentet. Enhver forandring samt awvik fra de angitte
anvisningene forer til utelukkelse av erstatningsansvar fra Sutter
Medizintechnik GmbH.

Med forbehold om endringer. Aktuell versjon tilgiengelig under
www.sutter-med.de.

Forklaring til symbolene som er brukt:

@ Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet

Sterilbarrieresystem
Medisinsk utstyr




Polski ([ pLJ

Produkt / Uzytkownik / Utylizacja:

Osprzet elektrochirurgiczny moze by¢ uzytkowany i poddawany
utylizacji jedynie przez wyszkolony personel medyczny!
Niniejsza instrukcja nie zastepuje przeczytania instrukcji uzyt-
kowania stosowanego urzadzenia elektrochirurgicznego i pozos-
tatego osprzetu.

Produkt sterylny:

/4 NIE dokonywa¢ prob uzdatniania do ponownego uzytku.
Zastosowane niestabilne termicznie tworzywa sztuczne nie zos-
taly zatwierdzone jako kompatybilne do stosowania potencjalnie
odpowiednich procedur czyszczenia i sterylizacji.

Instrument nalezy utylizowa¢ zgodnie z wewnetrznymi prze-
pisami szpitala dotyczacymi ostrych, biologicznie skazonych
przedmiotow.

Przeznaczenie:
Elektrody monopolarne przeznaczone sg do cigcia lub koagulacji
tkanek migkkich podczas zabiegéw chirurgicznych.

Kable i uchwyty elektrochirurgiczne:
Elektrody monopolarne majg standardowe podtaczenie @ 2,4 mm
(3/32") i sq kompatybilne z rekojesciami monopolarnymi i gen-
eratorami czestotliwosci radiowej (RF) dostepnymi na rynku.
Zalecamy stosowanie uchwytow monopolarych firmy Sutter
Medizintechnik GmbH.
Zywotnosc:
Wytacznie do jednorazowego uzytku.
Przed zastosowaniem:
/M Przed zastosowaniem sprawdzi¢ produkt w nastepujacych
aspektach:
+ Nienaruszony, fabryczny stan opakowan sterylnych
+ Fabryczna integralno$¢ instrumentu
+ Elektrode podigcza¢ jedynie do wylaczonego urzadzenia elek-
trochirurgicznego lub bedacego w trybie czuwania



+ Wiozy¢ strone przytaczeniowg elektrody catkowicie i zgodnie
z instrukcjg do przewidzianego do tego celu uchwytu elektro-
chirurgicznego

+ Zdja¢ kapturek ochronny na koricowce elektrody

A\ Nieprzestrzeganie tej zasady moze prowadzi¢ do poparzenia

lub do porazenia elektrycznego!

Upewni¢ sie, czy prawidiowo zatozono elektrode neutralng! W

celu uzyskania dalszych informacji w kwestii bezpieczenstwa

elektrycznego polecamy tekst DIN EN 60601-2-2, zatgcznik 1.

A NIE UZYWAGC instrumentu, jesli:

+ Widoczne jest uszkodzenie sterylnego opakowania Iub elek-
trody

+ Opakowanie zawilgotniato lub zostato otwarte

+ Wskaznik sterylnoéci nie ma wymaganego koloru

+ Uplyneta data przydatnosci do uzycia

Jedng sterylng elektrode monopolarng nalezy mie¢ zawsze do

dyspozycji jako gotowa na wymiang!

Podczas uzytkowania:

+ Nalezy zawsze pracowac na najnizszym ustawieniu mocy, a
osiagnie sig zadany efekt chirurgiczny.

+ Podczas zabiegu nigdy nie odktadac instrumentu na ciele pac-
jenta lub w jego bezposrednim sasiedztwie. NIE ktas¢ ciezkich
przedmiotow na elektrode. Potozy¢ kable z dala od pacjenta i
nieuzywane instrumenty ztozy¢ w wystarczajacej odlegtosci.

/. Koncowki elektrod moga spowodowac skaleczenial

A Kofcowki elektrod bezposdrednio po uzyciu moga byé na
tyle gorace, ze nawet po wylaczeniu pradu RF spowodujg
poparzenia.

/. Niezamierzona aktywacja Iub przemieszczenie aktywowanej
elektrody poza pole widzenia moze prowadzi¢ do niewykry-
tego uszkodzenia tkanki.

/A Nie stosowa¢ w zadnym wypadku materiatéw palnych lub
wybuchowych!

/A Przy jednoczesnym uzywaniu elektrody z instrumentami
pluczacymi nalezy uzywa¢ nieprzewodzacego pradu ptynu
ptuczacego!

/. Maks. napiecie 3000 Vp



Magazynowanie / transport:

# Przestrzega¢ daty uptywu waznosci sterylizacjil
Magazynowa¢ w suchych warunkach. Chroni¢ przed nastonec-
znieniem. Magazynowanie w temperaturze od 10 °C do 30 °C,
w warunkach wilgotnosci wzglednej od 30 % do 80 %, bez
kondensacji wilgoci.

Instrukcje szczegolne:

Powazne zdarzenia zwigzane z eksploatacjq produktu nalezy
zgtasza¢ producentowi i wlasciwemu organowi panstwa czion-
kowskiego Unii Europejskiej, w ktorym uzytkownik illub pacjent
ma swojq siedzibe illub miejsce zamieszkania.

Sutter Medizintechnik GmbH z calym naciskiem ostrzega przed
prébami zmian w konstrukcji instrumentu. Kazda zmiana oraz
kazde odstepstwo od wydanych instrukcji prowadzi do wygasnie-
cia odpowiedzialno$ci firmy Sutter Medizintechnik GmbH.

Zastrzega si¢ prawo do zmian. Aktualna wersja dostepna na
stronie: www.sutter-med.de.

Objasnienie stosowanych symboli:

@ W razie stwierdzenia uszkodzenia opakowania
nalezy zaniecha¢ uzytkowania

System bariery sterylnej
Wyréb medyczny




CKWU

MpoaykT / non3eartenu / U3XBbLpNAHe:

EnekTpoxupypruyHuTe  npuHaanexHoctu Tpsbsa aa  ce
13M0N3BaT W M3XBBLPNAT CaMO OT KOMMETEHTEH MeMLMHCKA
nepcoHan!

Ta3n MHCTPYKUMS He 3amMecTBa MPOUUTAHETO Ha MHCTpYyKLMsSTa
3a ynoTpeGa Ha WM3Mon3BaHus enekTpOXMPYprityeH ypea 1 Ha
ApYriATe NPUHAANEXHOCTH.

CTepunen npopykT:

A\ HE u3BbpLUBaiiTe nogroToBka 3a cnefpaa ynotpeba Ha
MHCTPYMEHTA.

V13nonasaHuTe TepmonabunHu nnactMacy He ca Banuaupaxu no

OTHOLLIEHWE Ha MOTEHLMAINHO NOAXOASLLM METOAM HA NOYNCTBAHE

1 CTepunu3aLms.

V13xBbpnsnTe MHCTPYMEHTA CbIMAcHO BbTPELHOBGONHNYHUTE

yKka3aHusi 3a 0CTpu, GUONOrMYHO 3aMbPCEHY NPEAMETH.

MpeaHasHayeHue:
MoHononsipHuTe enekTpoan ca npeaBuaeHN 3a psidaHe Unu
koarynauusi Ha Meka ThkaH Mpu XUPYPruuHU UHTEPBEHLIAM.

EneKkTpoxupypruyHm kaGenu u pbKkoxeaTki:

MoHononsipHITe eNnekTpoAN MMaT CTaHAAPTHA NPUCHEAVHUTENHA
yact ¢ anametsp @ 2,4 mm (3/32) u ca cbBMECTUMM C
npeanaraHnTe Ha nasapa MOHOMOMAPHM pbkoxBaTkn u RF
reHepatopu. [penopbysame W3NON3BaHETO Ha MOHOMONSIPHM
pbkoxsaTku Ha Sutter Medizintechnik GmbH.

EKCnnoaraunoHeH X1BoT:
Camo 3a eaHokpaTHa ynotpeba.

Mpeay u3nonssaHeTo:

/i Tpean v3non3saHeTo NpoBepeTe NpoaykTa 3a:
+ Be3ynpeyHo CLCTORHIME Ha CTepUIHaTa OnakoBka
* HEBPEAMMOCT HA MHCTPYMEHTa



+ [pucbeanHsBaiiTe  enekTpoga camMo  KbM  U3KMHOYeEH
eneKTPOXVIPYPrAYeH ypes Wnu ypen B PEXUM Ha rOTOBHOCT
(Standby)

+ BkapBalite cTpaHaTa Ha NpuCbeauHsBaHE Ha enekTpoaa
AOKpaii B npedBupeHaTa 3a LienTa enekTpoxupypruyHa
pBKOXBATKA CbIMACHO Npean1caHusTa

+ CBaneTe npeanasuTens ot Bbpxa Ha enektpoaa

A\ HecnassaHeTo Ha Te3n ykasaHus MOXe fa AoBede A0

13rapsiHus 1 enektpudecku yaapu!

BHumaBailTe 3a MpaBUMHOTO MOCTaBAHE Ha HeyTpanHus

enektpoa! 3a fombAHATENHa  MH(OPMAUMA  OTHOCHO

enektpuyeckata GesonacHoct npenopbysame DIN EN 60601-

2-2 Mpunoxenue 1.

/. HE n3nonaBaitte MHCTPyMeHTa, ako:

+ ce 3abensassaT moBpeaM Ha CTepunHaTa OnakoBka UMW Ha
enexTposa

+ OMaKoBKaTa e HaBnaxHeHa Unu 0TBOpeHa

* MHANKATOPBT 3a CTEPUITHOCT HAMa HeoBXoaMMUS LiBST

* CPOKBT Ha FOAHOCT € M3TeKbN

[lpbXTe BWHArW Ha Pa3nonoXeHWe CTEpUNeH MOHOMONspPeH

enekTpoy kaTo pesepaal

Mo BpeMe Ha M3non3BaHeTo:

+ PaboteTe BMHarM C Hait-Huckata HacTpOWka Ha MOLYHOCTT,
HeobxozMMa 3a KenaHus XvupyprideH edexT.

* Hukora He oCTaBsiiiTe WHCTPyMEHTa BbpXy NaluMeHTa wunu B
HernocpescTBeHa 6nM3ocT 40 HEro Mo BpeMe Ha MHTEPBEHLUSTA.
HE noctassiite BbpXy Hero Texku npeametu. [loctassiite
kabena Ha M30MMpaHO OT NauWeHTa MACTO W CbXpaHsBaiTe
130NMMPaHO HEWN3NON3BaHNTE UHCTPYMEHTU.

/h BbpxoBeTe Ha enekTpoguTe MoraT fAa MpeansBuKaT

HapaHsiBaHus!

A\ BbpxoBeTe Ha enekTpoauTe MoraT Aa Ce HaropeLsT cnep
n3knioyBaHe Ha RF Toka fotomkoea, Ye fa mpeaussukat
n3rapsHms.

#h HeBOMHOTO aKTMBMpaHe WNWM [BWXEHWE Ha aKTUBMpaHus
€NeKTPOf, M3BbH MONE3peHneTo Moxe Aa fosede A0
Hepasno3HaT! YBPEXAaHNS Ha TbKaHTa.



/M He n3nonssaite Npu Hanuune Ha 3ananvmu Ui ekcrinoavBHI
Belyectsal

/A Tlpn  eaHOBPEMEHHO M3non3BaHe Ha enekTpopa C
NPOMMBHU  MHCTPYMEHTU W3MON3BaiiTe MO  Bb3MOXHOCT
HETOKONPOBOASALLA NPOMMBHA TEYHOCT!

M\ Make. HanpexeHue 3000 Vp

CbxpaHenue | TpaHCnopT:

/. CnasBaiite cpoka Ha AeiicTBIeE Ha CTepunHocTTal
CbXpaHsiBaiiTe Ha Cyxo MscTo. MaseTe OT CTbHYEBN MbuM.
Coxparerue npu 10 °C pgo 30 °C, oTHOcMTENHa BMaXHOCT Ha
Bb3ayxa 30 - 80 %, 6e3 ycnoBus 3a KOHAEH3aLWS.

Cneuuanhu ykasaHus:

CepuosHN MHUMAEHTY, Bb3HMKHANM BbB Bpb3ka C MPOAYKTa,
Tpsibea fa ce cbobLLaBaT Ha NPOU3BOANUTENS U HA CbOTBETHOTO
BE/JOMCTBO B CTpaHaTa ureHka, B koaTo npebusasa nonssarenst
WWNK NaLMeHTLT.

Sutter Medizintechnik GmbH npegynpexaasa u3puyHo fa He ce
13BBPLLUBAT MPOMEHM MO MHCTPYMeHTa. Bcsika npomsiHa, kakto
11 BCAKO OTKMOHEHWE OT MOCOYEHWTE TYK yka3aHusi, BOAM [0
13KIYBaHe Ha oTroBopHocTTa oT Sutter Medizintechnik GmbH.

3anassame c1 NpaBOTO Ha NMpoMeHW. AkTyanHaTa Bepcusi e
[I0CTbMHa B www.sutter-med.de.

O6sicHeHWe Ha 13non3BaHuTe CUMBOMK:

@ He n3nonagaiite npu noBpeAeHa onakoeka

Cucrema cbe cTepunta 6apuepa
MeanupHeko napenve




Produs / Utilizator / Eliminare deseuri:

Accesoriile pentru electrochirurgie pot fi utilizate si eliminate ca
deseu doar de céatre personalul 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 NU pregatiti instrumentul pentru refolosire.

Componentele din plastic sensibile la calduré nu au fost validate
pentru procedurile de curatare si sterilizare potential potrivite.
Eliminati instrumentul conform directivelor spitalului referitoare la
obiecte ascutite si contaminate biologic.

Utilizare conform destinatiei:
Electrozii monopolari sunt destinati pentru taierea sau coagularea
tesuturilor moi in timpul interventiilor chirurgicale.

Cabluri electrochirurgicale si manere:

Electrozii monopolari dispun de un racord standard de @ 2,4 mm
(3/32°), fiind compatibili cu ménerele monopolare si Genera-
toarele RF uzuale comercializate pe piata. Va recomandam folo-
sirea manerelor monopolare de la Sutter Medizintechnik GmbH.

Duraté de viata:
Doar pentru o singur folosire.

inainte de utilizare:
A\ Tnaintea folosirii produsului verificati ca:
+ ambalajul steril s& fie intr-o stare ireprosabila
+ instrumentul sa fie integru
+ Racordati electrodul numai la aparatul de electrochirurgie
deconectat sau cand acesta se afla in modul standby
+ Introduceti partea de conectare a electrodului complet si core-
spunzator in manerul de electrochirurgie
+ Scoateti capacul de protectie de pe varful electrodului



A\ Prin nerespectarea acestei instructiuni se pot cauza arsuri sau
socuri electrice!

Montati corect electrodul neutru! Pentru informatii suplimentare

cu privire la siguranta electrica va recomandam standardul DIN

EN 60601-2-2, Anexa 1.

A NU folositi instrumentul, daca:

+ remarcati urme de deteriorare pe ambalajul steril sau pe
electrod

+ ambalajul s-a umezit sau a fost deschis

+ indicatorul de sterilitate nu are culoarea necesara

+ data de expirare a fost depasita

Intotdeauna tineti la indemana un electrod monopolar de rezerval

in timpul utilizarii:

+ Lucrati mereu cu valoarea minima a puterii care a fost setata
pentru obtinerea efectului chirurgical dorit.

+ In timpul interventiei nu I4sati niciodaté instrumentul sa stea pe
pacient sau in imediata sa apropiere. NU asezati obiecte grele
pe acesta. Pozati cablurile astfel incat sa protejati pacientul, iar
instrumentarul nefolosit depozitati-l in locuri izolate.

/. Varfurile electrodului pot cauza vatamaril

/M Imediat dupa decuplarea curentului RF, varfurile electrozilor
pot fi atét de fierbinti, incat ele pot provoca arsuri.

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

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

A\ Daca folositi electrodul impreuna cu instrumente de spalare,
folositi pe cat posibil lichid de spalare care nu conduce elec-
tricitatea!

A\ Tensiune maxima 3000 Vp

Depozitare/Transport:

/. Respectati data de expirare pentru sterilitate!

A se pastra la loc uscat. Protejati de razele solare. Depozitare
la 10 °C pand la 30 °C, umiditate relativa 30 - 80 %, fara con-
densare.



Instructiuni speciale:

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

Sutter Medizintechnik GmbH va avertizeaza expres impotriva
modificarii instrumentului. Orice modificare, cét si orice abateri de
la instructiunile prezentate aici duc la excluderea responsabilitatii
din partea Sutter Medizintechnik GmbH.

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

Explicarea simbolurilor folosite:

@ Daca ambalajul se deterioreaza, nu il folositi

Sistem de bariera sterila
Dispozitiv medical




Slovensky D

Produkt / Pouzivatel / Likvidacia:

Elektrochirurgické prisluSenstvo smie aplikovat a likvidovat' iba
odborny medicinsky personal!

Tento navod nenahradza precitanie navodu na pouzivanie
pouzitého elektrochirurgického pristroja a dalSieho prisluSenstva.

Sterilny produkt:

A\ Indtrument opatovne NEUPRAVUJTE.

Pouzité termolabilné plasty nie st schvalené vzhiadom na
potencialne vhodny Cistiaci a sterilizacny postup.

Intrument zlikvidujte podfa internych nemocniénych smernic pre
ostré, biologicky kontaminované predmety.

Uréenie tcelu:

Monopolarne elektrddy st uréené na rezanie alebo koagulovanie
méakkého tkaniva pocas chirurgickych zasahov.

Elektrochirurgické kable a rukovate:
Monopolarne elektrddy maju Standardnt pripoku @ 2,4 mm
(3/32") a st kompatibilné s monopolarymi rukovétami a radiof-
rekvenénymi generatormi, beZnymi na trhu. Odpori¢ame pouzi-
tie monopolarnych rukovati spoloénosti Sutter Medizintechnik
GmbH.
Zivotnost:
Iba na jednorazové pouzitie.
Pred aplikaciou:
A\ Produkt pred aplikaciou skontrolujte vzhiadom na:
+ Bezchybny stav sterilného obalu
+ Neporusenost' indtrumentu
« Elektrodu pripajajte iba na vypnuty elektrochirurgicky pristroj
alebo v pohotovostnom rezime
+ Stranu pripojenia elektrody viozte Upine a podia predpisov do na
to uréenej elektrochirurgickej rukovate
+ Na hrote elektrody stiahnite ochrannu krytku



# NedodrZiavanie méze viest' k popalenindm a zasahom elek-
trickym pradom!

Davajte pozor na spravne zaloZenie neutralnej elektrody!

Pre dal$ie informacie vzhladom na elektrickii bezpecnost

odportcame DIN EN 60601-2-2, priloha 1.

A Instrument NEPOUZIVAJTE vtedy, ked:

+na sterilnom baleni alebo na elektrdde st rozpoznateing
poskodenia

+ obal sa zvIh¢il alebo bol otvoreny

+ indikétor sterility nemé pozadovanu farbu

+ bol prekroceny datum prepadnutia

Drzte vzdy pripravenu jednu sterilnG monopolarnu elektrodu

ako nahradu!

Pocas aplikacie:

* Pracujte vzdy s najniz§im nastavenim vykonu pre Zelany
chirurgicky efekt.

+ Indtrument pocas zéasahu nikdy neodkladajte na pacienta alebo
do jeho bezprostrednej blizkosti. Nekladte naf ZIADNE tazké
predmety. Polozte kabel izolovane od pacienta a nepouzité
indtrumenty skladuite izolovane.

A Hroty elektrod mézu spdsobit’ poranenial

A Hroty elektrod moZu bezprostredne po vypnuti radiof-

rekvenéného pradu byt tak horce, Ze spdsobia popaleniny.

M Nelmyselné aktivovanie alebo pohyb aktivovanej elektrody

mimo zorného pola moze viest k nepoznanym poskodeniam
tkaniva.

A Nepouzivajte v pritomnosti horlavych alebo vybusnych latok!

# Pri su¢asnom pouzivani elektrédy s indtrumentami na opla-

chovanie podia moznosti nepouzivajte vodivi oplachovaciu
tekutinu!

M Max. napétie 3000 Vp

Skladovanie/preprava:

A\ Zohiadnite datum prepadnutia sterility!

Skladovat' v suchu. Chranit pred slnenym Ziarenim. Sklado-
vanie pri 10 °C az 30 °C, relativna vihkost" vzduchu 30 - 80 %,
nekondenzujlca.



Zvlastne upozornenia:

Zavazné pripady vzniknuté v slvislosti s produktom je nutné
ohlasit’ vyrobcovi a kompetentnému organu Clenského Statu, v
ktorom je pouzivatel a/alebo pacient usadeny.

Spolo¢nost’ Sutter Medizintechnik GmbH vyslovne varuje pred
tym, aby ste zmenili in$trument. Kazda zmena, ako aj odchylka od
tu uvedenych pokynov vedie k vyluceniu rucenia prostrednictvom
spolocnosti Sutter Medizintechnik GmbH.

Zmeny vyhradené.

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

Vysvetlenie pouzitych symbolov:

@ Pri poskodenom baleni nepouzivat'

Sterilny bariérovy systém
Zdravotnicka pomdcka




Slovenski (5]

Izdelek / uporabnik / odlaganje:

Elektrokirurski pribor lahko uporablja in med odpadke odlaga
samo strokovno medicinsko osebje!

Ta navodila ne nadomescajo branja navodil za uporabo upora-
bljene elektrokirurske naprave in druge opreme.

Sterilni izdelek:

A\ Instrumenta NE uporabljajte ponovno.

Uporabljeni termolabilni umetni materiali niso ocenjeni glede
potencialnih ustreznih postopkov Cis¢enja in sterilizacije.
Instrument odlozite med odpadke, v skladu z internimi smernica-
mi bolni$nice za ostre, biolosko kontaminirane predmete.

Predviden namen:
Monopolarne elektrode so namenjene za koagulacijo ali rezanje
mehkega tkiva med kirurSkimi posegi.

Elektrokirurski kabel in rocaji:

Monopolarne elektrode imajo standardni prikljuéek @ 2,4 mm
(3/32°) in so zdruzljive z na trgu obi¢ajnimi monopolarnimi ro¢aji
in RF-generatorji. Priporo¢amo uporabo monopolarnih rocajev
Sutter Medizintechnik GmbH.

Zivljenjska doba:
Samo za enkratno uporabo.

Pred uporabo:
/. Pred uporabo preverite izdelek glede:
+ brezhibnega stanja sterilne embalaze
+ neposkodovanja instrumenta
+ Elektrodo prikljucite samo na izklopljeno elektrokirurko napra-
vo ali v na¢inu Standby - nacin pripravljenosti
+ Prikljuéno stran elektrode v celoti in po navodilih vstavite v za to
predviden elektrokirurski rocaj
+ Snemite pokrovek na konici elektrode
£ Neupostevanie lahko pripelje do opeklin in elektriénih udarov!



Bodite pozorni na pravilno naleganje nevtralne elektrode! Za
nadaljnje informacije glede elektriéne varnosti priporoamo DIN
EN 60601-2-2, dodatek 1.

A Instrumenta NE uporabljajte, ¢e:

+ 50 na sterilni embalaZi ali elektrodi vidne poskodbe

* je embalaza vlazna ali je bila odprta

+ &e indikator sterilizacije nima zahtevane barve

+ Ce je prekoracen datum zapadlosti

Vedno imejte pripravijeno sterilno monopolarno elektrodo za
rezervo!

Med uporabo:

+ Vedno delajte z najnizjo nastavitvijo zmogljivosti, ki je potrebna
za zelen kirurSki ucinek.

+ Med posegom instrumenta nikoli ne odlagajte na pacienta
ali v njegovo neposredno blizino. Na instrument ne odlagajte
NOBENIH tezkih predmetov. Kabel poloZite izolirano stran od
pacienta in izolirano hranite neuporabljene instrumente.

A\ Konice elektrod lahko povzrogijo poskodbe!

/M Konice elektrod so lahko neposredno po izklopu RF-toka tako

vroce, da povzrogijo opekline.

/M Nenamemo aktiviranje ali gibanje aktivirane elektrode izven

vidnega polja lahko pripelje do neopazenih poskodb tkiva.

/. Ne uporabljajte v bliZini gorljivih ali eksplozivnih snovi!

/M Ob hkratni uporabi elektrode s splakovalnimi instrumenti po

moznosti uporabite neprevodno tekocino za splakovanje!

M Maks. napetost 3000 Vp

Skladiscenje/transport:

/. Upostevajte datum zapadlosti sterilnosti!

Hraniti na suhem. Zascititi pred soncnim sevanjem. Skladiscenje
pri 10 °C do 30 °C, relativna zraéna vlaznost 30 - 80 %, nekon-
denzacijsko.

Posebni napotki:

V zvezi z izdelkom nastajajoce resne tezave, se sporogijo
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, Ce je embalaza poskodovana

Sterilni pregradni sistem
Medicinski pripomocek




Cesky (2]

Vyrobek / uzivatel / likvidace:

Elektrochirurgické pfisluSenstvi miZe byt pouZivano a likvidova-
no jen kvalifikovanym lékafskym personalem!

Tyto pokyny nenahrazuji pfecteni navodu k pouZiti tohoto elektro-
chirurgického pfistroje a dalSiho pfisluSenstvi.

Sterilni vyrobek:

A\ Nastroj znovu NEupravuijte.

PouZité tepelné nestabilni plasty nejsou ovéfeny s ohledem na
potencialné vhodné Eistici a sterilizacni procesy.

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

Ugel pouziti:

Monopolarni elektrody jsou uréeny k fezani nebo koagulaci mék-
kych tkani béhem chirurgickych vykona.

Elektrochirurgické kabely a nastavce:
Monopolarni elektrody maji standardni pfipojeni @ 2,4 mm (3/32°)
a jsou kompatibilni s bézné dostupnymi monopolarnimi nastavci
a RF generatory. Doporucujeme pouzivat monopolarni nastavce
spolecnosti Sutter Medizintechnik GmbH.

Zivotnost:
Jen k jednordzovému pouZiti.
Pied pouzitim:
/U vyrobku pfed pouzitim zkontrolujte:
+ Perfektni stav sterilniho obalu
+ Neporusenost nastroje
+ Elektrodu pfipojujte jen k vypnutému elektrochirurgickému
pfistroji nebo v rezimu standby
+ Celou elektrodovou piipojku zasuiite podle piedpist do pfip-
raveného elektrochirurgického nastavce
+ Stahnéte ochrannou krytku z hrotu elektrody
/. Nedodrzovani muze vést k popalenindm a drazdm elektrickym
proudem!



Dbejte na spravné pfilozeni neutraini elektrody! K ziskani dalsich
informaci tykajicich se elektrické bezpetnosti doporucujeme CSN
EN 60601-2-2, pfiloha 1.

A Nastroj NEPOUZIVEJTE, jestlize:

+ jsou na sterilnim obalu nebo elektrodé znatelna poskozeni

+ obal zvlhnul nebo byl otevien

« indikator sterilizace nema pozadovanou barvu

+ bylo prekroceno datum trvanlivosti

Vzdy méjte pfipravenou nahradni sterilni monopolami elektrodu!

Béhem pouziti:

+ Vzdy pracujte s nejnizSim nastavenym vykonem pro poZzado-
vany chirurgicky efekt.

+ Nastroj béhem vykonu nikdy neodklédejte na pacienta nebo
do jeho bezprostiedni blizkosti. Na nastroj nepokladejte
ZADNE té7ké predméty. Kabel polozte izolované od pacienta
a nepouzivané nastroje skladuite izolované.

/4 Hroty elektrod mohou zpUsobit poranéni!

/A Hroty elektrod mohou byt bezprostfedné po vypnuti RF prou-

du tak horké, Ze mohou zpUsobit popaleniny.

/. Nelmyslng aktivace nebo pohyb aktivni elektrody mimo zorné

pole muze vést k nepozorovanému poskozeni tkané.

/. Vyrobek nepouzivejte v pfitomnosti hoflavych nebo vybusnych

latek!

A Pii souCasném pouzivani elektrody s vyplachovacimi nastroji

pouZijte podle moznosti nevodivou vyplachovaci kapalinu!

A\ Max. napéti 3000 Vp

Skladovanilpreprava:

/. Respektujte datum trvanlivosti sterilizace!

Skladovat v suchu. Chrante pred slunecnim zafenim. Skladovani
pfi 10 °C az 30 °C, relativni vihkosti vzduchu 30 - 80 %, bez
kondenzace.

Zvlastni upozornéni:

Zavazné pripady, k nimz doslo v souvislosti s vyrobkem, je tfeba
oznamit vyrobci a pfislusnym Gfadim v ¢lenském staté, v némz
je registrovan uZivatel a/nebo pacient.



Sutter Medizintechnik GmbH vyslovné varuje pred provadénim
zmén na nastroji. Kazda zména i kazda odchylka od zde uve-
denych pokynu vede k zaniku zaruky firmy Sutter Medizintechnik
GmbH.

Zmény vyhrazeny.

Aktudini verze k dispozici na adrese www.sutter-med.de.

Vlysvétleni pouzitych symbolti:

@ U po$kozeného obalu nepouzivat

Sterilni bariérové systémy
Zdravotnicky prostfedek




Magyar D

Termék / Felhasznalo / Megsemmisités:

Az elektrosebészeti tartozékot csak szakképzett orvosi szemé-
lyzet hasznélhatja és semmisitheti meg!

A jelen utasités nem helyettesiti a hasznalni kivant elektrose-
bészeti eszkdz vagy tovabbi tartozék hasznalati Utmutatéjanak
elolvasésat.

Steril termék:

A Az eszkozt NE készitse eld Ujrafelhasznalasra.

A felhasznalt, hore érzékeny mlianyag alkatrészeket nincsenek
jovahagyva, hogy ki legyenek téve a potencidlis tisztitasi és
sterilizalasi eljarasoknak.

Az eszkozt a korhdz éles és bioldgiailag szennyezett targyakra
vonatkoz¢ iranyelveinek megfeleléen semmisitse meg.

Rendeltetésszerii hasznalat:
A monopolaris elektrodak a sebészeti beavatkozasok soran a
puha szévetek vagasara és koagulalasara alkalmasak.

Elektrosebészeti kabelek és fogantyuk:

A monopolaris elektrodak egy @ 2,4 mm-es (3/32°) csatlakozéval
rendelkeznek, mely megfelel a piacon forgalmazott monopolaris
fogantyknak és RF generatoroknak. Javasoljuk a Sutter Mediz-
intechnik GmbH monopolaris fogantyik hasznalatat.

Elettartam:
Csak egyszeri hasznalatra.

Hasznalat el6tt:
/A Haszndlat el6tt a terméket ellendrizze a kovetkezé szempon-
tok alapjan:
+ A steril csomagolés allapota kifogastalan
* Az eszkoz sértetlen
+ Az elektrodat csak kikapcsolt elektrosebészeti késztilékekhez,
vagy készenléti (standby) médban csatlakoztassa
+ Az elektroda csatlakozd oldalat teliesen és szabalyszeriien
dugja bele az elektrosebészeti fogantyiba



+ Hlzza le az elektroda végén taldlhato védékupakot

/A Ennek az utasitdsnak a be nem tartasa égési sériilésekhez és
elektromos aramiitéshez vezethet!

A semleges elektrodat megfeleléen szerelje fell Az elektromos

biztonséagra vonatkozo tovabbi informaciokért olvassa el a DIN

EN 60601-2-2 1. mellékletét.

M Az eszkdzt NE haszndlja, ha:

+ a steril csomagolason vagy az elektrodan sérilések jeleit észleli

+ a csomagolas megnedvesedett, vagy ki volt nyitva

+ a sterilitasjelzd szine nem megfeleld

* a lejarat datuma tul van lépve

Mindig legyen kéznél egy monopoléris elektréda, mint csere-

alkatrész!

Hasznélat kozben:

+ Mindig a kivant sebészeti hatashoz szikséges legkisebb
teljesitménybedllitassal dolgozzon.

+ A beavatkozas alatt a mlszert soha ne helyezze a paciensre
vagy annak kozvetlen kézelébe. Erre SOHA ne helyezzen
nehéz targyakat. A kabelt a pacienstdl elszigetelve vezesse el,
a nem hasznalt eszkdzoket szigetelve tarolja.

M Az elektrodak hegyei sériiléseket okozhatnak!

/M Az RF dram lekapcsolasat kovetéen az elektrodak végei még

olyan forrék lehetnek, hogy ezek égéseket okozhatnak.

/M Ha az elekiroda véletlendl aktivalodik, vagy ha ezt a lato-
mezén kivil mozgatja, akkor a szbvetek észrevétlenil
megsérilhetnek.

/. Ne hasznalja gydlékony vagy robbanékony anyagok jelenlété-
ben!

/A Ha az elektrodat mosé eszkdzokkel egyiitt hasznalja, lehets-
leg hasznaljon elektromosséagot nem vezeté mosofolyadékot!

M Max. fesziltség 3000 Vp

Tarolas/Szallitas:

/A Tartsa be a sterilitas lejarati idépontjat!

Szérazon térolja. Ovja a napfénytél. Tarolasi hémérséklet 10°C -
30 °C, relativ légnedvesség 30 - 80 %, nem kondenzalo.



Kiilonleges utasitasok:

A termékkel kapcsolatba hozhatd sulyos baleseteket jelenteni
kell a gyartonak és azon tagallam illetékes hatésagainak, ahol a
felhasznalo/péciens bejelentett lakcime talalhato.

A Sutter Medizintechnik GmbH kifejezetten megtiltja az eszkdz
madositasat. A termék barmilyen jellegli médositasa, valamint az
itt ismertetett utasitasok mellézése kizarjak a Sutter Medizintech-
nik GmbH barmilyen nem felel6sségét.

Médositasok joga fenntartva. Az aktudlis verzid elérhetd az alabbi
cimen: www.sutter-med.de.

Hasznalt szimbolumok magyarazata:

@ Ne haszndlja, ha a csomagolas megrongalddott

Sterilgat-rendszer
Orvostechnikai eszkdz




Gaminys / naudotojas / Salinimas:

Elektrochirurginius reikmenis naudoti ir $alinti leidZiama tik kom-
petentingam medicinos personalui!

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

Sterilus gaminys:

A Sio instrumento NERUOSKITE pakartotinai.

Naudoti termolabilts plastikai dél potencialiai tinkamy valymo ir
sterilizacijos metody nevaliduoti.

Instrumentq Salinkite pagal vidines ligoninés nuostatas dél astriy,
biologiskai uZtersty daikty.

Paskirtis:
Monopoliariniai elektrodai yra skirti minkstiesiems audiniams
pjauti arba koaguliuoti chirurginiy operacijy metu.

Elektrochirurginiai kabeliai ir rankenos:

Monopoliariniai elektrodai yra su standartine jungtimi @ 2,4 mm
(3/32) ir yra suderinami su rinkoje populiariomis monopoli-
arinémis rankenomis ir RD generatoriais. Rekomenduojame
naudoti ,Sutter Medizintechnik GmbH" monopoliarines rankenas.

Eksploatavimo trukmé:
Tik vienkartiniam naudojimui.

Prie$ naudojima:
/. Prie§ pradédami naudoti gaminj patikrinkite, ar:
+ sterilios pakuoté yra nepriekaistingos buklés;
* nepazeistas instrumentas;
+ Elektrodus prijunkite tik prie i$jungto elektrochirurginio jrenginio
arba parinke budéjimo rezima.
+ Elektrodo jungties puse jstatykite | tam skirtg elektrochirurging
rankeng iki galo ir pagal reikalavimus.
+ Nuimkite apsauginj gaubtelj nuo elektrodo galiuko.
/M Kai nepaisoma $io nurodymo, galimi nudegimai ir elektros
srovés smugiai!



Atkreipkite démesj, ar tinkamai uzdétas neutralus elektrodas!
I8samesnés informacijos dél susijusios su elektra saugos rasite
DIN EN 60601-2-2 1 priede.

/4 NENAUDOKITE instrumento, jei:

+ yra pastebimy sterilios pakuotés arba elektrodo pazeidimuy;

+ pakuote sudrékusi arba buvo atidaryta;

+ sterilumo indikatorius yra ne reikalaujamos spalvos;

+ pasibaiges tinkamumo naudoti terminas.

Visada turékite atsarginj sterily monopoliarinj elektroda!

Naudojimo metu:

+ Visada dirbkite parinke norimam chirurginiam efektui maziausig
galios nustatyma.

+ Operacijos metu niekada nedékite instrumento ant paciento
arba prie pat jo. NEDEKITE ant virSaus sunkiy daikty. Kabelj
tieskite izoliuodami nuo paciento ir nenaudotus instrumentus
laikykite izoliuotus.

/. Elektrody galiukai gali suzaloti!

# 18jungus RD srove elektrody galiukai gali biti jkaite ir sukelti

nudegimus.

# Netycia suaktyvinus arba pajudinus suaktyvintg elektrodg uz

regéjimo lauko riby galimi neatpazinti audiniy pazeidimai.

# Nenaudokite, jei yra degiy arba sprogiy medziagy!

/M Tuo paciu metu naudodami elektrodg su praplovimo instru-

mentais, naudokite nelaidy praplovimo skystj!

A Maks. jtampa 3000 Vp

Laikymas / transportavimas:

M Atkreipkite démes; j sterilumo terming!

Laikykite 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-narés, kurioje yra naudotojo ir (arba)
paciento sikirimo vieta, kompetentingai jstaigai.



wSutter Medizintechnik GmbH" ispéja, kad draudziama keisti
instrumenta. Bet kokio pakeitimo ir bet kokio nuokrypio nuo ¢ia
pateikty nurodymy atveju ,Sutter Medizintechnik GmbH" neprisii-
ma atsakomybés uz Zala.

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

Naudoty simboliy paaiskinimas:

@ Nenaudokite, jei pakuoté paZeista

Steriliy barjery sistema
Medicinos prietaisas




Latvijas O

Izstradajums/lietotajs/likvidacija:

Elektrokirurgiskos piederumus drikst lietot un likvidét tikai profe-
sionali mediciniskie darbinieki!

§i instrukcija neaizstaj izmantotas elektrokirurgiskas iefices un
citu piederumu lieto$anas instrukcijas izlasisanu.

Sterils izstradajums:

A Instrumentu NEDRIKST sagatavot atkartoti.

lzmantota termolabila plastmasa nav apstiprinata attieciba uz
potenciali piemérotam fiiSanas un sterilizésanas metodém.
Likvidéjiet instrumentu saskana ar klinikas iek$&jiem noteikumiem

par asiem, biologiski kontaminétiem priekSmetiem.

Paredzétais mérkis:
Monopolarie elektrodi ir paredzéti miksto audu grieSanai vai
koagulacijai kirurgisku iejauk$anos laika.

Elektrokirurgiskie vadi un rokturi:

Monopolarajiem elektrodiem ir standarta pieslégums @ 2,4 mm
(3/32), un tie ir saderigi ar tirgd pieejamiem monopolarajiem
rokturiem un RF generatoriem. Més iesakam lietot Sutter Mediz-
intechnik GmbH monopolaros rokturus.

LietoSanas laiks:
Tikai vienreizéjai lieto$anai.

Pirms lietoSanas:
A Pirms lietoSanas izstradajumam japarbauda:
+ sterila iepakojuma nevainojams stavoklis
+ instrumenta veselums
+ Elektrodu pieslédziet tikai izslégtai elektrokirurgiskai iericei vai
gaidstaves rezima
+ Elektroda piesléguma pusi pilnigi un saskana ar noteikumiem
ievietojiet paredzétaja elektrokirurgiskaja rokturi
+ Nonemiet aizsargvacinu un elektroda gala
/A To neievérojot, var rasties apdegumi un elektriskie triecieni!



Pievérsiet uzmanibu neitrala elektroda pareizai pielikSanai!
Papildu informaciju par elektrisko droSumu iesakam skafit
DIN EN 60601-2-2 1. pielikuma.

/. 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 termins

Vienmér turiet rezervé vienu sterilu monopolaro elektrodu!

LietoSanas laika:

+ Vienmér stradajiet ar vajadzigajam kirurgiskajam efektam
zemako jaudas iestatjumu.

* Kirurgiskas iejauk$anas laika nekad nenovietojiet instrumentu
uz pacienta vai vina tie$a tuvuma. NELIECIET uz ta smagus
priekdmetus. Vadu novietojiet izoléti no pacienta un nelietotus
instrumentus glabajiet izoléti.

/. Elektrodu gali var izraist traumas!

A\ Elektroda gali uzreiz péc RF stravas izslégSanas var bt tik

karsti, ka izraisa apdegumus.

A\ Aktivizéta elektroda neparedzéta aktivizé$ana vai kustiba
arpus redzamibas zonas var izraisit nezinamus audu bojaju-
mus.

A\ Nelietojiet uzliesmojosu vai spradzienbistamu vielu klatbatné!
A Vienlaikus lietojot elektrodu ar skaloSanas instrumentiem, péc
iespéjas izmantojiet stravu nevadoSu skalo$anas Skidrumu!

A Maks. spriegums 3000 Vp

Glabasanaltransportésana:

/A levérojiet sterilitates deriguma terminu!

Glabat sausa vieta. Sargat no saules stariem. Glabasana no
10 °C lidz 30 °C temperatra, relafivais gaisa mitrums 30 - 80 %,
neveidojas kondensats.

Tpasi noradijumi:

Par smagiem gadijumiem saistiba ar raZojumu ir jainformé
razotajs un lietotaja un/vai pacienta rezidences dafibvalsts kom-
petenta iestade.



Sutter Medizintechnik GmbH neparprotami bridina neveikt instru-
menta izmainas. Jebkuras izmainas un novirze no $eit sniegta-
jiem noradijumiem izraisa Sutter Medizintechnik GmbH atbildibas
izbeig§anos.

Saglabatas tiesibas veikt izmainas. Jaunaka versija pieejama
www.sutter-med.de.

Lietoto simbolu skaidrojums:

@ Nelietot, ja bojats iepakojums

Sterilas barjeras sistéma
Medicinas ierice




Uriin / Kullanic: / Tasfiye:

Elektrikli cerrahi aksesuar sadece uzman tibbi personel tarafin-
dan kullanilip bertaraf edilebilir!

Bu talimat kullanilan elektrikli cerrahi cihazinin ve diger aksesuar-
larin kullanim kilavuzunun okunmasi yerine gegmez.

Steril tiriin:

A\ Ekipmani yeniden kullanima HAZIRLAMAYIN.

Kullanilan termo-anstabil plastikler potansiyel olarak uygun temiz-
lik ve sterilizasyon yéntemi agisindan onayli degildir.

Ekipmani sivri, biyolojik olarak kontamine nesnelere ydnelik has-
tane icerisindeki yonetmelikler uyarinca tasfiye edin.

Amacin belirlenmesi:
Monopolar elektrotlar cerrahi miidahaleler sirasinda yumusak
dokunun kesilmesi ya da pihtilastiriimasi igin tasarlanmistir.

Elektro cerrahi kablolar ve el kulplan:

Monopolar elektrotlar @ 2,4 mm'lik (3/32*) standart bir baglantiya
sahiptir ve piyasada bulunan monopolar kulplar ve RF jener-
atorleri ile uyumludur. Biz Sutter Medizintechnik GmbH firmasinin
monopolar el kulplarinin kullanilmasini éneririz.

Kullanim omrii:
Sadece tek kullanimliktir.

Uygulamadan 6nce:
A Uriinii kullanmadan énce asagidakiler agisindan kontrol edin:
+ Steril ambalajin kusursuz durumu
+ Ekipmanin saglamligi
+ Elektrotlar sadece kapali bir elektro cerrahi cihazina ya da
bekleme modunda baglayin
+ Elektrodun baglanti tarafini tamamen ve talimata uygun bir
sekilde bunun igin dngdriilen elektro cerrahi el kulpuna yer-
lestirin
+ Elektrodun ucundaki koruyucu basligi ¢ikartin



/M Dikkate alinmadiginda yanmalar ve elektrik carpmalari mey-
dana gelebilir!

Notr elektrotlarin dogru yerlestiriimesine dikkat edin! Elektrik

glivenligi ile ilgili diger bilgiler igin DIN EN 60601-2-2 eki 1i

tavsiye ediyoruz.

A Ekipmani asagidaki durumlarda KULLANMAYIN:

+ Steril ambalajda ya da elektrotlarda hasarlar varsa

+ Ambalaj nemlenmisse ya da agiimissa

« Sterillik gdstergesi istenen renkte degilse

+ Son kullanma tarihi gegmisse

Yedekte daima steril bir monopolar elektrot bulundurun!

Uygulama sirasinda:

+ Daima istenen cerrahi etki igin en dlsik gug ayari ile galisin.

+ Ekipmani miidahale sirasinda kesinlikle hasta lizerine ya da
hastanin yakinina koymayin. Uzerine agir nesneler KOYMAY-
IN. Kablolari hastadan uzak olacak sekilde izole ederek doseyip
kullaniimayan ekipmanlari da izole ederek depolayin.

# Elektrot uglari yaralanmalara neden olabilir!

/N Elektrot uglari RF akimi kapatildiktan hemen sonra yanmalara

neden olabilecek derecede sicaktir.

A Goriis alani disindaki etkinlestiriimis elektrotlarin istenmeden
etkinlestirimesi veya hareket etmesi bilinmeyen doku hasar-
larina neden olabilir.

A\ Yanici ya da patlayici maddelerin oldugu yerde kullanmayin!
/. Elektrotlar yikama ekipmanlari ile ayni anda kullanildiginda
miimkiin oldugunca iletken olmayan yikama sivisi kullanin!

/A Maks. gerilim 3000 Vp

Depolama / Nakliye:

# Sterillik kullanma tarihini dikkate alin!

Kuru depolayin. Glnes yansimasina karsi koruyun. 10 °C ila
30°C derecelerde depolama, badil nem orani 30 - 80 %,
yogusmayan.

Ozel bilgiler:

Uriinle ilgili olarak ortaya gikan agir vak'alar direticiye ve uygu-
layicinin velveya hastanin yerlesik oldugu Uye ilkenin yetkili
makamina bildirilecektir.



Sutter Medizintechnik GmbH firmasi ekipmani degistirme
konusunda uyarmaktadir. Her tiir degisiklik ya da burada belir-
tilen bilgilerden sapma Sutter Medizintechnik GmbH firmasinin
sorumlulugunu gecersiz hale getirir.

Degisiklik yapma hakki saklidir.
Glncel strim www.sutter-med.de adresinde vardr.

Kullanilan sembollerin agiklamasi:

@ Ambalaj hasarliysa kullanmayin

Steril bariyer sistemi
Tibbi cihaz




EAANVIKG (L

Mpoidv/XeipioTg/AToppIyn:

Ta  nhekTpoxelpoupyikd — agegoudp  emiTpémeTal  va
XPNIHOTIOIOUVTAl KAl VO GTTOPPITITOVTAl JOVO Ao €CEIDIKEUEVO
10TPIKO TIPOTWTTIKO!

O1 mapoloeg odnyieg dev avTikaBigTouv TV avAyvwan Twv
odnylwv XpAang TG XPNOIMOTIOIOUKEVNG NAEKTPOXEIPOUPYIKAG
OUOKEUNAG Kal GAAwv ageaoudp.

ATIOOTEIPWHEVO TTPOIOV:

A MHN emavampogToluadete To opyavo.

O1 xpnaipotmoloUpeveg Un BeppoavBeKTIKEG TUVBETIKEG UNeG Bev
€xouv eheyxBei avapopika e evOexOpeveg kataAnAeg diadikaaieg
kaBapiopoU Kal aTToaTEIpWAnG.

AToppiTTeTe  TO Opyavo OUPQWVO  PE TIG ETWTEPIKES
KaTeuBUVTAPIEG 0BNYiEG TOU VOOOKOEIOU OXETIKA ME QIXUNpad,
Brohoyikd poAuapéva avTIkeipeva.

IkotroUpevn Aeitoupyia:
Ta povotroAika nAekTpddia Tpoopifovtal yia TRV Tour 1 ASN
pahakoU 1aToU KaTd T DIGPKEIA XEIPOUPYIKWY ETTEURATEWY.

HAextpoyeipoupyikd kaAwdia kai XeipoAaBég:

Ta povotroAika nAekTpddiar €xouv pia auvhdn auvdean @ 2,4 xIA.
(3/32°) kan eivar gupBard e Tig auvriBelg LovoTTONIKEG XeIPOAaBES
Kol TIG yevvATpieg PZ Tou euTmopiou. ZUGTAVOUPE Tn XpAON
povotroAikwv XelpoAauwv g Sutter Medizintechnik GmbH.

Aidpkeia {wig:
Movo yia ia xprian.
Mpiv amd T XpHon:
A\ ENEyxeTe TO TIPOIGV TTpIV TN XpRoN Yia:
+ Ayoyn KaTdaTaon TG aTOaTEIPWHEVNG TUCKEUATIag
+ AkepaidTnTa Tou opydvou
+ TUvOEeTE  TO NAEKTPODIO HOVO 0 QTIEVEPYOTTOINMEVN
NAEKTPOXEIPOUPYIKK GUTKEUR 1 0N A€IToupyia ToINOTTAG



+ TomoBereirte TV TAEUPA GUVOEANG TOU NAEKTPOBIOU TTARPWG Kal
aUpQuwvVa g TIG TTPOBIaYPOPEG OTNV avTIOTOIKN TTPOPAETTOMEVN
NAEKTPOXEIPOUPYIKI XEIPOAQRH

+ AQQIPEQTE TO TIPOCTATEUTIKO KOTTAKI GTNV AKPN TOU NAEKTPOBI0U

A Mn mpnon pmopei va odnynoel ot eykaUpaTa  Kal

nAektpotmAngial

[MpoagxeTe yia owaTr TomoBETan Tou 0udETEPOU NAEKTPOBIOU! TNat

TIEPQITEPW TTANPOPOPIEG AVAPOPIKA HE TNV NAEKTPIKT) aCPAAeia,

ouatrivoupe To DIN EN 60601-2-2 Mpoabrikn 1.

/M MH ypnaiporroigite To Opyavo edv:

+ dlomaTwBolv {NPIEG aTNV aTTOCTEIPWHEVN CUOKEUOTia 1y aTO
nAekTpddIo

* 1) duoKeuaaia Exel Bpayxei A avoixTei

* 1 €vOEIEN aanyiag deV EXEN TO ATTAITOUMEVO XPWHO

« €xel yivel umépBaan g nuepopnviag Angng

Na éxeTe TTAVTa £TOIMO £Vl OMTOTTEIPWHEVO HOVOTIONIKO NAEKTPODIO

yia avtikaraaTaon!

Kard n Sidpkeia Tng Xpnong:

+ Na epydleate guvexwg pe TV XapnAoTepn pUBpion amoédoang
yia T0 EMBUPNTO XEIPOUPYIKO AMTOTEAETAL.

+ [oté pnv amoBétere 10 Opyavo Katd Tnv eméppacn Emavw
atov agBeviy 1§ kovid g€ autdv. Mnv amobérete emavw g€
autd KANENA Bapu avrikeipevo. TomoBeteite ta KaAwdia
Hovwyéva ge ayéan e Tov agbevry kal amoBnkeUeTe T pn
XPNOIHOTTOIOULEVT GPYaVA HOVWHEVA.

A O1akpég NAeKTPOBIWY UTTOpET va TTPOKAAETOUV TpaupamiapoUg!

A O1 akpég NAEKTPOBIWY UTTOpET Va €ival TOOO KAUTEG OPETWG
UETG TNV QTTEVEPYOTTOINGN TOU PEUPATOG PAdIOTUYVOTATWY,
WaTE Va TPOKAAETOUV eykauparTa.

A Mn  nBeAnuévn  evepyomoinon K petakivnon  Tou
EVEPYOTTOINUEVOU NAEKTPOBIOU €KTOG TOU OTITIKOU TrEdiou
uTTopEi var 0dnyAaEl GE pn avayvwpiciueg BAGRE aTov 10To.

M Mn XpnoIpOTIOIEITE EKET OTTOU UTIAPXOUV EUPAEKTA 1} EKPNKTIKG
UNika!

/A Ze TauToxpovn Xprian Tou nAekTpOdIoU pE Opyava EKTTAUGNG,
XPNOIHOTIOIEITE TO DUVATOV [N QYWYIHO UYPO EKTTAuang!

A Méy. 1éan 3000 Vp



AmoBrikeuan/Metagopa:

A MpoagyeTe TV nuepopnvia AGENG avagopikd pe Ty aanyial
AmoBnkevete oe aTeyvO xwpo. MMpoatareUete omd TV nAiakn
akivoBoAia. AmoBrkeuan atoug 10 °C éwg 30 °C, axETIKA
vypaaia aépa 30 - 80 %, Xwpig guPTIUKVWAN.

Eidikég utrodeigeig:

YoBapd TEPIATATIKG TTOU TIPOKUTITOUV KOl GXETI{OVTAl g TO TTPOIOV
TIPETTEl VO QVAQEPOVTAI OTOV KATATKEUACTH Kal otV UTreUBuvn
apxr} Tou kpdToug WEAOUG OTO OTTOIO EiVOI EYKATEGTNUEVOG O
XEIPIOTAG A/kal 0 aoBeVAG.

H Sutter Medizintechnk GmbH ouviotd va amogedyovral
TpotrotroIgelg aTo dpyavo. Olodnmote aMayh kabwg Kai
oladATTOTE AMOKAION aTTo TIG £3W avagePOPeVES UTTOdEILEIS 0dnyei
ge amwAela TG eyyunang amo my Sutter Medizintechnik GmbH.

Me v emoUAagn aMaywv. Tpéxouaa ékdoan diaBéaiun amv
1oT00€AiGo www.sutter-med.de.

EmegAynan Twv xpnaoipotroioUpevwy gupBoAwv:

@ Edv n ouokeuaoia éxel {nuiég, pnv TpoBaivete
0€ Xpan

Yuokeuaaia e OTEIPO TTPOTTATEUTIKG QPaYLO
larpotexvoAoyIKG TTpoidV
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O ERRBESH,

TEFm

A KEHTEEHHEZ.
FERNRRENTRABREENEENRER L, X2
REZIWIE,
FREERNDACHAEHEN BN EZHENTRONHEE
HEE,

AEME
AERERRITATEFANNRALH TEIREE,

BN BLENFR :
AERBRE-IER 24mm (3/32) WIREED, #E5H
HEENHERFRNGAL L8E%RE. BNBUERS Sutter
Medizintechnik GmbH Hi & 8 2% F 4%,

A% :
R REER,

TERER 2T
A BRFFRZHERESATIR

- FRARRBLTRHRS

c BHREARE
AN R RERZEXANEARNEKEL  REEFNELT
HATIER
- FeREORTEARNERAEEN BARFER
« FEfRE ENRPERT
A BRXENETES RS !
EEEBRETHBR | NTESZLAANRMESR , &2
IEH DIN EN 60601-2-2 KR 1o



A MEUTER , BREEAAREM :
- TRERA BB ERT

- BRTEHCHT

s FRETHAAFENEE

- BREAMAM
BABE- N EEEMBRENEA !

FEEFREE

« BRBA BB KB AR RN REN DR RER T,

- ERERY  IOBERAEEES A LB EME, FEEL

THEEY. ISEL5HREY , AREERTERNER.

A BRRIBTREERA R |

A EXRASFRERZEN—RIER , BRREEETEEAR
B, \mS B4,

A BARERENEHENERED ML A TESBR AN
RRRA DA

A FEERHERTRDRTRBENR !

A NRENERARSRENENER  NEREFRFS R
B !

A BKBE 3000 Vp

BRESE

A BIETRMENAUEH !

FIREM, BILMXES. FHREHH10°CEI0C, BNER

EE 30-80% , Tk

L
SERBXNFEEHEEREAHEBNAF NIREEFER
REHEEBRAA,

Sutter Medizintechnik GmbH BEESL , FEXNAEMBTY
3, FASHARSRLFAIEESRELERE , HHSH Sut-
ter Medizintechnik GmbH # &% .

RETFNRF., SFRATHML : www.sutter-med.de,
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English  US/sA LEN )

Product / User / Disposal:

Caution: Electrosurgery accessories may only be used and dis-
posed of by qualified medical personnel!

Notwithstanding these instructions, reading the instructions for
use provided with the electrosurgery device and other accessories
being used is mandatory.

Sterile product:

Caution: Do NOT reprocess the instrument.

The thermolabile plastics used have not been validated regarding
potentially suitable cleaning and sterilization processes.

Dispose of the instrument according to internal hospital guidelines
for sharp, biologically contaminated items.

Intended use:

The ARROWtip™ Single-Use monopolar electrode is an elec-
trosurgical instrument for precision soft tissue dissection. It is a
single-use device intended for cutting, dissecting and cauterizing
soft tissue. The ARROWtip™ Single-Use monopolar electrode is
not intended for use in the central nervous system or in the central
circulatory system.

Electrosurgery cables and handles:

The monopolar electrodes have a standard 2.4 mm (3/32") dia-
meter connection and are compatible with monopolar handpieces
and RF generators common in the market.

Service life:
For single use only.

Before use:
Warning: Prior to use, inspect the product for:
+ Sound condition of the sterile packaging
* Integrity of the instrument
+ To connect the electrode, the electrosurgery device must be
turned off or in standby mode
+ Insert the connection end of the electrode fully and properly into
the electrosurgery handpiece



+ Pull the protective cap off the end of the electrode

Warning: Failure to comply may lead to burns and electric shocks!
Verify that the neutral electrode is applied correctly!

Do NOT use the instrument in the following cases:

+ Damage to the sterile packaging or electrode

+ The package has gotten damp or was opened

+ The sterility indicator does not have the required color

+ The expiration date has been exceeded

Always have a sterile monopolar electrode on hand as a
replacement!

During use:

+ Always work with the lowest output setting for the desired sur-
gical effect.

+ Never lay down the instrument on or in the immediate vicinity

of the patient during surgery. Do NOT put any heavy objects on

top. Lay out cables and store unused instruments so they are

isolated from the patient.

Warning: Electrode tips are sharp and may cause injuries!

Warning: Directly after turning off the RF current, electrode tips

may be so hot they cause burns.

Warning: Unintentional activation or movement of the activated

electrode outside the field of vision can lead to unidentified

tissue damage.

Warning: Not for use in the presence of combustible or explo-

sive substances!

When irrigating instruments are used simultaneously with the

electrode, use non-conductive irrigation fluid if possible!

+ Caution: Max. voltage 3000 Vp

Storage / Transportation:

Caution: Note the sterility expiry date!

Store in dry place. Protect from sunlight. Store at 10 °C to 30 °C,
relative humidity 30-80 %, non-condensing.

Sutter Medizintechnik GmbH expressly warns against modifying
the instrument. Any change or deviation from the instructions
provided here waives the liability of Sutter Medizintechnik GmbH.

Changes reserved. Current version available at www.sutter-usa.com.



Explanation of symbols:

Observe instructions

Protect against moisture

Protect against sunlight

)% |

Single use only - not for reuse

=
o
—

Batch code

Article number

E|

E
]
&

Sterilized with ethylene oxide. Sterile as long as
the packaging is unopened and intact

S
8
3

Temperature limit

Manufacturer

Date of manufacture

2L

o
=
<

Caution: Federal (USA) law restricts this device to
sale by or on the order of a physician

a)
m

European conformity symbol

May be used until

Do not use if packaging is damaged

Sterile barrier system

Medical device
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