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Electrodes bipolaires a utilisation unique

Bipolare Elektroden Single-Use
Bipolar Electrodes single-use

7

REF 899018_LB 1

REF:

704462
704495
704499
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Sutter Medizintechnik GmbH
Alfred-Walz-Str. 22

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

Electrodos bipolares de uso individual

[STERILEJEO]

Elettrodi bipolari single-use (monouso)

Bipolaire elektroden single-use

Deutsch { DE )

Produkt / Anwender / Entsorgung:

Elektrochirurgie-Zubehor darf nur von sachkundigem medizinischem Personal angewendet und
entsorgt werden!

Diese Anweisung ersetzt nicht das Lesen der Gebrauchsanweisung des eingesetzten Elektrochir-
urgie-Gerétes und weiteren Zubehdrs. Fiir weiterfiihrende Informationen hinsichtlich elektrischer
Sicherheit empfehlen wir [EC TR 61289 oder DIN EN 60601-2-2 Beiblatt 1.

Sterilprodukt:

A\ Das Instrument NICHT wieder aufbereiten.

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

Instrument geméaB den krankenhausinternen Richtlinien fiir scharfe, biologisch kontaminierte Gegen-
stdnde entsorgen.

Zweckbestimmung:

Die bipolaren Elektroden sind zum Koagulieren oder Schneiden von weichem Gewebe wahrend
chirurgischer Eingriffe bestimmt. Sie diirfen nur mit RF-Generatoren der Firma Sutter Medizintechnik
GmbH eingesetzt werden!

Lebensdauer:
Nur zur einmaligen Verwendung.

Vor der Anwendung:

A\ Das Produkt vor der Anwendung iberpriifen auf:

 Einwandfreien Zustand der Sterilverpackung

 Unversehrtheit des Instrumentes

Das Instrument NIGHT einsetzen, wenn

* Beschadigungen an der Sterilverpackung oder an der Elektrode erkennbar sind
* Die Verpackung feucht geworden ist oder gedffnet wurde

o Der Sterilitdtsindikator nicht die geforderte Farbe hat

 Das Verfallsdatum Gberschritten ist.

Halten Sie immer eine sterile bipolare Elektrode als Ersatz bereit!

Wiéhrend der Anwendung:

A Die RaVoR™ single-use nur an RF-Generatoren (CURIS®, BM-780 II) von Sutter Medizintechnik
GmbH anschlieBen, wenn diese ausgeschaltet bzw. nicht aktiviert sind (,Stand-By“). Nichtbe-
achtung kann zu Verbrennungen oder elektrischen StromstdBen beim Anwender oder Patienten
fiihren.

A\ Die RaVoR™ single-use konnen direkt an den CURIS® 4 MHz Radiofrequenz-Generator ange-
schlossen werden.

A Die RaVoR™ single-use sind bei Anwendung mit dem CURIS® 4 MHz Radiofrequenz-Generator
codiert. Nach Einstecken des Kabelsteckers am RF-Generator muss folgende Programmanzeige
kurz aufleuchten, bevor die Programmeinstellung tibernommen wird:
© REF 70 44 62: 1C 01 EN
* REF 70 44 95: IC 01 EN
© REF 70 44 99: IC 02 EN

A\ Die RaVoR™ single-use konnen nur mittels Adapter (REF 37 38 51) an den BM-780 Il Radiofre-
quenz-Generator angeschlossen werden.

A\ Bei Anwendung der RaVoR™ single-use mit dem BM-780 Il Radiofrequenz-Generator miissen
folgende Einstellungen beachtet werden:

e Einstellung am Leistungseinsteller (Drehrad): 2-4
o Applikationszeit: 5-15 s je nach Indikation
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A Instrument wéhrend des Eingriffs nie auf dem Patienten oder in dessen unmittelbarer Néhe able-
gen. KEINE schweren Gegenstande darauflegen.

A\ Elektrodenspitzen konnen unmittelbar nach Abschalten des RF-Stroms so heiB sein, dass sie
Verbrennungen verursachen.

A\ Nicht in Gegenwart von brennbaren oder explosiven Stoffen verwenden!

A\ Unbeabsichtigte Aktivierung oder Bewegung der aktivierten Elektrode auBerhalb des Sichtfeldes
kann zu unerkannten Gewebsschadigungen fiihren.

A Max. Spannung 600 Vp

Lagerung / Transport:

A Verfallsdatum der Sterilitét beachten!

Kiihl und 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 schwerwiegende Vorfélle sind dem Hersteller und
der zustandigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder der Patient niederge-
lassen ist, zu melden.

Sutter Medizintechnik GmbH warnt ausdriicklich davor, das Instrument zu verandern. Jede Verénde-
rung sowie jede Abweichung von den hier gegebenen Hinweisen fiihrt zum Ausschluss der Haftung
durch Sutter Medizintechnik GmbH.

Anderungen vorbehalten. Aktuelle Version verfiigbar unter www.sutter-med.de.
Erkldrung der verwendeten Symbole:

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden

Einfach-Sterilbarrieresystem

Produkt ist nicht aus Naturkautschuklatex hergestellt
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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 accessories being used is mandatory. For further information about electrical safety,
we recommend [EC TR 61289 or DIN EN 60601-2-2 supplement 1.

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 contami-
nated items.

Intended purpose:
The bipolar electrodes are intended for coagulating or cutting soft tissue during surgical procedures.
They may only be used with RF generators from the company 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

o Integrity of the instrument

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 bipolar electrode on hand as a replacement!

During use:

A Only connect the RaVoR™ single-use to RF generators (CURIS®, BM-780 Il) from Sutter Medizin-
technik GmbH when these are shut off or respectively not activated (,standby*). Failure to comply
can lead to burns or electric shocks for the user or patient.

A The RaVoR™ single-use can be connected directly to the CURIS® 4 MHz radio frequency gene-
rator.

A The RaVoR™ single-use are encoded for use with the CURIS® 4 MHz radio frequency generator.
After connecting the cable plug to the RF generator, the following program indicator has to light
up briefly before the program setting is accepted:
® REF 70 44 62: IC 01 EN
© REF 70 44 95:IC 01 EN
® REF 70 44 99: IC 02 EN

A\ The RaVoR™ single-use can only be connected to the BM-780 Il radio frequency generator using
the adapter (REF 37 38 51).

A\ When using the RaVoR™ single-use with the BM-780 Il radio frequency generator, the following
settings must be noted:

o Setting on the power adjuster (dial): 2-4
o Application time: 5-15 s depending on indication

A\ Never lay down the instrument on or in the immediate vicinity of the patient during surgery. Do
NOT put any heavy objects on top.

A\ Directly after turning off the RF current, electrode tips may be so hot they cause burns.

A\ Not for use in the presence of combustible or explosive substances!

A Unintentional activation or movement of the activated electrode outside the field of vision can lead
to unidentified tissue damage.

A\ Max. voltage 600 Vp

Storage / Transportation:

A\ Note the sterility expiry date!

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

Please note:
Any serious-incident that has occurred in relation to the device should be reported to the manufactu-
rer and the competent authority of the Member State in which the user and/or patient is established.

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 package is damaged

Single sterile barrier system

Product is not made with natural rubber latex
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Medical Device

Produit / Utilisateur / Elimination:

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 I‘appareil électrochirurgical utilisé
et des autres accessoires. Pour de plus amples informations concernant la sécurité électrique, nous
recommandons la lecture de la norme IEC TR 61289 ou DIN EN 60601-2-2 supplément 1.

Produit stérile:

/\ NE PAS retraiter Iinstrument.

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

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

Utilisation prévue:

Les électrodes bipolaires sont adaptées pour la coagulation et I‘incision de tissus mous pendant des
interventions chirurgicales. Elles ne doivent étre utilisées qu‘avec des générateurs RF de la société
Sutter Medizintechnik GmbH.

Durée de vie:
Utilisation unique seulement.

Avant toute utilisation:

A Avant chaque utilisation, vérifier les points suivants:

o Parfait état de I‘emballage stérile

o [ntégralité de Iinstrument

NE PAS utiliser I‘appareil si

o des dommages sont présents sur I‘emballage stérile ou I‘électrode

o |‘emballage est devenu humide ou a été ouvert

o |‘indicateur de stérilité n‘a pas la couleur demandée

o |a date d‘expiration a été dépassée.

Toujours garder une électrode bipolaire stérile de remplacement préte a I‘emploi!

Pendant I‘utilisation:

A\ Raccorder uniquement RaVoR™ single-use a des générateurs RF (CURIS®, BM-780 Il) de Sutter
Medizintechnik GmbH, lorsque ceux-ci sont éteints ou inactifs (« Stand-By »). Le non respect de
cette consigne peut entrainer des brllures ou des chocs électriques sur I'utilisateur ou le patient.

A\ RaVoR™ single-use peut étre raccordé directement au générateur de radiofréquence CURIS® 4
MHz.

A\ RaVoR™ single-use est codé lors de I'utilisation avec le générateur de radiofréquence CURIS®
4 MHz. Apres avoir enfiché le cable sur le générateur RF, les affichages de programme suivants
doivent s’allumer brievement avant d’accepter le réglage du programme :
 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 peut uniquement étre raccordé au générateur de radiofréquence BM-780 Il a
I'aide de I'adaptateur (REF 37 38 51).

A\ En cas d'utilisation de RaVoR™ single-use avec le générateur de radiofréquence BM-780 Il, les
réglages suivants doivent étre respectés :

* Réglage sur le régulateur de puissance (bouton rotatif) : 2-4
e Temps d’utilisation : 5-15 s en fonction des indications

A Ne jamais poser I‘instrument sur le patient ou a proximité immédiate de celui-ci pendant I'inter-
vention ! NE PAS poser des objets lourds dessus.

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

A Ne pas utiliser en présence de substances inflammables ou explosives!!

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

A\ Tension max. 600 Vp

Stockage / Transport:

A\ Respecter la date d‘expiration de stérilité!

Stocker dans un endroit frais et sec. Protéger des rayons du soleil. Stockage entre 10 °C et 30 °C,
humidité relative de I‘air 30-80 %, sans condensation.

Remarques particuliéres:

Les incidents graves survenant en rapport avec le produit doivent étre 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 modifi-
cation et tout écart par rapport a ces instructions entrainent I‘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

Simple systéme de barriere stérile

Le produit n’est pas en latex de caoutchouc naturel
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Dispositif médical

Espaiiol [ ES )

Producto / Usuario / Eliminacion:

iEl 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. Para informaciones adicionales en cuanto a la seguridad eléctrica
recomendamos consultar la norma IEC TR 61289 o DIN EN 60601-2-2 anexo 1.

Producto estéril:

A\ NO esterilizar y usar nuevamente el instrumento.

Los plasticos termosensibles usados ne han sido validados en cuanto a procedimientos de limpieza
y de esterilizacion adecuados.

Eliminar el instrumento segtn las directivas internas de eliminacién de objetos afilados, bioldgica-
mente contaminados, establecidas por la clinica.

Uso previsto:

Los electrodos bipolares han sido previstos para coagular o para cortar tejido suave durante inter-
venciones quirirgicas.S6lo deben usarse con generadores RF de la empresa Sutter Medizintechnik
GmbH.

Vida atil:
Destinado para el uso Unico.

Antes del uso:

A Controlar el producto en cuanto a:

e Estado correcto del empaque estéril

* Integridad del instrumento

NO utilizar el instrumento si

 Se pueden reconocer dafios en el empague estéril o en el electrodo
 El empaque esta himedo o abierto

« El indicador de esterilidad no encontrd el color requerido

 Se excedi la fecha de caducidad.

Tener siempre un electrodo bipolar de repuesto a la disposicion.

Durante el uso:

A Conectar los RaVoR™ single-use Gnicamente a generadores RF (CURIS®, BM-780 Il) de Sutter
Medizintechnik GmbH cuando estos estan desconectados o estan en reposo (,standby“). El
incumplimiento puede causar quemaduras o descargas eléctricas en el usuario o en el paciente.

A Los RaVoR™ single-use se pueden conectar directamente al generador de radiofrecuencia
CURIS® 4 MHz.

A Los RaVoR™ single-use estan codificados durante el uso con el generador de radiofrecuencia
CURIS® 4 MHz. Después de conectar el enchufe del cable en el generador RF es necesario que
se ilumine brevemente la siguiente pantalla antes de que el sistema asuma la configuracion del
programa:
® REF 70 44 62: IC 01 EN
© REF 70 44 95: IC 01 EN
® REF 70 44 99: IC 02 EN

A\ Los RaVoR™ single-use solo se pueden conectar al generador de radio frecuencia BM-780 Il con
adaptador (REF 37 38 51).

A\ Al utilizar RaVoR™ single-use con el generador de radiofrecuencia BM-780 II, se deben observar
los siguientes ajustes:

e Ajuste del regulador de potencia (rueda giratoria): 2-4
e Tiempo de aplicacion: 5-15 s segn la indicacion

A\ Durante una intervencion, no colocar nunca el instrumento sobre el paciente ni en su proximidad
inmediata! NO colocar objetos pesados encima.

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

A\ iNo utilizar en presencia de sustancias inflamables o explosivas!

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

A\ Tension max. 600 Vp

Almacenamiento / Transporte:

A\ Tener en cuenta la fecha de caducidad de la esterilidad.

Almacenar en lugar fresco y seco. Proteger de la radiacion solar. Aimacenar a temperaturas entre
10 °C hasta 30 °C, humedad relativa de 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 simple

El producto no esta fabricado con latex de caucho natural
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Prodotto / Utilizzatore / Smaltimento:

Gli accessori per elettrochirurgia possono essere usati e smaltiti solo da personale medico qualificato!
Queste istruzioni non sostituiscono le istruzioni per I'uso dell’apparecchio per elettrochirurgia e degli
altri accessori utilizzati. Per ulteriori informazioni riguardanti la sicurezza elettrica, raccomandiamo di
consultare la norma IEC TR 61289 o DIN EN 60601-2-2, supplemento 1.

Prodotto sterile:

/N NON ricondizionare lo strumento chirurgico.

Le materie plastiche termolabili utilizzate non sono validate nei confronti di processi di pulizia e
disinfezione potenzialmente adatti.

Smaltire lo strumento chirurgico in maniera conforme alle direttive interne degli ospedali per gli
oggetti taglienti e biologicamente contaminati.

Destinazione d’uso:
Gli elettrodi bipolari sono destinati alla coagulazione o al taglio di tessuto molle durante gli interventi
chirurgici. Possono essere utilizzati solo con generatori RF della ditta Sutter Medizintechnik GmbH

Durata di vita:
Soltanto per applicazione monouso.

Prima dell’utilizzazione:

A\ Prima dell’utilizzazione verificare il prodotto riguardo a:
 Perfetto stato dell’imballaggio sterile

e Integrita dello strumento

NON usare lo strumento se

e sono riconoscibili danni sull'imballaggio sterile o sull’elettrodo
 |'imballaggio & diventato umido o € stato aperto

* |'indicatore di sterilizzazione non ha il colore richiesto

* |a data di scadenza & sovrascritta.

Tenere sempre pronto di riserva un elettrodo bipolare sterile!

Durante I'uso:

A Collegare i RaVoR™ single-use a un generatore RF (CURIS®, BM-780 Il) della ditta Sutter Medi-
zintechnik GmbH esclusivamente con il generatore spento o non attivo (,Stand-By“). La mancata
osservanza di questa indicazione pud procurare ustioni o scosse elettriche all‘utilizzatore o al
paziente.

A | RaVoR™ single-use possono essere collegati direttamente al generatore di radiofrequenza
CURIS® 4 MHz.

A | RaVoR™ single-use sono codificati per essere utilizzati con il generatore di radiofrequenza
CURIS® 4 MHz. Dopo aver inserito la spina del cavo nel generatore RF, deve visualizzarsi
brevemente il seguente messaggio del programma prima che le impostazioni del programma
vengano acquisite:
® 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 possono essere collegati al generatore di radiofrequenza BM-780 Il esclusi-
vamente per mezzo di un adattatore (REF 37 38 51).

A Durante |'utilizzo dei RaVoR™ single-use con il generatore di radiofrequenza BM-780 Il devono
essere configurate le seguenti impostazioni:
 Impostazione sul regolatore di potenza (manopola): 2-4
e Tempo di applicazione: 5-15 s a seconda delle indicazioni

f 4]

/ - |

A\ Non appoggiare mai lo strumento sul paziente o nelle sue immediate vicinanze durante I'interven-
to. NON appoggiare sopra lo strumento oggetti pesanti.

A Le punte degli elettrodi possono surriscaldarsi in seguito all‘uso, tanto da provocare ustioni.

A\ Non usare lo strumento chirurgico in presenza di sostanze infiammabili o esplosive!

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

A Tensione max. 600 Vp

Deposito / Trasporto:

A Fare attenzione alla data di scadenza della condizione di sterilita!

Depositare in ambiente fresco e secco. Proteggere dalla radiazione solare. Deposito a magazzino da
10 °C a 30 °C, umidita relativa 30-80 %, in assenza di condensazione.

Indicazioni 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 diffida esplicitamente dall’apportare modifiche allo strumento chirurgi-
co. Qualsiasi modifica e qualsiasi scostamento dalle indicazioni qui fornite porta all’esclusione della
responsabilita da parte di Sutter Medizintechnik GmbH.

Con riserva di modifiche! La versione attuale & disponibile sul sito www.sutter-med.de.

Spiegazione dei simboli usati:

Non usare nel caso I'imballaggio sia danneggiato

Sistema di barriera sterile semplice

II prodotto non & realizzato in lattice di gomma naturale
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Dispositivo medico

Nederlands (N

Product / Gebruiker / Verwijdering:

Elektrochirurgische accessoires mogen alleen door vakkundig medisch personeel gebruikt en ver-
wijderd worden!

Deze handleiding vervangt niet het lezen van de gebruiksaanwijzing van het gebruikte elektrochir-
urgische apparaat en van de accessoires. Voor meer gedetailleerde informatie over de elektrische
veiligheid raden wij de norm IEC TR 61289 of DIN EN 60601-2-2 bijblad 1 aan.

Steriel product:

A\ Het instrument NIET opnieuw bereiden.

De gebruikte thermolabiele kunststoffen zijn met betrekking tot potentieel geschikte reinigings- en
sterilisatiemethoden niet gevalideerd.

Het instrument overeenkomstig de ziekenhuisinterne richtlijnen voor scherpe, biologisch vervuilde
objecten verwijderen.

Beoogd gebruik:
De bipolaire elektroden zijn bestemd om zachte weefsels tijdens chirurgische interventies te coagu-
leren of te snijden. Ze mogen alleen met RF-generatoren van de firma Sutter Medizintechnik GmbH
gebruikt worden!

Levensduur:
Alleen voor eenmalig gebruik.

Vaor het gebruik:

A\ Het product voor gebruik controleren op:

e Perfecte staat van de steriele verpakking

© Onbeschadigheid van het instrument

Het instrument NIET gebruiken wanneer

* Beschadigingen aan de steriele verpakking of aan de elektrode herkenbaar zijn
 De verpakking vochtig geworden is of geopend werd

e De steriliteitsindicator niet de gevraagde kleur heeft

 De vervaldatum overschreden is.

Altijd een steriele bipolaire elektrode als reserve klaar houden!

Tijdens het gebruik:

A De RaVoR™ single-use units alleen op RF-generatoren (CURIS®, BM-780 II) van Sutter Medizin-
technik GmbH aansluiten, als ze zijn uitgeschakeld of niet zijn geactiveerd (,stand-by*). Als u dit
niet doet, kan dit resulteren in brandwonden of elektrische schokken voor de gebruiker of patiént.

A De RaVoR™ single-use units kunnen rechtstreeks op de CURIS® 4 MHz-radiofrequentiegenerator
worden aangesloten.

A De RaVoR™ single-use units zijn bij gebruik met de CURIS® 4 MHz-radiofrequentiegenerator
gecodeerd. Nadat de kabelstekker in de RF-generator is gestoken, moet het volgende program-
mascherm kort oplichten voordat de programma-instelling wordt geaccepteerd:
© REF 70 44 62: IC 01 EN
© REF 70 44 95:1C 01 EN
© REF 70 44 99: IC 02 EN

A De RaVoR™ single-use units kunnen alleen via een adapter (REF 37 38 51) op de BM-780 lI-ra-
diofrequentiegenerator worden aangesloten.

A\ Bij gebruik van de RaVoR™ single-use unit met de BM-780 Il-radiofrequentiegenerator moeten de
volgende instellingen in acht worden genomen:

* Instelling op de vermogensregelaar (draaischijf): 2-4
© Toepassingstijd: 5-15 sec. afhankelijk van de indicatie
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A\ Plaats het instrument tijdens de ingreep nooit op de patiént of dicht in zijn/haar buurt. Plaats er
GEEN zware voorwerpen bovenop.

A\ De elektrodepunten kunnen na het uitschakelen van de RF-stroom zo heet zijn dat ze brandwo-
nden veroorzaken.

A\ Niet in aanwezigheid van brandbare of explosieve stoffen gebruiken!!

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

A\ Max. spanning 600 Vp

Stockeren / Transport:

A Op de vervaldatum van de steriliteit letten!

Op een koele en droge plaats bewaren. Tegen zonnestralen beschermen. Opslag bij 10 °C tot 30 °C,
relatieve luchtvochtigheid 30-80 %, niet condenseren.

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.

De firma Sutter Medizintechnik GmbH waarschuwt uitdrukkelijk het instrument te veranderen. Elke
verandering en elke afwijking van de hier verstrekte aanwijzingen leidt tot de uitsluiting van de aan-
sprakelijkheid door de firma Sutter Medizintechnik GmbH.

Veranderingen voorbehouden. Actuele versie op www.sutter-med.de.
Uitleg bij de gebruikte symbolen:

Niet gebruiken bij beschadigde verpakking

Enkelvoudig steriel barriéresysteem

Het product is niet gemaakt van natuurlijk rubberlatex

Bld@|0)|®
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REF:

704462
704495
704499

Sutter Medizintechnik GmbH
Alfred-Walz-Str. 22

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

Latvijas LV

lzstradajums / Lietotajs / Likvidacija:

Elektrokirurgiskos piederumus drikst lietot un likvidét tikai profesionali mediciniskie darbinieki!

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

Sterils izstradajums:

A Instrumentu NEDRIKST sagatavot atkartoti.

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

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

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

Lieto$anas laiks:
Tikai vienreizéjai lietoSanai.

Pirms lietoSanas:

A\ Pirms lietoSanas izstradajumam japarbauda:

« sterila iepakojuma nevainojams stavoklis

* instrumenta veselums

NELIETOJIET instrumentu, ja:

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

« sterilitates indikators nav vajadzigaja krasa

« ir parsniegts deriguma termin$

Vienmer turiet rezervé vienu sterilu bipolaro elektrodu!

LietoSanas laika:

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

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

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

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

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

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

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

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

A\ Nelietojiet uzliesmojoSu vai spradzienbistamu vielu klatbatné!

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

A\ Maks. spriegums 600 Vp

Glabasana / Transportésana:

A\ levérojiet sterilitates deriguma terminu!

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

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

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

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

Nelietot, ja bojats iepakojums

Vienguby steriliy barjery sistema

Razojums nav izgatavots no dabiska kaucuka lateksa

B18|0)|®

Mediciniska ierice

Uriin / Kullanici / Tasfiye:

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

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

Steril iiriin:

A\ Ekipmani yeniden HAZIRLAMAYIN.

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

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

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

Kullanim 6mrii:
Sadece_tek kullanimliktir.

Uygulamadan 6nce:

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

+ Ekipmanin saglamligi

Ekipmani asagidaki durumlarda KULLANMAYIN

« Steril ambalajda ya da elektrotlarda hasarlar varsa

» Ambalaj nemlenmisse ya da agilmissa

« Sterillik gostergesi istenen renkte degilse

+ Son kullanma tarihi gegmisse.

Yedekte daima steril bir bipolar elektrot bulundurun!

Uygulama sirasinda:

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

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

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

+ 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 (REF 37 38 51) BM-780 Il radyo frekansli jeneratére sadece adaptorle
baglanabilir.

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

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

f 4]
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/\ Ekipmani miidahale sirasinda kesinlikle hastanin (zerine ya da hastanin yakinina koymayin.
Uzerine agir nesneler KOYMAYIN.

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

A Yanicl ya da patlayici maddelerin oldugu yerde kullanmayin!

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

A\ Maks. gerilim 600 Vp

Depolama / Nakliye:

A Sterillik kullanma tarihini dikkate alin!

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

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

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

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

Ambalaj hasarliysa kullanmayin

Tekli steril bariyer sistemi

Uriin dogal kauguk lateksten iretimemistir
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Mpoiév / XeipioTig / Améppiyn:

Ta NAEKTPOXEIPOUPYIKA aETOUdP ETTITPETTETAI VO XPNCIPOTTOIOUVTAI KAl VO OTTOPPITITOVTal JOVO aTrd
€EEIBIKEUPEVO 1ATPIKO TIPOTWTTIKO!

O1 mapouaeg odnyieg dev avTikaBioToUv TV avayvwan Twv odnyiwv XpRang Tng XPnOIHOTToIoUKEVNG
NAEKTPOXEIPOUPYIKNAG TUTKEUNG Kal GMwv agegoudp. Ma Tepaitépw TANPOPOpIES aVaQOPIKA pE TNV
nAekTpIKn ao@dAeia, auaTrivoupe 1o IEC TR 61289 i DIN EN 60601-2-2 Mpoabrkn 1.

AtmooTelpwyévo TPOIdV:

/N MHN emmavampoeToludeTe To dpyavo.

O1 XpnoIpoTToloUPEVEG [ BeppoavBekTIKEG TUVBETIKEG UAeG Sev €xouv eheyxBei avagopikd pe
evOEXOUEVEG KATAAANAEG Bladikaaieg KaBapIoPOU Kal aTroaTeEipwang.

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

Ikotroupevn AgiToupyia:

Ta dimoAikd nAekTpodia TTpoopigovTal yia TNV aipdaTacn i Topr paAakoU 1ToU Kard Tn Siapkeia
XEIPOUPYIKWV €TTEURATEWY. ETIITPETTETAN VA XPNTIMOTIOIOUVTAI HOVO HE YEVVATPIEG PABIOTUXVOTATWY
(RF) Tng etaipeiag Sutter Medizintechnik GmbH!

Aiapkela Jwng:
Movo yia pia xprion.

Mpiv T xprion:

A\ ENéyXETE TO TTPOIOV TTPIV TN XPNON YIa:

+ Ayoyn KaraaTacon TG aTTO0TEIPWHEVNG CUTKEUATIOG

+ AKepaIOTNTA TOU OPYAvVOU

MH xpnaipotroieite 1o 6pyavo edv

« dIamOTWBOOUV {NUIEG OTNV ATTOOTEIPWHEVN TUTKEUATia fj OTO NAEKTPODIO

* ) ouokeuaaia €xel Bpayei i avoixTei

* H évdeign aonyiag Oev £l TO OTTAITOUPEVO XPWHA

« Exel yivel uépBaaon tng nuepopnviag ARgng.

Na éxete TTAvTa €TOINO €va ATTOOTEIPWHEVO OITTONKO NAEKTPOSIO Yia avTikataaTaan!

Katd T 81dpkela Tng Xpriong:

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

A Ta RaVoR™ piag xpriong ouvdéovtal ameubeiag an yevviTpia padiocuyvotitwy CURIS® 4 MHz.

A TaRaVoR™ piag xpnaong diaBéTouv KwdIKoTroinan Katd T Xprian Ye T YeVWATPIA padIoguXVOTATWY
CURIS® 4 MHz. Meta v eilgaywyr Tou BUopaTog KaAwdiou aTn yevwnTpia padioguXVOTATWY,
TIPETIE VO QVAWEl GUVTOPA N TTAPAKATW EVOEIEN TTPOYPAUMATOG, TTPOTOU £pApUOTTEl N pUBHION
TTPOYPUUHATOG:

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

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

A e xpnon tou RaVoR™ piag xpnong pe T yevvAtpia padioguyvotitwv BM-780 Il mpémel va
AappavovTal utroWn ol TTaPaKATW PUBICEI:

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

o [

T | -
/ =

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

A\ O1 aKpEG NAEKTPOBIWY UTTOPET vt Eival TOTO KAUTEG AUETWG META TV OTTEVEPYOTTOINGT TOU PEUHOTOG
PAGIOTUXVOTATWY, WATE VO TIPOKAAETOUV gyKaUUATA.

A\ Mn XPNOILOTTOIEITE EKEI OTTOU UTTAPXOUV EUPAEKTA 1) EKPNKTIKG UAIKG!

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

A\ Méy. Taon 600 Vp

Atrobrikeuon / MeTagopd:

A\ Tpoaéxete TV nUepopnvia Angng avagopikd pe v aonyia!

®uhdre g€ dpoaepd Kai aTeyvo Xwpo. MpoaTatevete amé v nAiakr aktivoBoAia. AmroBrkeuan ae 10
°C €wg 30 °C, axerikr} uypagia aépa 30-80 %, xwpig aupTrUKVWAN.

Ei8ikég umrodeigeig:

ZoBapd TEPIOTATIKG TTOU TTPOKUTITOUV Kal OXETICOVTAl e TO TTPOIOV TTIPETTEI VO QVAQEPOVTAl OTOV
KOTOOKEUADTH Kal 0TV UTIEUBUVN 0Py TOU KPATOUG PEAOUG OTO OTTOIO Eival £yKATEOTNHEVOG O
XEIPIOTAG fi/kal 0 agBEVAG.

H Sutter Medizintechnik GmbH cuviaTa va ammo@elyovTal TpOTTOTIOINCEIG 0TO Opyavo. OladnToTe
aMayn kaBwg kal oIadATIOTE ATTOKAION OTTd TIG £5W aVOPEPOUEVES UTTODEIGEIG 0dNYei a€ amwAeia TG
gyyunang amd v Sutter Medizintechnik GmbH.

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

Edv n ouokeuaaia éxel {nuIEG, Unv TTpoBaiveTe ae Xpron

ATAr ouokeuagia Pe aTEIPO TTPOCTATEUTIKO GPAYHO

To Tpoidv dev kataokeuadetal amo AaTéS QUAIKOU KAOUTOOUK

Bl
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ME | AR/ H|7I:

T7| it HAMElE HE K4lo| 9l olF HME7IEH AH85T m7|sHoF ErLich

ol X|&o| A8t T7| 9|3t Fxie 7|Et HMIMEI2l AHS E* BME EHAHt 71% otelLict H7|
ObEtof 2t o ALMEH HEE LOB{HIEC TR 61289 = D

HE 4ME:
A 71718 MFEIER| otAAlL.

NS PEOHY BAALS AAHOED M NN U U IO ohs) HBEIXI s
28 27| 20l 2 Wl U xIal met #T J17I8 HIlHAAIR
g S5:

HPOI%EP 7‘*%‘8 TE 5 9% ’El% STAFIAHL HEg + AZS HAZARELICH Sutter
o

AO0d.
T3
UB|o 2D AIS

A3t Hol:
A NS B, HES Holsr,
g B 2 e

< 71719 224

CHET e BR, 71718 ASERI DHAlS
CBE EY EE H3 242 AEE 4 ol 39
CEF0| BEA7IL HRE B

Mol Lehtxl gt 22

7H
CEHF EA7|0f Lo
« RF7I7H0| XY H#R
.|

o B HHolES M3 LHMES EHISHHAIR!

AHg 3ol
A THO| THAM QU7ALE ZAStEIX| o2 AEH(,CHZI*)0MEF Sutter Medizintechnik GmbH2)
RaVoR™ 3|82 RF Y4A47|(CURIS®, BM-780 I)& ZELICH 2X| ot B, AR £
= EAL SAE UL ZEE &+ YaLch

A RaVoR™ 3|82 CURIS® 4 MHz 24 ot Wa7of &Y oi7e + &Lt

A RaVoR™ 3|82 CURIS® 4 MHz £ Fut ghMy(el 37 AL&3tod RYELCH #Holg
HUEE RF W7o 4elst & 20 MHo| ML|X| Mol chs claZdol7t HAI H
SElofof BfLich
« REF 70 44 62: IC 01 EN
« REF 70 44 95: IC 01 EN
« REF 70 44 99: IC 02 EN

A RaVoR™ 3|82 O{RE|(REF 37 38 51)
a8 ¢ au'al—ltr.

A RaVoR™ U3|& BM-780 Il &
OF gfLict:
- Me MYT|o| MH(EIH &): 24
« ME Az M85 et 5-15%

Ag3tod BM-780 Il B4 Fobs gHl7lof gt ¢

Hllﬂl

M Foe 2A7I B A8sE B2, Ohg A folH

A %% 5 7D7I8 81X 9L 82 2ol EX| DHINRI £748 BHE 2ol 22T DHAAL.

A T3 e RF H7I8 B $of 342 SuE YE2 T8 4 glaLith

A IS BHOIL S BFO| 2l R0 ALBEHK| DHIAIR!

A BYEE TF0| Alok ol ol x| 9 St BEols Be, lMlatAl 28 £E &
4ol g 2 YaLich

A #Tf Fet 600 Vp

saey

A B 27170 Rl

Algistn AZE ol BEHAR. MABHOBRE BEatAAL. 4T £ 10 °C ~ 30 Cof

B &% 30 ~ 80%, HISE.

s Foliy:

RIBD Betstol WA B2 ATIS SR QES BA7} RS 2okol B 7@ U HZHof
grefor BLIC

Sutter Medizintechnik GmbHE 7|7| B47Z30f CisH WAIMo 2 ZmLIch ZE
H= &H
=S =

2 of7]ofl MSE
X|&lo|M glojLte ZE <ol T3l Sutter Medizintechnik GmbHE £ XX

47
g XIx| &Lt
MM o1 glo] HA@E = QlaLich &4 B www.sutter-med.de

AS 71z dE:

ZZ0| &4 E B2 AZ3tR 0HAAIR

(O |eyzz ae Ard

Hed 17 eHEA AXHE MEE(R| of2 ME

[MD] |<9=7I7|




e | ERE REE

ABANBEAHRAFETLES AREAMBTRELE |
AEEHTEBRAMEARANFAERNEEEANERER. NTRRR2AENHEMES R
MEWERIEC TR 61289%& DIN EN 60601-2-2 #RAEM A 1.

EEFm:

A KERABREHE,

PRERNRAMAZRE TREERANEEN AR 2 ERLRIE,
RRERABEXER, £EW5RYRAENAENREMBTRELE,

HEME
ARRERATFEARFRABINRALTRRRBY ., HRAAVFEE Sutter Medizintechnik
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Produk / Pengguna / Pembuangan:

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

Produk yang steril:

/A JANGAN memproses ulang instrumen.

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

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

Tujuan Penggunaan:

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

Masa pakai:
Untuk_sekali pakai saja.

Sebelum penggunaan:

A\ Periksa produk untuk memastikan:

« Kondisi kemasan steril yang sempurna (tidak rusak)

« Integritas instrumen

JANGAN gunakan instrumen jika

« Kerusakan pada kemasan steril atau elektroda bisa teramati

+ kemasannya lembap atautelah dibuka

« indikator sterilitas tidak menunjukkan warna yang diperlukan

« telah melampaui tanggal kedaluwarsanya

Selalu siapkan elektroda bipolar yang steril sebagai penggantinya!

Selama penggunaan:

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

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

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

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

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

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

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

f 1 ‘77 -y
\/—i{:' ‘ S

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

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

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

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

A Tegangan Maks. 600 Vp

Penyimpanan / Pengangkutan:

A\ Perhatikan tanggal kedaluwarsa sterilitas yang ada!

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

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

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

Perubahan dapat terjadi sewaktu-waktu. Versi terbaru tersedia di www.sutter-med.de.
Penjelasan atas simbol yang digunakan:

Jangan gunakan jika kemasannya rusak

Sistem penghalang steril tunggal sederhana

Produk tidak dibuat dari bahan lateks karet alami

Perangkat medis

B18|0)|®
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Sutter Medizintechnik GmbH
Alfred-Walz-Str. 22

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

Jednokratne bipolarne elektrode

STERILE[EO]

Bipolarne elektrode za jednokratnu upotrebu
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Tiéng viét D

San pham / Ngwei dung/ X ly:

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

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

San pham v tring:

A Thiét bi nay KHONG dugc tai x( ly.

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

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

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

Tubi tho:
Chi st dung mét lan.

Trwéce khi st dung:

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

+ Bao bi vé tring khéng bi 16

« Thiét bi con nguyén ven

KHONG st dung thiét bi, néu

« Bao bi vo trung hodc dién cuc bi hu hai

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

« Dén bao vo tring khdng c6 mau yéu céu

+ D4 hét han.

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

Trong qua trinh st dung:

A Chi két ngi RaVoR™ single use vdi may phat tan s6 RF (CURIS®, BM-780 Il) clia hang Sutter
Medizintechnik GmbH, néu ching bi tét hodc khong dudc kich hoat (,Ché dd chd”). Khong lam
nhu vay c6 thé gay bong hodc tang dién cho ngudi dung hodc bénh nhan.

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

A RaVoR™ single-use dugc ma hoa khi st dung vai may phét tan s6 vo tuyén CURIS® 4 MHz.
Sau khi cm vao dau néi cap trén may phat tan RF, man hinh sau phai sang lién trudc khi cai dat
chuong trinh dugc thuc hién:

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

A RaVoR™ single-use chi c6 thé dudc két néi véi may phét tan s6 vé tuyén BM-780 Il béng bd
chuyén ddi (REF 37 38 51).

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

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

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

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

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

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

A Dién 4p t6i da 600 Vp.

Lwu triv / Van chuyén:

A\ Hay Iuu y ngay hét han khir trung!

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

Lwu y dac biét:

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

Sutter Medizintechnik GmbH canh béo r5 rang vé viéc thay ddi thiét bi. Bat ky sy stra d6i hodc
sai léch nao so vdi hudng dan dugc dua ra & day sé khdng thudc trach nhiém phap ly clia Sutter
Medizintechnik GmbH.

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

Khong st dung néu bao bi bi hu hong

Hé théng rao can vo tring don

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

B1d)|®

Thiét bi y t€

Hrvatski D

Proizvod/korisnik/zbrinjavanje:

Samo struéno medicinsko osoblje smije upotrebljavati i zbrinjavati elektrokirurdki pribor!

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

Sterilni proizvod:

A Instrument NEMOJTE ponovno obradivati.

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

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

Namjena

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

Samo za jednokratnu uporabu.

Prije uporabe:

A\ Prije uporabe proizvoda provjerite:

+ je li sterilno pakovanje besprijekorno

+ je li instrument neostecen.

Instrument NE upotrebljavajte:

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

« ako je pakovanje vlazno ili ako je otvoreno

+ ako pokazatelj sterilnosti nema trazenu boju

+ ako je pro$ao rok valjanosti

Uvijek pripremite sterilnu bipolarnu elektrodu kao zamjenu!

Tijekom uporabe:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

A\ Ne upotrebljavajte u prisutnosti zapaljivih ili eksplozivnih tvari!

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

A\ Maks. napon od 600 Vp

Cuvanjeltransport:

/\ Obratite pozornost na rok valjanosti sterilnosti!

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

Posebne napomene:

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

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

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

U slu€aju o$tecenog pakovanja prestanite upotrebljavati proizvod

Sustav jednostruke sterilne barijere

Proizvod nije proizveden od prirodnog lateksa

Blsli§lle

Medicinski proizvod




Srpski D

Proizvod/korisnik/odlaganje:

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

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

Sterilisani proizvod:

/\ NE tretirajte instrument ponovo.

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

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

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

Zivotni vek:
Samo za jednokratnu upotrebu.

Pre upotrebe:

A\ Pre upotrebe proverite proizvod na:

+ Besprekorno stanje steriine ambalaze

+ Celovitost instrumenta

NE koristite instrument ako

« su na sterilnoj ambalaZi ili elektrodi primetna ostecenja

* je ambalaza pokvasena ili je otvarana

« indikator sterilnosti nije propisane boje

* je istekao rok trajanja

Uvek drzite jednu sterilnu bipolarnu elektrodu u rezervi za zamenu!

Tokom upotrebe:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

A\ Ne Koristiti u prisustvu zapaljivih ili eksplozivnih supstanci!

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

A\ Maks. napon: 600 Vp

Skladistenje/transport:

/\ Obratite paznju na datum isteka sterilnosti!

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

Posebne napomene:

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

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

Zadrzano pravo na izmene. Trenutna verzija je dostupna na www.sutter-med.de.

Objasnjenje koris¢enih simbola:

Jangan gunakan jika kemasannya rusak

Jednostavni sistem sterilne barijere

Produk tidak dibuat dari bahan lateks karet alami
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Perangkat medis

Mpoussop / KopucHuk / OTcTpaHyBatbse:

EneKTpoxupypLIKMOT NpnuGop MOXe [a ro KOPUCTK M OTCTpaHyBa caMo KBanuuKyBaH MeaULMHCKN
nepcoHan!

OBaynaTcTBO He r0 3aMeHyBa YNTaHETO Ha YNaTCTBOTO 3@ ynoTpeda Ha KOPUCTEHNOT ENEKTPOXUPYPLLKMA
ypez v apyrvot npubop. 3a A0MONHUTENHM MHopMaLK BO Bpcka co enekTpuyHata 6esbeaHocT, ro
npenopayyeame |[EC TR 61289 unu gopatokot 1 og DIN EN 60601-2-2.

CtepuneH npoussoa:

A\ WnctpymenToT ga HE ce nogroTeysa MOBTOPHO.

KopucTeHaTa TepMonabunHa nnactuka He € MoTBpAeHa BO OAHOC Ha MOTEHUMjanHO COOLBETHUTE
NOCTanNK1 Ha YACTEHE 1 CTepunmuaaLmja.

OTCTpaHeTe ro MHCTPYMEHTOT BO COMMAcHOCT CO MHTEPHUTE AMPEKTUBW Ha GoNHMLaTa BO BPCka CO
0CTPY, GUOMNOLLKM KOHTAMUHWPaHU NPeAMETU.

HameHna:

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

Bek Ha Tpaetbe:
Camo 3a egHokpaTtHa ynotpeba.

Mpen ynoTtpe6a:

A\ TMpep ynotpeba, npoBepeTe ro NPOM3BOAOT Janu:

« cTepunHaTa ambanaxa e Bo GecnpekopHa cocTojba

* IHCTPYMEHTOT € HeoLITETEH

WHcTpymenToT fia HE ce kopuctu, ako

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

* IHAOWKATOPOT 3a CTEPUNHOCT ja Hema GapaHaTa 6oja

* POKOT Ha Tpaete € UCTEYEH

Cekoralu Kako pesepBa UMajTe Ha pacronararwe cTepunHa 6unonapHa enektpogal

3a Bpeme Ha ynoTpeba:

/A RaVoR™ 3a efHokpaTHa ynotpeba aa ce npuknydyBaaTt camo Ha RF-reHepatopu (CURIS®,
BM-780 Il) o Sutter Medizintechnik GmbH, kora uctute ce UCKNyYeHW OfH. HE CE aKTUBMPaHU
(,Stand-By“). HenouuTuBareTo mMoXe Aa pe3yntupa CO M3ropeHuLM Wnn CTPYjHU yaapu Kaj
KOPWCHWKOT UM NaLyeHTOT.

/A RaVoR™ 3a egHokpaTHa ynotpe6a Moxat Aa 6Huaat npuknyyeHu aupektHo Ha CURIS® 4 MHz
reHepaTopoT Ha papnopPeKBEHLMNN.

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

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

A\ RaVoR™ 3a efHokpaTHa ynotpeba Moxart Aa ce npukny4yaT camo co nomolu Ha agantep (REF 37
38 51) Ha BM-780 Il reHepaTop Ha pagnodpekeHLmm.

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

« MocTaByBatkse Ha perynaTopoT Ha MOKHOCT (poTauucko Tpkano): 2-4
+ Bpeme Ha annukauuja: 5-15 s Bo 3aBMCHOCT 0f MHAMKaUujaTa

A\ Hvikorall He cTaBajTe ro MHCTPYMEHTOT Ha UNW Bo HenocpeaHa 6nmnanHa Ha nauueHToT 3a Bpeme
Ha nocTankata. HE ctaBajTe Telukv npeAmMeTH 0fo3ropa.

/\ BpBOBUTE Ha enekTpoauTe MoxaTt Aa Guaat TOmKy KELWKM HEMocpeaHo Mo WUCKy4yBakeTo Ha
paanodpeKBEHTHOTO HaMojyBak-e LUITO MOXaT Aa NPeAn3BUKaaT N3ropeHuLIM.

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

A\ HeHamMepHOTO aKTVBMpatbe I ABWXEHE HA aKTUBMPaHaTa enekTpoaa HafBop 04 BUAHOTO none
MOXe Aa AoBefe [0 HEOTKPUEHO OLUITETYBaKE Ha TKMBOTO.

A\ Makc. HanoH 600 Vp

Cknapupatse / TpaHcnopT:

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

[la ce YyBa Ha nagHo W CyBO MecTo. 3aliTUTeTe o AVPEeKTHa COHYeBa CBETNMHA. Cknaavpate Ha
10 °C no 30 °C, penatuBHa BnaxHocT Ha Bo3ayxoT 30-80 %, 6e3 koHaeH3auuja.

Moce6Hu HanomeHu:

CeprosHUTe UHUMOEHTU LITO Ce CRy4Yunie BO Bpcka CO MPOW3BOAOT Mopa Aa buaat npujaBeHu kaj
NPOV3BOANTENOT U HAAMEKHWOT OpraH Ha 3emjaTa-yneHka BO Koja KOPUCHUKOT W/WNW NaLWeHTOT ro
1MaaT CBOETO CeAuLuTe.

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

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

[la He ce kopucTn Npu oluTeTeHa ambanaxa

EpnHocTaBeH cuctem Ha ctepunta 6apvep

Mpon3BoAoT He e HampaBeH o NPUPOAEH ryMeH naTekc
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Bipolar elektrod engangs anvandning
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Bipolaariset kertakaytto-elektrodit

[STERILEJEO]

Bipolare elektroder til engangsbruk

Elektrody bipolarne Single-Use

Portugués @

Produto / Utilizadores / Eliminacéo:

A utilizagéo e eliminacdo de acessorios para eletrocirurgia estdo reservadas exclusivamente a pes-
soal médico experiente!

Estas instrugbes néo substituem a leitura do manual de instrucdes do instrumento de eletrocirurgia
e demais acessorios utilizados. Para mais informagdes sobre a seguranga elétrica recomendamos a
norma |EC TR 61289 ou DIN EN 60601-2-2 adenda 1.

Produto estéril:

/\ NAO voltar a preparar 0 instrumento.

Os pléasticos termolabeis utilizados ndo sdo validados em relagdo a potenciais processos de limpeza
e de esterilizacdo adequados.

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

Finalidade:
Os elétrodos bipolares destinam-se para a coagulacéo ou o corte de tecido mole durante as inter-
vengdes cirtrgicas. S6 podem ser utlizados com geradores RF da firma Sutter Medizintechnik GmbH!

Vida util:
S6 para uso Unico.

Antes da utilizacéo:

A\ Verifique o produto antes da utilizagdo quanto a:

o Estado perfeito da embalagem estéril

e |ntegridade do instrumento

NAO utilizar o instrumento se

* na embalagem estéril ou no elétrodo forem visiveis danos

© a embalagem apanhou humidade ou se foi aberta

* 0 indicador de esterilidade n&o tem a cor solicitada

0 prazo de validade foi ultrapassado.

Mantenha sempre um elétrodo bipolar estéril disponivel para substituigao!

Durante da utilizacéo:

A Ligue o RaVoR™ de utilizacdo unica apenas a geradores de RF (CURIS®, BM-780 Il) da Sutter
Medizintechnik GmbH se estes estiverem desligados ou nao ativados (,stand-by*). A inobservan-
cia pode resultar em queimaduras ou choque elétrico para o utilizador ou paciente.

A\ 0 RaVoR™ de utilizagao tnica pode ser ligado diretamente ao gerador de radiofrequéncia CURIS®
4 MHz.

/\ 0 RaVoR™ de utilizagdo unica é codificado quando utilizado com o gerador de radiofrequéncia
CURIS® 4 MHz. Depois de ligar o conector do cabo no gerador de RF, a seguinte indicagdo de
programa deve acender-se brevemente antes da configuracéo do programa ser aceita:
© REF 70 44 62:1C 01 EN
© REF 70 44 95:1C 01 EN
© REF 70 44 99:IC 02 EN

A 0 RaVoR™ de utilizagdo Unica s pode ser ligado ao gerador de radiofrequéncia BM-780 Il através
de um adaptador (REF 37 38 51).

A Na utilizagdo do RaVoR™ de utilizagdo Unica com o gerador de radiofrequéncia BM-780 II, as
seguintes configuracbes devem ser observadas:
 Ajuste no regulador de poténcia (botdo rotativo): 2-4
* Tempo de aplicacdo: 5 a 15 s dependendo da indicagao
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A Nunca colocar o instrumento sobre o paciente ou na sua proximidade imediata durante a inter-
vengéo. NAO cologue objetos pesados sobre ele.

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

A\ Néo utilizar na presenca de substancias inflamaveis ou explosivas!

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

A Tensao méx. 600 Vp

Armazenamento / Transporte:

A\ Respeitar a data de validade da esterilidade!

Armazenar num local fresco e seco. Proteger contra o sol. Armazenamento a uma temperatura de
10 °C a 30 °C, humidade relativa 30-80 %, néo condensado.

Indicagdes particulares:
Os incidentes graves relacionados com o produto devem ser comunicados ao fabricante e a autori-
dade competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou o doente se encontram estabelecidos.

A Sutter Medizintechnik GmbH adverte expressamente para o risco de alterar o instrumento. Cada
alteragéo e qualquer desvio das indicacdes aqui fornecidas levam a excluséo da responsabilidade
pela Sutter Medizintechnik GmbH.

Reservado o direito a alteragdes. Versdo atual disponivel em www.sutter-med.de
Explicacéo dos simbolos utilizados:

Nao utilizar quando a embalagem estiver danificada

Sistema de barreira estéril simples

0 produto néo é fabricado de latex de borracha natural
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Dispositivo médico

Produkt / Anvandare / Avfallshantering:

Elektrokirurgi tilloehor far uteslutande anvandas och avfallshanteras av sakkunnig medicinsk personal!
Denna anvisning ersétter inte lasandet av bruksanvisningen for den anvénda elektrokirurgi-enheten
och andra tillbehor. For vidare information om elektrisk sékerhet rekommenderar vi IEC TR 61289
eller DIN EN 60601-2-2- bilaga 1.

Steril produkt:

A\ Bearbeta INTE produkten pa nytt.

Anvéndning av termolabila plaster avseende potentiell Iamplighet fér rening och sterilisering &r inte
validerad.

Avfallshantera kraftigt bilologiskt kontaminerade foremal i enlighet med sjukhusinterna riktlinjer.

Avsedd anvédndning:
De bipoldra elektroderna ar avsedda for koagulering eller skdra mjuk vdvnad i samband med kirur-
giska ingrepp. De far endast anvandas med RF-generatorer fran firma Sutter Medizintechnik GmbH!

Hallbarhet:
Bara for engangsbruk.

Fore anvéndning:

A\ Kontrollera produkten fore anvéndning for:
 Forpackningens felfria tillstand

e |nstrumentets integritet

Anvénd INTE produkten, om

 Synliga skador pa sterilférpackningen eller elektroden finns
* Om férpackningen blivit fuktig eller 6ppnats

* Om sterilitetsindikatorn inte har ratt farg

 Forfallodatum passerats.

Ha alltid en steril bipolér elektrod som reserv beredd!

Under anvéandning:

A Anslut bara RaVoR™ single-use till RF-generatorer (CURSI®, BM-780 Il) fran Sutter Medizintech-
nik GmbH om dessa ar franslagna eller inaktiverade (”stand-by”). Att ignorera detta kan leda till
brannskador och elstotar pa patienten eller anvandaren.

A RaVoR™ single-use kan anslutas direkt till CURIS® 4 MHz radiofrekvensgenerator.

A\ RaVoR™ single-use ar kodad fér anvandning med CURIS® 4 MHz radiofrekvensgenerator. Efter
att kabelkontakten har satts in i RF-generatorn maste foljande programindikering lysa upp kort,
innan programinstéliningarna kopieras:
© REF 70 44 62:1C 01 EN
® REF 70 44 95:1C 01 EN
© REF 70 44 99:1C 02 EN

A RaVoR™ single-use kan bara anslutas med adapter (REF 37 38 51) till BM-780 Il radiofrekvens-
generator.

A\ Nér RaVoR™ single-use anvands med BM-780 Il radiofrekvensgenerator méaste man beakta
féljande installningar:

o Instéliningen pa effektreglaget (ratt): 2-4
o Applikationstid: 5-15 s beroende pa indikation

A Légg aldrig instrumentet pa eller i patientens nérhet under ingrepp. Lagg INGA tunga foremal pa
instrumentet.

A\ Elektrodspetsar kan efter att RF-strémmen slagits fran vara sa varma att de orsakar brannskador.

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

A Oavsiktlig aktivering eller rorelse av den aktiverade elektroden utanfor synféltet kan leda till
okanda vavnadsskador.

/\ Max. spanning 600 Vp

Lagring / Transport:

A\ Beakta forfallodatum for steriliteten!

Lagra kallt och torrt. Skydda mot solstralning. Lagra vid 10 °C till 30 °C, relativ Luftfuktighet 30-80%,
ej kondenserad.

Speciella hanvisningar:
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 forandra instrumentet. Varje férandring samt varje
avvikelse fran hér givna hanvisningar leder till att Sutter Medizintechnik GmbH ansvar upphor att gélla.

Andringar férbehélles. Aktuell version finns under www.sutter-med.de.
Forklaring till anvénda symboler:

Anvénd inte vid skadad forpackning

Enkelt sterilbarridrsystem

Produkten &r inte tillverkad av naturgummilatex
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Medicinteknisk produkt

Produkt / Bruger / Bortskaffelse:

Elektrokirurgisk tiloeher mé& kun anvendes og bortskaffes af sagkyndigt medicinsk personale!

Denne vejledning erstatter ikke leesning af brugsanvisningen til det anvendte elektrokirurgi-udstyr og
andet tilbehgr. Med henblik p& videregaende oplysninger om elektrisk sikkerhed anbefaler vi IEC TR
61289 eller DIN EN 60601-2-2 tilleg 1.

Sterilprodukt:

A\ Instrumentet ma IKKE Klargeres igen.

Det anvendte termolabile plastmateriale er ikke valideret til eventuelt anvendte rengerings- og
sterilisationsmetoder.

Instrumentet bortskaffes i henhold til hospitalets interne retningslinjer for skarpe, biologisk konta-
minerede genstande.

Formal:
De bipolere elektroder er beregnet til at koagulere eller skeere i blgdt veev under kirurgiske indgreb.
De ma kun anvendes sammen med RF-generatorer fra firmaet Sutter Medizintechnik GmbH!

Holdbarhed:
Kun til engangsbrug.

Forud for anvendelse:

A\ Forud for anvendelse skal produktet kontrolleres for:

e Sterilemballagens fejlfrie tilstand

e Instrumentets integritet

Instrumentet mé IKKE anvendes, hvis

o Der ses beskadigelser pa sterilemballagen eller pa elektroden
o Emballagen er blevet fugtig eller har veeret abnet

o Sterilitetsindikatoren ikke har den péakraevede farve

o Forfaldsdatoen er overskredet.

Hold altid en ekstra steril bipoleer elektrode klar som erstatning!

Under anvendelsen:

A RaVoR™ single-use mé kun tilsluttes til RF-generatorer (CURIS®, BM-780 II) fra Sutter Medi-
zintechnik GmbH, nér disse er slukkede eller ikke er aktiverede (,standby“). Tilsidesettelse kan
medfare forbreendinger eller elektriske stad pa brugeren eller patienter.

A\ RaVoR™ single-use kan tilsluttes direkte til CURIS® 4 MHz radiofrekvens-generatoren.

/\ RaVoR™ single-use er kodet ved anvendelse med CURIS® 4 MHz radiofrekvens-generatoren. Efter
indsettelse af kabelstikket i RF-generatoren skal falgende programvisning lyse kortvarigt, inden
programindstillingen overtages:
© REF 70 44 62:1C 01 EN
© REF 70 44 95:1C 01 EN
© REF 70 44 99:1C 02 EN

A\ RaVoR™ single-use kan kun filsluttes til BM-780 Il radiofrekvens-generatoren ved hjelp af
adapter (REF 37 38 51).

A Ved anvendelse af RaVoR™ single-use med BM-780 Il radiofrekvens-generatoren skal fglgende
indstillinger overholdes:

* Indstilling pa effektindstilleren (drejehjul): 2-4
 Applikationstid: 5 - 15 sekunder alt efter indikation
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A Under indgrebet ma instrumentet aldrig fraleegges pa patienten eller i dennes umiddelbare neer-
hed. Leeg INGEN tunge genstande derpa.

A Elektrodespidser kan lige efter frakobling af RF-strammen vaere sa varme, at de forarsager
forbraendinger.

A Ma ikke anvendes ved tilstedeveerelse af breendbare eller eksplosive stoffer!

A Utilsigtet aktivering eller bevaegelse af den aktiverede elektrode uden for synsfeltet kan medfare
ukendte vaevsskader.

A\ Maks. spending 600 Vp

Opbevaring / Transport:

A\ Sterilitetens forfaldsdato skal respekteres!

Skal opbevares keligt og tert. Beskyttes mod solstréler. Opbevaring ved 10 °C til 30 °C, relativ luft-
fugtighed 30-80 %, ikke kondenserende.

Searlige henvisninger:
Hvis der foreligger tungtvejende forhold i forbindelse med produktet, skal det meddeles producenten
og den ansvarlige myndighed i medlemsstaten, hvor brugeren eller patienten opholder sig.

Sutter Medizintechnik GmbH advarer udtrykkeligt mod at &ndre instrumentet. Enhver @ndring samt
enhver afvigelse fra de her givne henvisninger medferer bortfald af garantien fra Sutter Medizin-
technik GmbH.

/ndringer forbeholdt. Aktuel version findes pa www.sutter-med.de.
Forklaring af de anvendte symboler:

Anvendes ikke ved beskadiget emballage

Enkelt, sterilt barrieresystem

Produktet er ikke fremstillet af naturgummilatex
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Medicinsk udstyr

Suomalainen CFi

Tuote / Kéyttaja / Havitys:

Séhkokirurgia-lisélaitteita saa kayttaa ja havittad vain pateva hoitohenkilokunta!

N&ita ohjeita eivat korvaa kéytdssa olevan séhkokirurgia-laitteen ja sen lisélaitteiden kéyttoohjeiden
lukeminen. Séhkoturvallisuutta koskevia lisétietoja varten suosittelemme IEC TR 61289 tai DIN EN
60601-2-2:n lisélehti 1.

Steriilituote:

A Instrumentti EI SAA uudelleen kasitelld.

Kaytetyt ei lampoa kestévat muovit eivat ole validoitu suhteessa potentiaalisesti sopiviin puhdistus-
ja sterilisointimenetelmiin.

Instrumentti hdvitetdan sairaalan siséisten maérdysten mukaisesti terdvana, biologisesti saastuneena
esineend.

Kayttotarkoitus:
Bipolaariset elekirodit ovat tarkoitettu pehmeédn kudoksen koaguloitumiseen tai leikkaamiseen
leikkauksen aikana. Ne saa kayttda vain Sutter Medizintechnik GmbH :n RF-generaattorien kanssa!

Kayttoika:
Kertakayttoinen.

Ennen kéyttoa:

A\ Tuote on tarkistettava ennen kayttod seuraavasti:

o Steriilipakkauksen moitteeton kunto

 [nstrumentin eheys

Instrumentti El SAA kéyttéa, jos

 on havaittavissa steriilipakkauksen tai elektrodien vauriot
 pakkaus on kostea tai avattu

o steriilisyysosoittimella ei ole vaadittava vari

 viimeinen kayttopdivé on ylitetty.

Pid4 aina steriili bipolaarinen elektrodi valmiina kéyttoon!

Kayton aikana:

A Kytke RaVoR™ single-uset vain Sutter Medizintechnik RF-generaattoreihin (CURIS®, BM-780 II),
jos ne ovat pois paéltd eli kun niitd ei ole aktivoitu ("Stand-by”). Noudattamatta jéttaminen voi
johtaa palovammoihin tai sahkoiskuihin kéyttajalle tai potilaalle.

A Voit kytked RaVoR™ single-uset suoraan CURIS® 4 MHz radiotaajuusgeneraattoriin.

A\ RaVoR™ single-uset on koodattu kaytdssd yhdessa CURIS® 4 MHz radiotaajuusgeneraattorin
kanssa. Kun kaapeliliitin on asennettu RF-generaattoriin, seuraavan ohjelmandyton tayttyy syttya
hetkeksi, ennen kuin ohjelmointiasetus hyvéaksytéén:
© REF 70 44 62:1C 01 EN
® REF 70 44 95:1C 01 EN
® REF 70 44 99:1C 02 EN

/\ RaVoR™ single-uset voidaan liittdd BM-780 Il radiotaajuusgeneraattoriin vain adapterin (REF 37
38 51) avulla.

A\ Kun RaVoR™ single-useja kéytetddn yhdessd BM-780 Il Radiotaajuusgeneraattorin kanssa, seu-
raavat saédot on otettava huomioon:

o Saatolaitteen s&ato (pyoriva kiekko): 2-4
e Antoaika: 5-15 s riippuen hoidon aiheesta

!” \_/_

A\ Instrumenttia ei saa kdyton aikana koskaan asettaa potilaan péélle tai hanen vélittomaan laheisyy-
teensé. ALA laita painavia esineita sen paalle.

A\ Elektrodien kérjet voivat olla valittéméasti RF-virran poiskytkemisen jalkeen niin kuumat, ettd ne
voivat aiheuttaa palovammoja.

A\ Ei saa kdyttad palavien tai rajahtavien aineiden laheisyydessa!

A\ Aktivoidun elektrodin tahaton likkuminen tai elektrodin aktivointi nékdkentdn ulkopuolella voi
johtaa huomaamattomiin kudosvaurioihin.

A Suurin jénnite 600 Vp

Varastointi / Kuljetus:

A\ On kiinnitettdva huomio steriilisyyden viimeisen kayttopaivadn!

Varastoitava viiledssa ja kuivassa. Suojattava auringonvalolta. Varastointi 10 °C - 30 °C, suhteellinen
ilman kosteus 30-80 %, ei kondensoituva.

Erityiset vihjeet:
Tuotteeseen liittyvisté vakavista tapauksista on ilmoitettava valmistajalle ja sen jésenvaltion toimival-
taiselle viranomaiselle, jossa kéyttéja ja/tai potilas asuu.

Sutter Medizintechnik GmbH varoittaa nimenomaan siitd, ettd instrumentti muutetaan. Sutter Medi-
zintechnik GmbH ei vastaa tuotteesta, jos sitd on muutettu tai on poikettu ndista ohjeista.

Oikeus muutoksiin piddtetdan. Ajankohtainen versio saa osoitteesta www.sutter-med.de.
Symbolien selitys:

Viimeinen kayttopdiva

Yksinkertainen steriili estejérjestelma

Tuotetta ei ole valmistettu luonnonkumilateksista

Léékinnéllinen laite

B1@()|®




Produkt / Bruker / Avfalishehandling:

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

Denne anvisningen erstatter ikke lesingen av bruksanvisningen for brukt elektrokirurgiapparat og
ytterligere tilbehgr. For ytterligere informasjon vedrgrende elektrisk sikkerhet anbefaler vi IEC TR
61289 eller DIN EN 60601-2-2 vedleggsblad 1.

Sterilt produkt:

A\ Instrumentet skal IKKE reprosesseres.

De brukte termolabile plaststoffene er ikke validert med hensikt pa potensiell egnet rengjerings- og
steriliseringsprosess.

Bortskaff instrumentet i henhold til de sykehusinterne retningslinjene for skarpe, biologisk kontami-
nerte gjenstander.

Tiltenkt bruk:
De bipoleere elektrodene er beregnet for koagulering eller skjeering av mykt vev i Igpet av kirurgiske
inngrep. De skal kun brukes med RF-generatorer fra firmaet Sutter Medizintechnik GmbH!

Levetid:
Kun beregnet til engangsbruk.

For bruk:

A\ Kontroller produktet fgr bruk nar det gjelder:

o Lytefri tilstand pé en sterile pakningen

o Lytefri tilstand pé instrumentet

Instrumentet skal IKKE brukes hvis

 det oppdages skader pa den sterile pakningen eller pa elektroden
e Pakningen har blitt fuktig eller er apnet

o Sterilitetsindikatoren har ikke pakrevd farge

* Forfallsdatoen er overskredet.

Hold alltid en steril bipolar elektrode tilgjengelig som reserve!

Under bruk:

A RaVoR™ single-use far kun kobles til RF-generatorer (CURIS®, BM-780 Il) fra Sutter Medizintech-
nik GmbH, nar disse er slatt av hhv. Ikke aktivert (,Stand-By“). Neglisjering av dette kan medfere
forbrenninger eller elektriske stgt for brukren eller pasientene.

A RaVoR™ single-use kan kobles direkte til CURIS® 4 MHz radiofrekvens-generatiren.

/\ RaVoR™ single-use er kodert ved bruk sammen med CURIS® 4 MHz radiofrekvens-generator.
Etter at kabelen er stukket inn i RF-generatoren ma felgende programvisning vises kort, for
programinnstillingen overtas:
© REF 70 44 62:1C 01 EN
® REF 70 44 95:1C 01 EN
® REF 70 44 99:1C 02 EN

/\ RaVoR™ single-use kan kun kobles til BM-780 Il radiofrekvens-generatoren ved hjelp av adap-
teren (REF 37 38 51).

A Ved bruk av RaVoR™ single-use med BM-780 Il radiofrekvens-generator ma man ta hensyn til
falgende innstillinger:

o Innstillinger pa effektinnstillingen (dreiehjul): 2-4
e Applikasjonstid: 5-15 s alt etter indikasjon

A Under inngrepet méa man ikke legge fra seg instrumentet pa pasienten eller i umiddelbar neerhet.
IKKE legg tunge gjenstander pa det.

A Elektrodespisser kan vare veldig varme rett etter at RF-strommen er slatt av. Det kan medfpre
forbrenning.

A\ Skal ikke brukes ved tilstedeveerelse av brennbare eller eksplosive stoffer!

A Utilsiktet aktivering eller bevegelse av den aktiverte elektroden utenfor synsfeltet kan medfore
usynlige skader pé vevet.

A\ Maks. spanning 600 Vp

Lagring / Transport:

A\ Vaer oppmerksom pa forfallsdato for sterilitet!

Skal oppbevares Kjglig og tert. Skal beskyttes mot direkte sollys. Oppbevaring ved 10 °C til 30 °C,
relativ luftfuktighet 30-80 %, ikke kondenserende.

Spesielle merknader:
Alvorlige hendelser som oppstér i forbindelse med produktet skal varsles til produsenten og de ans-
varlige myndighetene i medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten er bosatt.

Sutter Medizintechnik GmbH advarer uttrykkelig mot & forandre instrumentet. Enhver forandring,
samt ethvert avvik fra de anvisningene som finnes her, forer til at Sutter Medizintechnik GmbH ikke
lenger patar seg ansvar.

Med forbehold om endringer. Aktuell versjon tilgjengelig under www.sutter-med.de.
Forklaring til symbolene som er brukt:

Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet

Enkelt sterilbarrieresystem

Produktet er ikke produsert av naturkautsjuklatex

Medisinsk utstyr

Bl

Polski [ pL

Produkt / Uzytkownik / Utylizacja:

Osprzet elektrochirurgiczny moze by¢ uzytkowany i poddawany utylizacji jedynie przez wyszkolony
personel medyczny!

Niniejsza instrukcja nie zastgpuje przeczytania instrukcji uzytkowania stosowanego urzadzenia elektro-
chirurgicznego i pozostatego osprzetu. Celem uzyskania dalszych informacji na temat bezpieczenstwa
elektrycznego zalecamy lekture IEC TR 61289 lub DIN EN 60601-2-2, zatacznik 1.

Produkt sterylny:

A\ Instrumentu NIE uzdatnia¢ ponownie.

Zastosowane tworzywa sztuczne zmieniajace swe wiasnosci pod wplywem temperatury nie zostaly
poddane certyfikacji pod katem technik czyszczenia i sterylizacji.

Instrument nalezy poddac utylizacji zgodnie z wytycznymi obowigzujacymi w szpitalu, odpowiednio do
przedmiotéw agresywnych i zanieczyszczajacych Srodowisko.

Przeznaczenie:
Elektrody bipolarne przeznaczone sq do koagulacji lub ciecia tkanek migkkich w trakcie operacji chirur-
gicznych. Wolno je stosowa¢ wytacznie z generatorami RF firmy Sutter Medizintechnik GmbH!

Okres eksploatacji:
Tylko do uzycia jednorazowego.

Przed zastosowaniem:

A\ Przed stosowanie nalezy sprawdzi¢ produkt w nastepujacych aspektach:

+ Nienaganny stan opakowania sterylnego

+ Bezbledny stan samego instrumentu

NIE stosowa¢ instrumentu, gdy:

+ Widoczne sg uszkodzenia opakowania sterylnego lub na samej elektrodzie

+ Opakowanie zawilgotniato lub zostato otwarte

+ Wskaznik sterylnosci nie ma wtasciwego koloru

+ Przekroczono date przydatnosci do uzytku.

Prosimy zawsze mie¢ pod reka nietkniete i nowe elektrody bipolarne na wymiane!

Podczas uzytkowania:

A RaVoR™ single use podtgczac wytacznie do generatoréw o czestotliwosci radiowej (CURIS®, BM-780
Il) firmy Sutter Medizintechnik GmbH, jesli majg by¢ wylaczone lub nieaktywowane (,czuwanie").
Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze spowodowac oparzenia lub porazenie pradem elektrycznym
uzytkownika lub pacjenta.

/A RaVoR™ single use moga by¢ podiaczane bezposrednio do generatora o czestotliwosci radiowej
CURIS® 4 MHz.

A\ RaVoR™ single use w przypadku stosowania z generatorem o czestotliwosci radiowej CURIS® 4 MHz
sq zakodowane. Po podtaczeniu wtyczki kablowej do generatora o czestotliwosci radiowej nalezy na
krétko przed zaakceptowaniem ustawienia programu wyswietli¢ ponizszy ekran 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 moga by¢ podigczane jedynie za posrednictwem adaptora (REF 37 38 51) do
generatora o czestotliwosci radiowej BM-780 II.

A\ Przy stosowaniu RaVoR™ single use z generatorem o czestotliwo$ci radiowej BM-780 Il nalezy mie¢
na uwadze nastepujace ustawienia:
 Ustawienie na regulatorze mocy (pokretto): 2-4
e Czas dawkowania: 5-15 s zaleznie od wskazan lekarza
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A\ Podczas zabiegu nigdy nie odktada¢ instrumentu na ciele pacjenta lub w jego bezposrednim sasiedzt-
wie. Nie ktas¢ cigzkich przedmiotow.

A\ Koncowki elektrod bezposrednio po uzyciu moga byé na tyle gorace, ze nawet po wytaczeniu spow-
odujg poparzenia.

A\ Nie stosowa¢ w zadnym wypadku materiatow palnych lub wybuchowych!

A\ Niezamierzona aktywacja lub przemieszczenie aktywowanej elektrody poza pole widzenia moze pro-
wadzi¢ do niewykrytego uszkodzenia tkanki.

/\ Maks. napiecie 600 Vp

Magazynowanie / Transport:

A\ Przestrzegac daty przydatnosci do uzycia!

Magazynowa¢ w suchych i chtodnych miejscach. Chroni¢ przed nastonecznieniem. Magazynowanie w
10 °C do 30 °C, wzgledna wilgotnos¢ powietrza 30-80 %, bez kondensacji.

Instrukcje szczegdlne:

Powazne zdarzenia zwigzane z eksploatacjg produktu nalezy zgtasza¢ producentowi i wlasciwemu organowi

panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej, w ktorym uzytkownik ilub pacjent ma swoja siedzibe i/lub miejsce
zamieszkania.

Firma Sutter Medizintechnik GmbH wyraznie ostrzega przed prébami zmiany konstrukcji elektrody. Kazda
zmiana lub odstepstwo od podanych ty wytycznych prowadzi do wygasniecia odpowiedzialnosci spoczy-
wajacej na Sutter Medizintechnik GmbH.

Zastrzega sie prawo do zmian. Aktualna wersja dostepna na stronie: www.sutter-med.de
Objasnienie uzytych symboli:

W razie uszkodzonego opakowania nie uzywac

Pojedynczy system bariery sterylnej

Wyréb nie zostat wyprodukowany z lateksu z naturalnego kauczuku

B18|0|®
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BunonspHu enekTpoam 3a eAHOKpaTHa ynoTpeba
Bipolarne elektrode za enkratno uporabo

Electrozi bipolari Single-Use (unic
Bipolarne elektrody Single-Use

REF 899018_LB 3

REF:

704462
704495
704499

/,
o<

Z

C€oy

=)

Sutter Medizintechnik GmbH
Alfred-Walz-Str. 22

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

o

Bipolarni elektrody Single-Use (na jedno pouziti
Bipolaris elektrodak - Egyszeri hasznalat
Vienkartiniai bipolariniai elektrodai

@ [STERILEJEO]
30°C
10 °C

MpopykT / Mon3satenu / U3xBbpnsHe:
ENeKTpoxvpypruyH1Te NpUHAANEXHOCT TpsiGBa 4a Ce M3MOM3BaT W U3XBLPNAT CaMo OT
KOMMETEHTEH MEeAMLMHCKM nepcoHan!

Taau MHCTPYKUMSA He 3amMecTBa NPOYNTAHETO Ha MHCTPYKLMSTA 3a ynoTpeba Ha M3non3BaHus
€neKTPOXMPYPrideH ypea v Ha ApyriTe nNpuHaanexHocTh. 3a AombiHUTeNnHa WHdopmaLms
OTHOCHO enekTpuyeckata 6esonacHocT npenopbysame IEC TR 61289 unu DIN EN 60601-2-2
Mpunoxenne 1.

CrepuneH npoaykr:

/\ HE u3BbpLUBaliTe NOArOTOBKa 3a crefaBalla ynotpeba Ha MHCTpyMeHTa.

V13nonssaHuTe TepMonabunHu nnacTMacy He ca BanuamMparu Mo OTHOLLEHE Ha NOTEHLMANHO
NOAXOASILLM METOAMN Ha MOYNUCTBAHE W CTEPUNM3ALNS.

V/13XBBpnsiiiTe MHCTPYMEHTa CbrMacHo BbTPEBONHUYHNTE yka3aHUs 3a OCTpU, BUOMOrUYHO
3aMbPCEHN NpeameTU.

MpepHa3HaveHue:

BunonspHnTe enekTpoau ca npeaBuaeHU 3a koarynauus Unu psaaHe Ha Meka TbkaH no
BpemMe Ha XWpYpruyHu WHTepBeHuun. Te TpsbBa [a ce 13nonaBaT camo C PaavouecTOTHN
reHepaTtopy Ha pupma Sutter Medizintechnik GmbH!

MpoabmkuTenHocT Ha ynotpeba:
Camo 3a egHokpaTtHa ynoTpeba.

Mpean nsnonssaxero:

A\ Tpeau 13non3eaHeTo NpoBepeTe NPoAyKTa 3a:

+ Be3ynpeyHo CbCTOSHUE Ha CTepunHaTa onakoBka

* HEBPEAMMOCT Ha WHCTPyMEHTa

HE u3nonsBante MHCTPyMeHTa, ako

* Ce pasnosHaBaT MoBpeay Ha CTepunHaTa onakoBka UM Ha enekTpoaa

* ornakoBKkaTa e HaBnaxHeHa 1N oTBopeHa

* MHAOWKATOPBT 3@ CTEPUNHOCT HAMa HeobX0AMMUS LBAT

* CPOKBT Ha FOAHOCT € U3TeKb

[pbXTe BUHArM Ha pasnonoXeHne ctepuneH GunonspeH enekTpoa kato pesepaal

Mo Bpeme Ha u3nonsBaHeTo:

A MpucbeaunHseaiite RaVoR™ 3a egHokpatHa ynoTtpeba camo kbM RF reHepatopm
(CURIS®, BM-780 Il) Ha Sutter Medizintechnik GmbH, ako ca u3knoYeHu, CbOTB. He
ca aktvmBupaHu (,cTeHabaii“). HecnaseaHeTo Ha TOBa M3WCKBaHe MOXe Aa AOBeAe A0
U3rapsiHis 1 enekTpuYecky TOKOBM yAapu Ha Non3BaTens Unm nauueHTa.

A RaVoR™ 3a epHokpaTHa ynotpeba moraT fa 6baaT NpUCbEAUHEHW AMPEKTHO KbM
paavoyecToTHus reHepatop CURIS® 4 MHz.

/A RaVoR™ 3a epHokpaTHa ynoTpeba ca koaupaHu Mpu U3non3BaHe C PagnModecTOTHUS
reHepaTop CURIS® 4 MHz. Cnep BkapBaHe Ha kabenHus wekep B RF reHepaTopa, Tpsiosa
3a KkpaTko Bpeme Aa CBeTHe CriefHaTa nporpamHa MHAuKauwsi, Mpegu fa ce npueme
HacTpolikaTa 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 egHokpaTHa ynotpeba morat ga 6baat npucbeamHeHn camo ¢ agantep (REF
37 38 51) kbM paamnoyecToTHUs reHepatop BM-780 II.

A TMpu u3nonasaHe Ha RaVoR™ 3a egHokpaTHa ynoTtpeba ¢ pagnoyvecToTHUSI reHepaTop
BM-780 Il TpsibBa pa ce cbbntogaBat cnegHUTE HaCTPOWKK:

+ HacTpolika ¢ perynatopa Ha MOLLHOCTTa (BbPTALLO Ce koneno): 2-4
* Bpeme 3a nanonasaxe: 5-15 cek B 3aBUCMMOCT OT MHAWKaLMsTa
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A\ Hukora He ocTaBsiiTe MHCTPYMEHTa MO BPeMe Ha UHTepBEHLMSTa BbpXy NauyeHTa uim B
HenocpeacTBeHa 6nu3oct o Hero. HE noctaesiite BbpXy HEro Texku npeameTu.

/\ BbpxoBeTe Ha enekTpoauTe MoraT [a Ce HaropewsT crep wskniousaHe Ha RF Toka
AOTONKOBA, Ye Aa Npean3BuKaT U3rapsHus.

/A He usnonssaiite npu Hanuuve Ha 3ananvmu Unm eKkcnrosunsHU Bellectsa!

/\ HeBONHOTO aKTWBMpPaHe WNW [BWXEHUE Ha aKTUBMPaHWUS eNeKTPOA W3BBH MONe3peHneTo
MOXe fja A0Bee A0 Hepa3no3HaT YBpexXaaHNs Ha TbkaHTa.

A\ Makc HanpexeHue 600 Vp

CbxpaHenue | TpaHcnopT:

A\ CnasBaiiTe cpoka Ha JedcTBue Ha CTepunHocTTal

CbxpaHsiBaiiTe Ha XxnagHo M Cyxo MscTo. lMaseTe OT CrbHYeBUTE MbyK. CbXpaHenue npu
10 °C po 30 °C, oTHocuTENHa

BNaXXHOCT Ha Bb3ayxa 30-80 %, He KOHAEH3MpaLLK.

CneunanHu ykasaHus:

Cepu1o3H MHUMAEHTW, Bb3HUKHANM BbB Bpb3ka C NpodykTa, Tpsibea Aa ce cboblyasaT Ha
NpOU3BOANTENS U Ha CbOTBETHOTO BEJOMCTBO B CTpaHaTa uneHka, B kosiTo npebusasa nons-
BaTENAT W/WUNW NaLUEHTBT.

Sutter Medizintechnik GmbH npegynpexnaBa u3pnyHo Aa He ce M3BbLPLUBAT NPOMEHU MO
MHCTpYMeHTa. Besika NpoMsiHa, KakTo 1 BCSIKO OTKIOHEHWE OT MOCOYEHUTE TYK yKasaHusl, BOAM
[10 U3KIloYBaHe Ha oTroBopHocTTa oT Sutter Medizintechnik GmbH.

3anaseame Ci NpaBOTO Ha MPOMEHU. AKTyanHaTa Bepcusi € oCTbMHa B www.sutter-med.de.
OBsicHeHWe Ha U3MON3BaHNUTE CUMBONK:

He u3nonseaiite npu noBpeaeHa onakoska

EnuHuyHa ctepunHa 6apuepHa cuctema

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. Pentru alte informatii cu privire la
siguranta din punct de vedere electric va recomandam IEC TR 61289 sau DIN EN 60601-2-2
anexa 1.

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 sa 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 unicé 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 nerespectrii 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 7044 62: IC 01 EN
« REF 7044 95: IC 01 EN
* REF 70 44 99: IC 02 EN

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

A La folosirea electrozilor RaVoR™ de unica folosinta 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
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A\ In timpul interventiei nu lasati niciodata 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 dacé 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 n 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

Sistem simplu de bariera sterila

Produsul nu este fabricat din latex de cauciuc natural
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Slovensky D

Produkt / Pouzivatel / Likvidécia:

Elektrochirurgické prisluSenstvo smie aplikovat' a likvidovat iba odborny medicinsky personal!
Tento navod nenahradza precitanie navodu na pouzivanie pouzitého elektrochirurgického
pristroja a dalsieho prislusenstva. Pre dalSie informécie vzhiadom na elektrickli bezpe&nost
odporuc¢ame IEC TR 61289 alebo DIN EN 60601-2-2, priloha 1.

Sterilny produkt:

A\ In$trument opatovne NEUPRAVUJTE.

Pouzité termolabilné plasty nie si schvalené vzhiadom na potencidlne vhodny istiaci a
sterilizacny postup.

Intrument zlikvidujte podia internych nemocniénych smernic pre ostré, biologicky kontami-
nované predmety.

Urcenie Gcelu:
Bipolarne elektrody su 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 pouzitie.

Pred aplikaciou:

A Produkt pred aplikaciou skontrolujte vzhiadom na:

* Bezchybny stav sterilného obalu

+ Neporusenost’ inStrumentu

In$trument NEPOUZIVAJTE vtedy, ked i

* na sterilnom baleni alebo na elektréde st rozpoznatelné poskodenia
+ obal sa zvlh¢il alebo bol otvoreny

« indikator sterility nema pozadovanu farbu

* bol prekro¢eny datum prepadnutia

Drzte vzdy pripravenu jednu steriln( bipolarnu elektrédu ako nahradu!

Pocas aplikacie:

A RaVoR™ single-use pripéjajte iba na radiofrekvencéné generatory (CURIS®, BM-780 I1) od
spolo¢nosti Sutter Medizintechnik GmbH, ked su tieto vypnuté, resp. nie su aktivované
(,Pohotovostna prevadzka“). Nedodrziavanie méze viest' k popaleninam alebo zésahom
elektrickym pradom u pouzivatela alebo pacienta.

A\ RaVoR™ single-use mozete pripojit’ priamo na radiofrekvencny 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 95:1C 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 radiofrekvenénym generatorom BM-780 Il sa musia
zohladnit nasledovné nastavenia:

+ Nastavenie na nastavovaci vykonu (otoéné koleso): 2-4
+ Cas aplikacie: 5-15 s podla indikacie
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A\ Pocas zasahu neodkladajte nikdy instrument na pacienta alebo v jeho bezprostrednej
blizkosti. Nekladte nai ZIADNE tazké predmety.

A\ Hroty elektréd mozu bezprostredne po vypnuti radiofrekvenéného pradu byt tak horuce,
ze spbsobia popaleniny.

A Nepouzivajte v pritomnosti horlavych alebo vybusnych latok!

A Nelmyselné aktivovanie alebo pohyb aktivovanej elektrédy mimo zorného pola moze viest
k nepoznanym poskodeniam tkaniva.

A\ Max. napétie 600 Vp

Skladovanie / Preprava:

A Zohladnite datum prepadnutia sterility!

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

Zvlastne upozornenia:

Zavazné pripady vzniknuté v slvislosti s produktom je nutné ohlasit’ vyrobcovi a kompetentné-
mu organu ¢lenského 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 vyli¢eniu ru€enia prostred-
nictvom spoloc¢nosti Sutter Medizintechnik GmbH.

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

Vysvetlenie pouzitych symbolov:

Pri poSkodenom baleni nepouzivat

Jednoduchy sterilny bariérovy systém

Produkt nie je vyrobeny ako latex z prirodného kaucuku
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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. Za nadaljnje informacije glede elektricne varnosti priporocamo IEC TR 61289
ali DIN EN 60601-2-2, dodatek 1.

Sterilni izdelek:

A Instrumenta NE uporabljajte ponovno.

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

Instrument odloZite med odpadke, v skladu z internimi smernicami bolni$nice za ostre, biolos-

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:

/\ 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 Izdelek RaVoR™ single-use priklapljajte samo na RF-generatorje (CURIS®,
BM-780 Il) podjetja Sutter Medizintechnik GmbH, ko so ti izklju€eni oz. niso akti-
virani (,Stand-By*“). NeupoStevanje lahko pripelje do opeklin ali elektriénih udarov
pri uporabniku ali pacientu.

A Izdelek RaVoR™ single-use lahko prikljucite neposredno na radijski frekvencni
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: 1C 01 EN
* REF 70 44 99: IC 02 EN

/A RaVoR™ single-use lahko na radijski frekvencni generator BM-780 I prikljucite
samo z adapterjem (REF 37 38 51).

A\ Pri uporabi RaVoR™ single-use z radijskim frekvenénim generatorjem BM-780 |
je treba upostevati naslednje nastavitve:

» Nastavitev na gumbu za nastavljanje (vrtljivo kolesce): 2-4
+ Cas nanosa: 5-15 s odvisno od indikacije
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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\ Upostevajte datum zapadlosti sterilnosti!

Hraniti na hladnem in suhem. Zas¢ititi pred sonénim sevanjem. Skladis¢enje pri 10 °C do
30 °C, relativne zra¢ne 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.

Enojni sterilni pregradni sistem

Izdelek ni izdelan iz naravnega kavéuka
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Vyrobek / UzZivatel / Likvidace:

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

Tyto pokyny nenahrazuji pfecteni navodu k pouziti tohoto elektrochirurgického pfistroje
a dalSiho prisluSenstvi. K ziskani dalSich informaci tykajicich se elektrickés bezpecnosti
doporucujeme IEC TR 61289 nebo DIN EN 60601-2-2, pfiloha 1.

Sterilni vyrobek:

A\ Nastroj znovu NEupravovat.

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

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

Ugel pouziti:
Bipolarni elektrody jsou uréeny ke koagulaci nebo fezani mékkych tkani b&hem chirurgickych
vykonU. Mohou byt pouzivany jen s generatory RF firmy Sutter Medizintechnik GmbH!

Zivotnost:
Jen k jednorazovému pouziti.

Pred pouzitim:

A\ U vyrobku pred pouZitim zkontrolujte:

+ Perfektni stav sterilniho obalu

+ Neporusenost nastroje

Nastroj NEPOUZIVEJTE, jestlize

* jsou na sterilnim obalu nebo elektrodé znatelng poskozeni
+ obal navlhnul nebo byl otevien

+ indikator sterilizace nema pozadovanou barvu

* bylo prekrogeno datum trvanlivosti.

Vzdy méjte pfipravenou nahradni sterilni bipolarni elektrodu!

Béhem pouziti:

A RaVoR™ single-use pfipojujte k radiofrekvencnim generatordm (CURIS®, BM-780 II)
firmy Sutter Medizintechnik GmbH pouze v pfipadé, Ze je generator vypnuty, resp. neni
aktivovany (,Stand-By“). Nedodrzeni této zdsady 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 pfi pouziti spolu s radiofrekvenénim generatorem CURIS® 4 MHz
kdédovany. Po zasunuti kabelové zastréky do radiofrekvenéniho generatoru se musi kratce
rozsvitit nasledujici programové indikace dfive, nez bude pfevzato programové nastaveni:
+ REF 70 44 62: IC 01 EN
* REF 70 44 95: 1C 01 EN
* REF 70 44 99: IC 02 EN

A\ RaVoR™ single-use Ize pfipojit k radiofrekvenénimu generatoru BM-780 Il pouze pomoci
adaptéru (REF 37 38 51).

A\ Pi pouziti RaVoR™ single-use spolu s radiofrekvenénim generatorem BM-780 Il musi byt
provedena nasledujici nastaveni:

« Nastaveni na nastavovaci vykonu (oto€ny ovladac): 2-4
+ Doba aplikace: 5-15 s v zavislosti na indikaci

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

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

A\ Vyrobek nepouzivejte v pfitomnosti hoflavych nebo vybusnych latek!

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

A\ Max. napéti 600 Vpp

Skladovani / Preprava:

/\ Respektujte datum trvanlivosti sterilizace!

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

Zvlastni pokyny:

Zavazné pripady, k nimz doslo v souvislosti s vyrobkem, je tfeba oznamit vyrobci a pfislusSnym
Uraddm 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 uvedenych pokyn(i vede k zaniku zaruky firmy Sutter Medizintechnik
GmbH.

Zmeény vyhrazeny. Aktuaini verze k dispozici na adrese www.sutter-med.de.

Vysvétleni pouzitych symbol:

U poskozeného obalu nepouzivat

Jednoduchy sterilni bariérovy systém

Vyrobek neni vyroben z pfirodniho kaucukového latexu
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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 hasznalati Utmutatojanak elolvasasat. Az elektromos biztonsagra vonatkozd tovabbi
informaciokért olvassa el a IEC TR 61289 vagy DIN EN 60601-2-2 1. mellékletét.

Steril termék:

A\ A miszert NE készitse eld ismételten.

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

A miszert az éles, bioldgiai szempontbél szennyezett targyakra vonatkozé kérhazon beliili
iranyvonalak szerint semmisitse meg.

Rendeltetésszerii hasznalat:

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

Elettartam:
Csak egyszeri hasznélatra.

Hasznalat el6tt:

A\ Hasznélat el6tt ellendrizze:

+ A steril csomagolas kifogastalan allapotat

* A miszer épségét

A miiszert NE vegye hasznélatba, ha

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

« A sterilitasjelzd szine nem a megfeleld

* A lejérati datum letelt

Csereként mindig tartson készenlétben egy steril bipolaris elektrodat!

Hasznalat kdzben:

A\ Az egyszer hasznalatos RaVoR™ elektrodak 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 felhasznalénal vagy a pacienseknél fennall az
aramlokések veszélye.

A\ Az egyszer hasznélatos RaVoR™ elektrodak kozvetlendl csatlakoztathatok a 4 MHz-es
CURIS® radiofrekvencias generatorhoz.

A\ Az egyszer haszndlatos RaVoR™ elektrodak a 4 MHz-es CURIS® radiéfrekvencias
generatorral egyutt valé hasznalathoz vannak kodolva. Miutan a kabeldugét bedugta az RF
generator csatlakozojaba, révid ideig meg kell jelenjenek a programkijelzék, még miel6tt
megtdrténne a programbedllitasok 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™ elektrddak az adapterrel (REF 37 38 51) csatlakoztat-
hatok a BM-780 Il radiéfrekvencias generatorhoz.

A\ Ha az egyszer hasznalatos RaVoR™ elektrodakat a BM-780 Il radiéfrekvencias generator-
ral hasznalja, akkor figyeljen a kévetkezd bedllitasokra:

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

|

i | >
/ =

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

A\ Az RF adram lekapcsolasat kdvetden az elektrodak végei még olyan forrék lehetnek, hogy
ezek égéseket okozhatnak.

A\ Ne hasznalja gyulékony vagy robbanékony anyagok jelenlétében!

A\ Ha az elektroda véletlenll aktivalodik, vagy ha ezt a latdmezén kivil mozgatja, akkor a
szOvetek észrevétlenil megsérilhetnek.

A\ Max. feszliltség 600 Vp
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Tarolas / Szallitas:

A\ Vegye figyelembe a sterilitas lejarati datumat!

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

Specialis tudnivalok:

A termékkel kapcsolatba hozhaté sulyos baleseteket jelenteni kell a gyartonak és azon tagall-
am illetékes hatésagainak, ahol a felhasznald/paciens bejelentett lakcime talalhato.

A Sutter Medizintechnik GmbH nyomatékosan felhivja figyelmét, hogy ne mddositsa a mis-
zert. A miiszer mindennem( médositasa vagy a jelen Utmutatétol vald eltérés esetében a
Sutter Medizintechnik GmbH feleléssége megsziinik.

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

Alkalmazott szimbolumok magyarazata:

Sériilt csomagolas esetében tilos hasznalni

Egyszer( sterilgat-rendszer

A terméket nem természetes latex gumibol készitették
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Orvostechnikai eszkdz

Gaminys / Naudotojas / Salinimas:

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

Si instrukcija neatleidzia nuo naudojamo elektrochirurginio jrenginio ir kity reikmeny naudojimo
instrukcijy skaitymo. ISsamesnés informacijos dél susijusios su elektra saugos rasite IEC TR
61289 arba DIN EN 60601-2-2 1 priede.

Sterilus gaminys:

A Sio instrumento NERUOSKITE pakartotinai.

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

Instrumentg Salinkite pagal vidines ligoninés nuostatas dél astriy, biologiSkai uZtersty daikty.

Paskirtis:

Bipoliariniai elektrodai yra skirti minkstiesiems audiniams koaguliuoti arba pjauti chirurginiy
operacijy metu. Juos leidZziama 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 buklés;

* nepazeistas instrumentas.

NENAUDOKITE instrumento, jei

+ yra pastebimy sterilios pakuotés arba elektrodo pazeidimuy;
+ 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 Il), kai jie yra i$jungti arba nesuaktyvinti (,Laukimo reZimas®). Kai
nepaisoma $io nurodymo, naudotojas arba pacientas gali nudegti arba patirti elektros
sroves smigj.

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 sijungti Sis programos indikatorius:

* 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" prie BM-780 Il radijo daznio generatoriaus gali bdti 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

f ]

\\ /1?3

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

A\ I8jungus 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 démesi j 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-nares,
kurioje yra naudotojo ir (arba) paciento jsikiirimo vieta, kompetentingai staigai.

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 zala.

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

Naudoty simboliy paaiskinimas:

Nenaudokite, jei pakuoté pazeista

Vienkarsa sterilas barjeras sistéma

Gaminys pagamintas ne i$ naturalaus kauciuko latekso
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